Regionales Heilmittelinspektorat
der Nordwestschweiz Inspektionscheckliste Praxisapotheke

RHI

Regionales Heilmittelinspektorat
der Nordwestschweiz

Inspektionscheckliste fir Praxisapotheken von Komplementarmediziner/innen

Praxis: Praxis Nr.:
Fachtechnisch Inspektionsdatum:
verantwortliche/r

Arzt/Arztin:

Art: Inspektion gemass § 51 zur Erteilung der definitiven Betriebsbewilligung gemass § 48 GesG

Letzte Inspektion:

Kommentar:

Lead Inspektor: Inspektor:

| 1. Einfiihrungsgesprich inkl. Betriebsform und Titigkeiten

Kommentar Inspektor:

Vorstellun RHI, Zweck, Gesetzliche
9 Grundlagen (GesG und
AMV BL)
Persdnlich

Ablauf Inspektion:

- Rundgang, AM-Lager
Umgang, Temperatur,
Betaubungsmittel, QS
- Schlussgespréch bei
welchem festgestellte
Méangel besprochen
werden

- Medizinprodukte sind
nicht Gegenstand der

Inspektion

- Ansprechsperson
Art der Praxis § 26 (1) AMV
(Gemeinschaft),
Spezialisierung
Veranderungen seit der § 26 (2) AMV

letzten Inspektion (Personal, = Umbauten oder ortliche
Gebaude, Ausri]stung, Verlegung der Praxis

Produkte)

Andere Tatigkeiten 2.B. in Heimen
Art. 9 HMG, Art 36 AMBV,
§ 27 (3) AMV

Rats on the table § 1AMV

(nicht zugelassene AM)
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| 2. Réaumlichkeiten und Ausriistung (Rundgang)

Kommentar Inspektor:

Raume

Ordnung, Sauberkeit

Zuganglichkeit
Unbefugter

Abschliessbarkeit

Zweckfremde Nutzung
(Tierhaltung, etc)

Wo Uberall AM?

Bendtigte Rdume
vorhanden? (Tresor,
Feuerschrank)

§ 28 AMV

Thermometer

Vorhanden in jedem
AM-Lager?
WO? Art?

Kihlschrank

Standort

Zweckméssig (ART
und Alter?)

Thermometer
vorhanden welcher
Art?

Lebensmittel?
Sauber und eisfrei?

Je nach Standort
abschliessbar?

| 3. Warenfluss

Kommentar Inspektor:

Anlieferung Lieferant?
Wer gibt frei?
Visum/Datum?
Kuhlkette einhaltend?

Lagerung: Separater,

§ 5 AMV abschliessbarer Raum,

(nicht zuganglich far
Patienten)

Getrennt von Ubrigen
Waren

abschliessbare Schranke

Ubersichtlich geordnet
FEFO?

Zugelassene Arzneimittel
Art. 9 HMG, § 7 AMV

Nicht zugelassene AM
vorhanden?

Apothekenpflichtige AM?
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Arzneimittelkennzeichnung Richtige Kennzeichnung
gemass Ph. Helv 17.1

§ 30 (a bis d) AMV

Wird aus
Grosspackungen
umgefillt?

Sine confectione
Sine prospectu
§ 30 (3) AMV

Arztemuster

Retouren Wie / wer?

Aufbewahrung?
Kennzeichnung?
Quarantéane/Sperrgebiet
getrennt gelagert?

Beurteilung

Beanstandungen / Rlckrufe =~ Wie wer?

Aufbewahrung?
Kennzeichnung?
Quarantane/Sperrgebiet
getrennt gelagert?

Rickverfolgbarkeit

| 4. Qualitatssicherung

Kommentar Inspektor:

QS-System Vorhanden?

Kopie des Inhaltsverzeichnis bitte dem
Inspektor bereitstellen
§ 6 AMV

Dokumentenlenkung?)
Angepasst an Praxis?

Umsetzung
konsequent?

In Kraft gesetzt?

Vorhandene
Dokumente
(Inhaltsverzeichnis)
Information an
Personal
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| 5. Personal

Kommentar Inspektor:

Organigramm Stellenbeschreibungen
Bitte eine Kopie dem Inspektor Anzahl Mitarbeiter und

bereitstellen Pensum
. . Stellvertretungen
Mitarbeiter § 27 (a bis &) AMV
) § 27 (5) AMV
Regelung Uber Abgabe von  Arbeitsanweisung iiber
AM Abgabe-Regelung

Schulung im Umgang m|t AM Schriftlich festgelegt
(Umgang mit AM und zur QS sollten Proto.lfolle/Nachwels
Schulungen stattfinden) (Zertifikate, Testate)

| 6. Dokumentation

Kommentar Inspektor:

Eingangskontro”e Arbeitsanweisung?
Freigabe von Arzneimittel Lieferscheine
Aufbewahrung
EDV System
Betm

Import nicht zugelassener AM  AMBV Art. 36

(Einzeleinfuhr aus dem Arbeitsanweisung
Ausland) Buchfiihrung
Belegung

Lagerung nicht erlaubt

Verfalldatenkontrolle Wer wie?

Arbeitsanweisung?
Protokolle/Nachweis?
FEFO

Temperaturiberwachung Haufigkeit?

(Lager und Kihlschrank) Spezifikation RT? (15°C-
25°C) RT:
Spezifikation KST? (2°C- | KST:
8°C)

Thermometer
Kalibrierungs-Zertifikat
Oder Abgleich mit
kalibriertem Thermometer

Arbeitsanweisung

Massnahmen bei
Abweichung
Protokoll/Nachweis
§ 5 AMV

Kahlschrank:
Kalibrierungszertifikat
Qualifizierung

§ 5 AMV

Notfallkoffer
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Patientendokumentation
Abgabe von Arzneimitteln

Aufbewahrung
§ 31 AMV

Werden auch Rezepte
verschrieben?
Aufbewahrung Rezept-
Blocke

§ 27 (2) AMV

Beanstandungen / Rickrufe /
Retouren

Arbeitsanweisungen Uber
Umgang mit Retouren
Arbeitsanweisung Uber
Umgang mit Rickrufen
sowie Protokolle zu
Massnahmen
Aufbewahrung

Selbstinspektionen

Konzept, Checklisten

Vorhanden sein aktueller
Gesetze, Internet
§ 29 AMV

Arbeitsanweisungen?
Protokolle/Nachweis?
Visum und Massnahmen

| 7. Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen

Art. 3 und 26 HMG
Art. 9 HMG

Ph. Helv. 20

§ 49.1a GesG

§ 4 AMV

§ 48-51 AMV

Kommentar Inspektor

Einleitende Abklarungen

Art der Bewilligung /
Tatigkeit:

- Herstellungsbewilligung
oder Sonderbewilligung?
- Grundvoraussetzungen

erflllt? (Pharmazeut, Erfahrung
in Herstellungsbereich)

- geplante Veranderungen/
Anderungen seit letzter
Inspektion?
(Herstellungstatigkeit/Rdume)

- Abfillungen aus
Grossgebinden?

- Herstellung
Magistralis?
(Einzelherstellung)

- Herstellung
Officinalis? (nach
Arzneibuch)

- Eigene Formel ?

- Defektur? (auf
Vorrat)

Ausschliesslich flr eigene
Patienten?

Eignung der Raume und
Ausriistung
(Ph. Helv 10 und GMP)

- Zweckmassig? (sauber, gut
beleuchtet, beliftbar)

- Dem Publikum nicht
zuganglich

- Frei von Ungeziefer
(Protokoll)
Tierhaltung verboten!
- gut zu reinigen

- Ausrilistung je nach
Herstellung vorhanden?

- Sanitére Anlagen: nicht in
direkter Verbindung mit
Herstellungsraumen?
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Kontrolle Gerate (z.B.
Waage)

- Reinigungsplan?

- Protokolle?

- Wasch- und
Reinigungs-
Materialien sollten
nicht Quelle der
Verunreinigung
darstellen (z.B.
Labor-Schwamme)

- Gerate gut
unterhalten und
sauber?

- kalibriert?
(Zertifikate
aufbewahrt)

- schadhafte
Ausrlstung als
solche
gekennzeichnet?

Allgemeines Vorgehen
(Hygiene, Protokolle,
Freigabeverfahren)

AM = Arzneimittel
PM = Packmittel

- Welche
Hygienemassnahmen
werden vor der Produktion
getroffen?

- Wird Kontaminationsrisiko
mit ansteckenden
Krankheiten vermieden?

- Essen und Trinken
maoglichst verboten?
Rauchen nicht gestattet!

- Hande gewaschen vor
Herstellbeginn, allenfalls
desinfiziert? (Flussigseife,
Einmalhandtiicher)

- Kontakt Hande und offenes
Produkt vermieden?

- Produktion- und
Prifverfahren klar
spezifiziert?

- Freigabe von AM, PM und
Ausgangsstoffen?

- Freigabe durch
fachtechnisch
verantwortliche Person?
(technische Freigabe
gemeint)

- Abgabe erst nach
Freigabe?

- GMP kleine Mengen
bekannt?

(GMP um gleichbleibende
Qualitat zu garantieren)

Produktion

Bei Probenahme von
Ausgangsstoffen
Verunreinigungen und Kreuz-
Kontamination verhindern

Alle Materialien freigegeben?
(Probenahme fiir ID-Priifung)

Alle Materialien sauber?

Alle Prozesse beschrieben?
(schriftliche Vorschrift), mit
Ausnahme der ad hoc
Herstellung

Verfahren nach anerkannten
Monografien?
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Produktion unter Aufsicht der
fvP?

Schutz vor Verunreinigung/
Verwechslungen?

Arbeitsbereich sauber und
frei von anderen Waren?

Alle Produkte wéhrend der
Produktion eindeutig
gekennzeichnet?

Laborreagenzien beschriftet?

Etikettierung unmittelbar
nach Abfillen?

Kundengefass nicht wieder
auffullen?!

Kreuz-Kontamination
vermeiden (z.B. von rechts
nach links arbeiten)

Ausrlstung, Prozesse,
Raume auf Eignung geprift?

bei defektur-méassiger
Herstellung von ,Produkten
mit erhéhtem
Risikopotential“ Prozesse
qualifiziert / validiert?

Endkontrolle? (Prifergebnis
= Spezifikationen?)

Bewertung von
Abweichungen?

Ruckhaltemuster
Bei Vorrat

Ruckstellmuster erforderlich,
falls Endkontrolle nétig ist

Kennzeichnung der
Produkte

Chargenspezifische
Rickverfolgbarkeit?

- Wirkstoffe, Dosierung
sowie deklarationspflichtige
Hilfsstoffe

- Name Patient

- Gebrauchsanweisung

- Aliféllige Warnhinweise und
Lagervorschriften

- Verfalldatum, ev.
Aufbrauchfrist nach Offnung
- Abgabedatum

- Charge

- Name, Adresse Praxis

- Abgabemenge

Lagerung

(so dass Qualitat und EXP erhalten

bleiben)

LM = Lebensmittel
AM = Arzneimittel
PM = Packmittel

- Lager ausreichend gross

- Standgefasse
(Beschriftung)

Mischen von Chargen ist im
Standgefass nicht zulassig!

- Kreuzkontaminationen: LM,
AM und Gifte getrennt
lagern.
Kreuzkontaminationsrisiko
vermeiden (Lagerung PM
und AM im Herstellungsraum
maoglich)

- Verwechslungen vermeiden
(Etiketten)
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- Ausgangs- und
Verpackungsmaterialien

- Verwendbarkeitsfrist,
Verfalldaten angegeben

- Vorrate wo/wie gelagert?

- Getrennte Lagerung von
Retour-, Quarantane- und
Fertigprodukte
(Kennzeichnung!)

- Herstellungsausriistung
(z.B. Messzylinder) mussen
sauber, trocken und vor
Staub geschiitzt gelagert
werden!

Lagerbedingungen
eingehalten? (Temperatur)
Kontrollen

Personal

- Verantwortungsbereiche
aufgezeichnet
(Kompetenzen),
Stellvertretungen klar
geregelt?

- qualifiziert und in
ausreichender Anzahl?

- Schulung von
Neueintretenden, Fortbildung
gewabhrleistet und
dokumentiert?

- Hygienevorschriften
vorhanden und geschult?
(z.B. Uber Arbeitskleidung,
Kontaminationsrisiko, etc)

QS/Qualitatssicherung
Dokumentation

Dokumentation der
Herstellung

Arbeitsanweisungen flr den
Herstellungsbereich:

- Verantwortlichkeiten geklart
(Kompetenzen,
Stellvertretung, Persénliche
Uberwachung der
Herstellungstatigkeiten)

- Wareneingang (Annahme,
Probenahme, Freigabe von
Ausgangsstoffen und
Verpackungsmittel)

- Prifung
- Verfalldatenkontrolle

Spezifikationen?

(Name, Beschreibung,
Probenahme- und
Prufungsvorschrift, Qualitat
und Quantitats-
Anforderungen, Lagerung,
Verwendbarkeitsfrist der
Ausgangsstoffe und PM, bei
AM Exp.)

Herstellungsvorschriften?
Protokolle (Herstellungs-
/Abfill-/und
Konfektionierungsprotokoll
Prufprotokolle bei Defektur)
- Riickverfolgbarkeit
vollstéandig?
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Ruckrufe

Beanstandungen

Von Produkten missen auf Q-
Mangel Gberprift werden
Schriftliche Verfahren
Ablaufschema far
schwerwiegende Méangel
Einstellen der Abgabe (verlangen),
falls gerechtfertigte Q-Mangel
auftauchen

Klassifizierung notig

Allenfalls auch Swissmedic
benachrichtigen (HMG: 59.2; VAM:
35.1)

Selbstinspektion (SI)
Festlegen, durchfiihren und
protokollieren

- Korrekturen datiert und
visiert; noch lesbar?

Analysenprotokolle
Lieferantenzertifikate
- Aufbewahrung
mind. 1 Jahr Gber
EXP hinaus. Mind.
5 Jahre.

- Freigabe
- Kalibrierung

- Reinigung, Wartung
(Hygienemassnahmen)
- Geratebedienung
wo ndtig

- Riickrufe

- Beanstandungen von
Produkten Uberprifen und
Massnahmen

- Personalschulung
(qualifiziert und in
ausreichender Anzahl) inkl.
Hygieneschulung

- Dokumentation von fvP
genehmigt, visiert und
datiert?

- Wird die Dokumentation
Uberpraft? (SI)
Arbeitsanweisung?

Lohnherstellung

Genau definierter Vertrag
nétig. AG muss sicherstellen,
dass behdérdliche
Herstellbewilligung
vorhanden ist & AN
kompetent ist &
Informationen liefern & GF
verifizieren& Sachkenntnis
hat & Produktkenntnis hat.
AN muss sicherstellen, dass
er die richtige Bewilligung
hat & Rdume und
Ausristung hat
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| 8. Sofortmassnahmen und Beschlagnahmungen |

| 9. Bemerkungen |

| 10. Schlussgespréich — weiteres Vorgehen |

| 11. Stellungnahme Arzt/Arztin |

| 12. Legende der Abkiirzungen und gesetzlichen Grundlagen

HMG Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
AMBV Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
GesG Gesundheitsgesetz des Kantons Basel-Landschaft

AMV Arzneimittelverordnung des Kantons Basel-Landschaft
Ph. Helv Pharmakopde Helvetica 10

AM Arzneimittel

Datum und Unterschrift Inspektor:

Dokument: LISO602A 10/10



