RHI
Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz

Inspektionsvorbereitungen (Forts.)


	RHI

Regionales Heilmittelinspektorat
der Nordwestschweiz 
www.rhinw.ch
e-mail: office@rhinw.ch

Tel: +41 61 260 25 55
FAX: +41 61 273 03 03


	Fragebogen für die Inspektionsvorbereitung:
Analyselabors
	Code : FOR 05-10.02


Bitte vollständig ausfüllen, unterzeichnen und mit allfälligen Beilagen einsenden an:

RHI, Marktgasse 4, 4051 Basel

1. Firmenidentifikation / Betriebsstandorte

Name, Adresse, Tel., FAX, e-mail

     
Vorgesehenes, nächstes RHI-Inspektionsdatum: 


2. Qualitätssicherungssystem

Verfügt die Firma über ein dokumentiertes Qualitätssicherungssystem:

 FORMCHECKBOX 
 ja: in welcher Form
 FORMCHECKBOX 
 Pharmazeutisches QSS


 FORMCHECKBOX 
 ISO-QSS


 FORMCHECKBOX 
 Akkreditierter Betrieb


 FORMCHECKBOX 
 andere – zusätzliche Qualitätssicherungssysteme


 FORMCHECKBOX 
 Kommentare:      
 FORMCHECKBOX 
 nein
Kommentar RHI: damit ist eine wichtige Anforderung gemäss Art 6,
HMG und Art 3, AMBV nicht erfüllt 
Aktuelle Betriebsbeschreibung (Site Master File) vorhanden:

 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein 

Kommentar:      
3. Art der geprüften Produkte

3.a) nach Probematerial :

 FORMCHECKBOX 
 Fertigarzneimittel


 FORMCHECKBOX 
 Wirkstoffe/Vorstufen


 FORMCHECKBOX 
 medizinisch-klinisches Probenmaterial

 FORMCHECKBOX 
 Lebensmittel

 FORMCHECKBOX 
 Wasser

 FORMCHECKBOX 
 anderes:      
3.B) Nach Prüfungsart:

 FORMCHECKBOX 
 chemisch-physikalisch/physikalisch


 FORMCHECKBOX 
 mikrobiologisch


 FORMCHECKBOX 
 Bioassay


 FORMCHECKBOX 
 hämatologisch/serologisch


 FORMCHECKBOX 
 Sterilitätsprüfungen


 FORMCHECKBOX 
 Pyrogenizitätsprüfungen/Endotoxine


 FORMCHECKBOX 
 Spurenanalytik


 FORMCHECKBOX 
 Andere :
      
4. Personal im bewilligungspflichtigen Bereich:

Fachtechnisch verantwortliche Person:

Name: 
     
Vorname : 
     
Anstellungsart:  FORMCHECKBOX 
 zu 100%
 FORMCHECKBOX 
 im Teilzeitverhältnis
 FORMCHECKBOX 
 aussenstehend

Stellvertretung 

Name:
     
Vorname:
     
Anstellungsart:  FORMCHECKBOX 
 zu 100%

 FORMCHECKBOX 
 im Teilzeitverhältnis
 FORMCHECKBOX 
 aussenstehend

Anzahl Mitarbeiter in der Qualitätssicherung ( GMP ):      
5. Änderungen

Wesentliche Änderungen seit letzter Inspektion: 

 FORMCHECKBOX 
 Personal im GMP Bereich


 FORMCHECKBOX 
 Räumlichkeiten und Anlagen


 FORMCHECKBOX 
 Produkte und Methoden


 FORMCHECKBOX 
 Neue Tätigkeiten


 FORMCHECKBOX 
 Andere : 


6.
Autorisierung

Ort, Datum
:       Unterschrift:

7. Dokumente für Inspektion

Für die anstehende Inspektion bitten wir Sie unter anderen folgenden Unterlagen bereitzuhalten:

· Aktuelles Organigramm

· Grundrisspläne: Produktion, Lager, Labor (Format A4, schwarz-weiss)

· Liste der produzierten GMP Produkte

· Liste der im Lohnauftrag gefertigten GMP Produkte

· Liste der im Lohnauftrag bezogenen GMP Dienstleistungen (z.B Analytik, Wartung)

· Liste der Beanstandungen, Rückrufe, OOS

· Relevante Teile der Qualitätsberichte (PQR)
Dokument : FOR0510.doc
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