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Firmenidentifikation / Betriebsstandorte
Name, Adresse, Tel., E-Mail:
[bookmark: Text1]     
[bookmark: Text2]Vorgesehenes, nächstes RHI-Inspektionsdatum:	     
Art der bewilligungspflichtigen Tätigkeiten im pharmazeutischen Bereich
Art der vermittelten Arzneimittel
☐	human	☐	veterinär
☐	nicht verwendungsfertige Arzneimittel; pharmazeutische Wirkstoffe 
☐	verwendungsfertige, in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel
☐	verwendungsfertige, in der Schweiz zugelassene Arzneimittel:
☐	klinische Prüfmuster 
☐	Phytoarzneimittel
☐	Homöopathika
☐	Spagyrische Produkte
☐	Pflanzliche Produkte zur medizinischen Anwendung (z. B. Tees)
☐	Traditionelle chinesische Medizin (TCM)
[bookmark: Text4]☐	andere / Kommentar:      
Arzneimittel-Sortiment: Anzahl verschiedener Produkte
☐	1 – 10	☐	> 10
Falls zutreffend: Mit welchen Produkten wurde seit der letzten Inspektion Handel im Ausland betrieben? 
     
Ist die Firma als Mäkler / Agent (gemäss Obligationenrecht; SR 220) tätig?
☐	nein	☐	ja (Mäkler)	☐	ja (Agent)
Konfektionierungsarbeiten
Werden an den Verkaufsprodukten Manipulationen vorgenommen, wie Umfüllen, Abpacken, Umpacken, Beilegen eines Prospektes, Etikettieren, oder ähnliches?
☐	ja	☐	nein
[bookmark: Text5]Wenn ja: Welche?	     
Herkunft der vermittelten Produkte
	ja	nein
Hergestellt in der Schweiz	☐	☐
Hergestellt im Ausland	☐	☐
Lieferstaaten der aus dem Ausland vermittelten Produkte:      
Bestimmung der vermittelten Produkte
	ja	nein
Schweiz	☐	☐ 
Ausland	☐	☐
Zielländer der im Ausland vermittelten Produkte:      
Lieferkette
Die bewilligungspflichtigen Produkte werden von der Firma wohin geliefert?
☐	andere Grosshändler	☐	Spitäler
☐	Apotheken	☐	Drogerien
☐	selbstdispensierende Ärzte	☐	Ärzte ohne Bewilligung zur Selbstdispensation
☐	Naturheilpraktiker	☐	Verkauf an Mitarbeitende
☐	Zahnärzte	☐	Tierärzte
☐	Hersteller	☐	Zoofachhandel
[bookmark: Text56]☐	Medizinalberufe (Art. 52 VAM)		☐	andere / Kommentare:	     
[bookmark: _Hlk225155974]Unterlagen für die Inspektion
[bookmark: _Hlk225157030]Für die bevorstehende Inspektion bitten wir sie, die nachfolgend genannten aktuellen Unterlagen, soweit für ihre Firma zutreffend, bereitzuhalten und, falls angefordert, vorab zuzustellen:
Liste der gehandelten Produkte
Liste der Änderungen, CAPAs, Abweichungen und Beanstandungen / Beschwerden seit der letzten Inspektion
Liste der durchgeführten Produktrückrufe seit der letzten Inspektion
[bookmark: _Hlk225156335]Liste der bezogenen GxP-Dienstleistungen (z. B. Analytik, Wartung)
Liste der Arzneimittel-Empfänger
Liste der Arzneimittel-Lieferanten und Hersteller
[bookmark: _Hlk225156433]Product Quality Reviews (PQR)
Autorisierung
[bookmark: Text57]Ort, Datum:      	Unterschrift:
