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Firmenidentifikation / Betriebsstandorte
Name, Adresse, Tel., E-Mail:	
[bookmark: Text1]     
[bookmark: Text2]Vorgesehenes, nächstes RHI-Inspektionsdatum:	     
Qualitätsmanagementsystem
	Qualitätskontrolle

	Ist ein System vorhanden, welches sicherstellt, dass das Material mit der gültigen und aktuellen Spezifikation freigegeben wird?
	☐ ja	☐ nein

	Ist ein System vorhanden, welches sicherstellt, dass sofern angezeigt für die Freigabeanalytik ausschliesslich validierte Methoden verwendet werden?
	☐ ja	☐ nein 
☐ nicht anwendbar

	Ist ein System vorhanden, welches sicherstellt, dass sofern angezeigt für die Freigabeanalytik, ausschliesslich verifizierte Methoden verwendet werden?
	☐ ja	☐ nein
☐ nicht anwendbar

	Gibt es einen Prozess, der die Stabilitätsstudien beschreibt?
	☐ ja	☐ nein

	Verfügt die Firma über eigene Stabilitätskammern?
	☐ ja	☐ nein

	Wurde definiert, wie Verfalldaten von Chemikalien, selbst hergestellten Reagenzien, u. a. festgelegt werden?
	☐ ja	☐ nein

	Gab es wesentliche Änderungen im Bereich der Qualitätskontrolle? Wurden seit der letzten Inspektion neue Technologien implementiert?
	☐ ja	☐ nein
Falls ja, im Kommentarfeld aufführen

	Kommentar:      


Art der geprüften Produkte
Nach Probematerial
☐ 	Fertigarzneimittel 
☐	Zwischenprodukte (Bulk)
☐	Wirkstoffe / Vorstufen
☐	Packmaterialien
☐	Lebensmittel / Nahrungsergänzungsmittel / Kosmetika
☐	Wasser
☐	Prozessmedien (z. B. Prozessluft) 
[bookmark: Text4]☐	andere / Kommentar:      

Nach Prüfungsart
☐	chemisch / physikalisch 
☐	mikrobiologisch mit Sterilitätsprüfung
☐	mikrobiologisch ohne Sterilitätsprüfung
☐	biologisch
☐	hämatologisch / serologisch
☐	Pyrogenitätsprüfung / Endotoxine
☐	neue Prüfarten seit letzter Inspektion:      
Unterlagen für die Inspektion
Für die bevorstehende Inspektion bitten wir sie, die nachfolgend genannten aktuellen Unterlagen, soweit für ihre Firma zutreffend, bereitzuhalten und, falls angefordert, vorab zuzustellen:
Zonenplan / Grundrisspläne
Liste der Änderungen, CAPAs, Abweichungen, OOS und Beanstandungen / Beschwerden seit der letzten Inspektion
Liste der bezogenen GxP-Dienstleistungen (z. B. Analytik, Wartung)
Liste der im Lohnauftrag angebotenen GxP-Dienstleistungen
Liste der Kunden von GxP-Dienstleistungen
Autorisierung
Ort, Datum:      	Unterschrift:

