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:
Grosshandel Fütterungsarzneimittel
	Code : FOR 05-14.02


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

RHI, Marktgasse 4, 4051 Basel

Dieser Fragebogen beruht unter anderem auf der Swissmedic-Richtlinie I-SMI.RL.03 „Festlegung der Bedingungen für die Herstellung und den Vertrieb von Fütterungsarzneimitteln“, abrufbar auf der Homepage von Swissmedic. 

1. Firmenidentifikation / Betriebsstandorte inkl. externe Lager

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 HMG 

und AMBV nicht erfüllt 

Aktuelle Betriebsbeschreibung (Site Master File) vorhanden:

 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein 

Kommentar:      
3. Art der bewilligungspflichtigen Tätigkeiten im pharmazeutischen Bereich

Art der vermittelten Arzneimittel


 FORMCHECKBOX 
 Arzneimittelvormischungen
 FORMCHECKBOX 
 Fütterungsarzneimittel
 FORMCHECKBOX 
 verwendungsfertige, in der Schweiz zugelassene Veterinärarzneimittel 
 FORMCHECKBOX 
 andere / Kommentar: 
Arzneimittel-Sortiment: Anzahl verschiedener Produkte
  FORMCHECKBOX 
 1–10 
 FORMCHECKBOX 
 > 10

4. Konfektionierungsarbeiten

Werden an den Verkaufsprodukten irgendwelche Manipulationen vorgenommen, wie Umfüllen, Abpacken, Umpacken, Beilegen eines Prospektes, Etikettieren, oder ähnliches?

 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
wenn ja welche:      
5. 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 (GDP):
6. Lager
ja
nein
6.1 Eigene Lager
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

6.2 Externe Lager
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

6.3 Reine Vermittlung (ohne Lager)
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

7. Auslieferung der Fütterungsarzneimittel an

 FORMCHECKBOX 
 andere Grosshändler 
 FORMCHECKBOX 
 an Endkunden 
 FORMCHECKBOX 
 andere /Kommentare:      
8. Änderungen

Wesentliche Änderungen seit letzter Inspektion: 

 FORMCHECKBOX 
 Personal im GDP Bereich


 FORMCHECKBOX 
 Räumlichkeiten und Anlagen


 FORMCHECKBOX 
 Produkte


 FORMCHECKBOX 
 Neue Tätigkeiten


 FORMCHECKBOX 
 Andere :      
9.
Autorisierung

Ort, Datum
:      , Unterschrift:
10. Unterlagen für die Inspektion 

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

· Aktuelles Organigramm und Stellenbeschreibungen des Schlüsselpersonals 
· Grundrisspläne: Produktion, Lager, Labor (Format A4, schwarz-weiss)

· Liste der gehandelten pharmazeutischen Produkte

· Liste der im Lohnauftrag gefertigten pharmazeutischen Produkte

· Liste der Beanstandungen, Rückrufe

· Liste der gültigen Arbeitsanweisungen (SOPs)

· Liste der Arzneimittel-Empfänger
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