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Gesetz liber die Einfiihrung des
Bundesgesetzes lGiber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)

Vom 10. September 2003 (Stand 1. April 2012)

Der Kantonsrat von Solothurn

gestutzt auf Artikel 71 und 100 der Verfassung des Kantons Solothurn vom
8. Juni 1986" sowie auf das Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz) vom 15. Dezember 20002

nach Kenntnisnahme von Botschaft und Entwurf des Regierungsrates
vom1. Juli 2003 (RRB Nr. 2003/1274 )

beschliesst:

1. Allgemeines

§1 Zweck

' Dieses Einfuhrungsgesetz vollzieht das Bundesgesetz Uber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz) und die dazugehérigen Ausfih-
rungserlasse des Bundes, soweit der Vollzug dem Kanton obliegt.

§2 Aufsicht, Zustdndigkeit

' Das Heilmittelwesen steht unter der Aufsicht des zustandigen Departe-
mentes. Es trifft die notwendigen Massnahmen und Verfugungen, sofern
diese Aufgaben nicht ausdricklich anderen Behérden oder Organen Uber-
tragen sind.

&3 Erteilung der Bewilligung
' Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a) der Gesuchsteller oder die Gesuchstellerin handlungsfahig ist;

b) der Betrieb die durch die eidgendssische oder kantonale Heilmittel-
gesetzgebung festgelegten sachlichen Voraussetzungen erfullt;

) die fachlichen Voraussetzungen fir die Betriebsfiihrung erfillt sind.

2 Die Bewilligung wird verweigert, wenn ein Entzugsgrund gemass § 4 vor-
liegt.

§4 Entzug der Bewilligung
' Die Bewilligung wird entzogen:

a) wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung der Bewilligung nicht
mehr erfillt sind;

Y BGS 111.1.
2 SR812.21.
GS 98, 221
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b) bei Widerhandlungen gegen die Heilmittelgesetzgebung, insbeson-
dere gegen die Abgabebefugnisse, oder gegen Auflagen der Bewil-
ligung.

2 Der Entzug kann auf bestimmte Zeit oder dauernd erfolgen.

3In leichteren Fallen kann eine Verwarnung mit Androhung des Bewilli-
gungsentzugs ausgesprochen werden.

§5 Kontrolle
' Es werden periodisch Betriebskontrollen durchgefthrt.

2 Die kantonalen Kontrollorgane haben jederzeit Zutritt zu den bewilli-
gungspflichtigen Betrieben. Sie kénnen die zur Kontrolle notwendigen
Massnahmen ergreifen.

3 Das Departement kann Kontrollen besonderen Fachstellen Ubertragen
oder Fachleute beiziehen.

§6 Proben

' Die Kontrollorgane kénnen entschadigungslos Proben entnehmen. Er-
weist sich die Probe als nicht vorschriftsgemass, sind die Untersuchungskos-
ten der fachtechnisch verantwortlichen Person aufzuerlegen.

2. Abgabe von Arzneimitteln

2.1. Detailhandelsbewilligung (Art. 30 HMG)

§7 1. Allgemeine Bestimmungen

1. Bewilligungspflicht
" Wer Arzneimittel in Apotheken, Drogerien und andern Detailhandelsge-
schaften abgibt, benétigt eine Betriebsbewilligung des Departementes
(Detailhandelsbewilligung).

§8 2. Verkaufsverbot

" Hausierer und Hausiererinnen, Reisende im Kleinhandel, Marktfahrer und
Marktfahrerinnen sowie Strassenverkdufer und Strassenverkauferinnen
durfen keine Arzneimittel abgeben.

2 Zur Selbstbedienung und in Automaten sind nur freiverkaufliche Arznei-
mittel zugelassen.

§9 3. Verantwortung

' Die fachtechnisch verantwortliche Person eines Heilmittelbetriebes ist fur
die einwandfreie Zusammensetzung und Beschaffenheit der Heilmittel
sowie fur deren vorschriftsgemasse Herstellung und den Vertrieb verant-
wortlich, soweit der Betrieb daran beteiligt ist.

2 Das Departement kann Weisungen Uber die Prasenz der fachtechnisch
verantwortlichen Person im Betrieb erlassen.
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§ 10 4. Rdumlichkeiten, Einrichtungen

' Heilmittel dirfen nur innerhalb der kontrollierten Raume der bewilligten
Betriebe abgegeben werden. Sie durfen dem Publikum nicht frei zugang-
lich angeboten werden.
2 Das Departement kann Weisungen betreffend Einrichtungen, Ausristung
und Lagerung erlassen.

§11 5. Dokumentation

"In den Betrieben mussen die einschlagigen Gesetze, Verordnungen und
sonstigen Erlasse vorhanden sein.

2 Ausgenommen sind Spezialgeschafte und Betriebe, in denen nur freiver-
kaufliche Heilmittel abgegeben werden. Weitere Ausnahmen kénnen vom
Departement bewilligt werden.

§ 12 6. Abgabebeschrdnkung

' Bei begriindetem Verdacht eines Missbrauches ist die Abgabe von Heil-
mitteln zu verweigern und dem Kantonsapotheker oder der Kantonsapo-
thekerin Meldung zu erstatten.

2 Das Departement kann den Bezug von Arzneimitteln fur Personen sper-
ren, die solche missbrauchen.

§ 13 1. Besondere Bestimmungen
1. Abgabe verschreibungspflichtiger Heilmittel; Anwendung ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel durch Personen nach Art. 24
Abs. 3 HMG

' Das Departement bewilligt die Anwendung verschreibungspflichtiger
Arzneimittel durch Personen nach Art. 24 Abs. 3 HMG.

§ 14 2. Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel

a) Abgabekompetenz von Drogisten und Drogistinnen
' Der Regierungsrat regelt die Abgabekompetenz von eidgendssisch dip-
lomierten Drogisten und Drogistinnen im Rahmen der Bundesgesetzge-
bung.

& 15 b) Abgabekompetenz von Heilpraktikern und Heilpraktikerinnen
sowie anderen Berufen der Gesundheitspflege

' Der Regierungsrat regelt die Abgabekompetenz von Heilpraktikern und
Heilpraktikerinnen sowie anderen Berufen der Gesundheitspflege fir be-
stimmte Arzneimittelgruppen wie komplementdrmedizinische Arzneimittel
im Rahmen der Bundesgesetzgebung.

§ 16 lll. Detailhandelsbetriebe

1. Offentliche Apotheken

a) Betriebsbewilligung
' Die Betriebsbewilligung fur eine 6ffentliche Apotheke wird vom Depar-
tement erteilt, wenn die Fihrung durch eine Person mit einer Berufsaus-
Ubungsbewilligung des Departementes als Apotheker oder Apothekerin
gewahrleistet ist.



813.111

§ 17 b) Rezeptmissbrauch

' Rezepte mit Verdacht auf Félschung sind dem Kantonsapotheker oder
der Kantonsapothekerin zur Einleitung der erforderlichen Massnahmen
zuzustellen.

§ 18 ¢) Besondere Leistungen

' Die Apotheken kédnnen vom Departement erméachtigt werden, praventiv-
medizinische Leistungen zu erbringen.

§ 19 2. Private Apotheken

a) Begriff
! Als private Apotheken gelten die Apotheken der selbstdispensierenden
Arzte und Arztinnen, Zahnéarzte und Zahnérztinnen sowie Tierdrzte und
Tierarztinnen.*
2 *

§ 20  b) Abgabebefugnis

"Wer eine private Apotheke flhren will, benétigt eine Bewilligung des
Departements. Die Bewilligung wird ertellt wenn Arzte und Arztinnen,
Zahnéarzte und Zahnarztinnen sowie Tierdrzte und Tierdrztinnen tber eine
Berufsausubungsbewilligung verfligen und die fachgerechte Lagerung,
Uberwachung und Abgabe der Arzneimittel gewahrleistet sind.*

2 Keine separate Bewilligung ist notwendig, wenn nur die unmittelbare
Anwendung von Medikamenten am Patienten oder an der Patientin sowie
die Abgabe in Notféllen praktiziert wird.*

3 Die Bewilligung wird entzogen, wenn fur die fachgerechte Lagerung,
Uberwachung und Abgabe der Arzneimittel keine Gewahr mehr besteht.*

§ 21 ¢) Wahlfreiheit

' Die selbstdispensierenden Medizinalpersonen haben die Patienten und
Patientinnen darauf hinzuweisen, dass die Medikamente von ihrer Privata-
potheke, von einer 6ffentlichen Apotheke freier Wahl oder von einer Ver-
sandapotheke bezogen werden kénnen.

§ 22 3. Spitalapotheken

' Die Spitaler haben fur ihre Apotheke eine Person mit einer Berufsaus-
Ubungsbewilligung des Departementes als Apotheker oder Apothekerin zu
bezeichnen.

2 Das Departement kann fir Spitalapotheken von Fall zu Fall die erforderli-
chen Anordnungen treffen.

§ 23 4. Drogerien

Betriebsbewilligung
' Die Betriebsbewilligung fur eine Drogerie wird erteilt, wenn die Fihrung
durch eine Person mit einer Berufsaustibungsbewilligung des Departemen-
tes als Drogist oder Drogistin gewahrleistet ist.
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2.2. Versandhandelsbewilligung (Art. 27 Abs. 4 HMG)

§ 24 Voraussetzungen

"Wer eine Bewilligung fur den Versandhandel mit Arzneimitteln bean-
tragt, muss im Besitz einer Detailhandelsbewilligung des Departementes
sein. Fur die Erteilung der Versandhandelsbewilligung sind die bundes-
rechtlichen Vorschriften (Art. 27 Abs. 2 HMG sowie Art. 29 der Verordnung
Uber die Arzneimittel) massgebend.”

3. Bewilligung zur Herstellung von
Arzneimitteln (Art. 5 Abs. 2 Bst. a HMG)

§ 25 Gegenstand und Voraussetzungen

' Wer Arzneimittel nach Formula magistralis, nach Formula officinalis, nach
eigener Formel, nach der Pharmakopde oder nach einem anderen vom
Schweizerischen Heilmittelinstitut (Institut) anerkannten Arzneibuch oder
Formularium (Art. 9 Abs. 2 Bst. a, b und ¢ HMG) herstellen will, hat eine
Bewilligung des Departementes einzuholen.?

2 Diese Bewilligung wird erteilt, wenn durch Inspektion festgestellt worden
ist, dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen
erfullt sind und ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.

4. Betriebsbewilligung zur Lagerung von Blut
oder Blutprodukten (Art. 34 Abs. 4 HMG)

§ 26 Voraussetzungen

' Das Departement erteilt Bewilligungen zur Lagerung von Blut oder Blut-
produkten, wenn:

a) die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen
erfullt sind;

b) ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.

5. Massnahmen (Art. 66 HMG)

§ 27 Zusténdigkeit
' Das Departement trifft die Massnahmen nach Art. 66 HMG.

Y SR 812.212.21.
2 Gemass Art. 6 der Verordnung des Bundes Uber die Bewilligungen im Arzneimit-
telbereich (AMBV), SR 812.212.1.
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5+= Betaubungsmittel-

§ 27°s* Bewilligungen und Massnahmen
' Das Departement
a) erteilt Bewilligungen an:

1. Personen, Fabrikations- und Handelsfirmen zum Verkehr mit
Betdubungsmitteln,
2. Medizinalpersonen,
3. Krankenhduser und Institute;
b) entzieht Befugnisse;
9) beaufsichtigt die Vorrate verbotener Betaubungsmittel;

d) sperrt den Bezug von Betaubungsmitteln;

e) kontrolliert die dem Betdubungsmittelgesetz” unterstehenden Per-
sonen, Firmen, Anstalten sowie Institute und verlangt periodisch die
Belege fur Lieferungen von Betdubungsmitteln;

1) beschlagnahmt und vernichtet Betdubungsmittel.

§ 27** Behandlung mit Betdubungsmitteln

" Arzte und Arztinnen dirfen betdubungsmittelabhéngige Personen mit
Betdubungsmitteln behandeln, damit die soziale Integration erleichtert
wird.

2 Die Behandlung (Betaubungsmittel verschreiben, abgeben, verabreichen)
ist vom Departement zu bewilligen.

3 Apotheker und Apothekerinnen kénnen vom Departement ermachtigt
werden, bei Programmen mit Betdubungsmitteln mitzuwirken.

4 Das Departement legt die Voraussetzungen und Bedingungen fest.

> Wissenschaftlich begleitete Behandlungen kénnen vom Kanton finanziell
unterstutzt werden.

§ 279uater Bastandeskontrolle

' Selbstdispensierende Arzte und Arztinnen, Zahnarzte und Zahnarztinnen,
Tierarzte und Tierarztinnen, Apotheker und Apothekerinnen, Krankenan-
stalten und wissenschaftliche Institute haben fur jede einzelne Art von
Betaubungsmitteln eine laufende Bestandeskontrolle zu fuhren.

2 Tierarzte und Tierarztinnen haben dem Kantonstierarzt oder der Kanton-
stierarztin jahrlich ihren Bestand an Betdubungsmitteln per 1. Januar zu
melden und die Unterlagen (Kontrollblatter, Belege) einzureichen, die
Ubrigen Medizinalpersonen und Institutionen gemass Absatz 1 dem Kan-
tonsapotheker oder der Kantonsapothekerin.

3 Betaubungsmittel missen getrennt von allen anderen Waren unter Ver-
schluss aufbewahrt werden. Die gelagerte Menge an Betaubungsmitteln
muss angepasst an den aktuellen Bedarf moglichst klein gehalten werden.
Der Kantonsapotheker oder die Kantonsapothekerin kann zusatzliche Wei-
sungen erlassen.

" SR 812.121.
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6. Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 28  Strafbestimmungen

' Soweit nicht besondere Strafbestimmungen anwendbar sind, wird mit
Haft oder Busse bestraft, wer vorsatzlich oder fahrlassig:

a) ohne notwendige Bewilligung Arzneimittel abgibt;

b) seine Abgabebefugnisse gemass Heilmittelgesetzgebung und Bewiil-
ligung Uberschreitet;

Q) auf andere Weise den Vorschriften dieses Gesetzes oder der darauf
gestutzten Erlasse zuwiderhandelt.

2 Administrative Massnahmen im Sinne von § 4 dieses Gesetzes und § 64
des Gesundheitsgesetzes bleiben vorbehalten.

§ 29 Aufhebung bisherigen Rechts

" Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes treten alle damit im Widerspruch
stehenden friheren Erlasse ausser Kraft.

2 Insbesondere wird die Verordnung Gber die Heilmittel vom 3. Juli 1978"
aufgehoben.

§ 30 Ubergangsbestimmungen (Art. 95 HMG)

' Die vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erteilten Bewilligungen bleiben bis
zum Ablauf der Bewilligungsdauer oder spatestens bis funf Jahre nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes giltig.

2 Den Drogerien ist die Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel bis 1.1.2009 erlaubt.

§ 31 Vorschriften des Regierungsrates

' Der Regierungsrat erlasst die zum Vollzug dieses Gesetzes notwendigen
Verordnungen.

2lm Rahmen dieser Befugnisse kann er mit andern Kantonen sowie mit
privaten Organisationen Vereinbarungen abschliessen.

§ 32 Inkrafttreten

' Dieses Gesetz tritt auf einen vom Regierungsrat festzusetzenden Zeit-
punkt in Kraft.

Dieser Beschluss unterliegt dem fakultativen Referendum.

Die Referendumsfrist ist am 27. Dezember 2003 unbenutzt abgelaufen.
Inkrafttreten am 1. Januar 2004.

Publiziert im Amtsblatt vom 9. Januar 2004.

" GS 87,570 (BGS 813.11).
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* Anderungstabelle - Nach Beschluss

Beschluss Inkrafttreten Element Anderung GS Fundstelle
31.01.2007 01.01.2008 Titel 55 eingefugt -

31.01.2007 01.01.2008 § 27°' eingefugt -

31.01.2007 01.01.2008 § 27% eingefugt -

31.01.2007 01.01.2008 § 270uater eingeflgt -

09.11.2011 01.04.2012 § 19 Abs. 1 geandert GS 2011, 31
09.11.2011 01.04.2012 § 19 Abs. 2 aufgehoben GS 2011, 31
09.11.2011 01.04.2012 § 20 Abs. 1 geandert GS 2011, 31
09.11.2011 01.04.2012 § 20 Abs. 2 eingeflgt GS 2011, 31
09.11.2011 01.04.2012 § 20 Abs. 3 eingeflugt GS 2011, 31




* Anderungstabelle - Nach Artikel
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Element Beschluss Inkrafttreten | Anderung GS Fundstelle
§ 19 Abs. 1 09.11.2011 01.04.2012 geandert GS 2011, 31

§ 19 Abs. 2 09.11.2011 01.04.2012 aufgehoben GS 2011, 31

§ 20 Abs. 1 09.11.2011 01.04.2012 geandert GS 2011, 31

§ 20 Abs. 2 09.11.2011 01.04.2012 eingeflugt GS 2011, 31

§ 20 Abs. 3 09.11.2011 01.04.2012 eingeflgt GS 2011, 31
Titel 5°' 31.01.2007 01.01.2008 eingefugt -

§ 270 31.01.2007 01.01.2008 eingefugt -

§ 27% 31.01.2007 01.01.2008 eingefugt -

§ 270uater 31.01.2007 01.01.2008 eingefugt -




		2023-08-08T15:29:52+0200
	"4509 Solothurn"
	"Gesetzessammlung des Kantons Solothurn"




