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

	Handhabt die Firma hochaktive Arzneimittel oder Wirkstoffe?
	☐ ja	☐ nein
Falls ja, Arzneimittel und Wirkstoffe im Kommentarfeld aufführen

	Wird für die Produktion Wasser verwendet?
	☐ ja	☐ nein

	Welche Wasserqualität wird bei der Reinigung verwendet? 
(Nur letzter Reinigungsschritt mit Wasser)
	     

	Werden Anlagen mit Detergenzien gereinigt?
	☐ ja	☐ nein

	Werden andere Prozessmedien verwendet?
Stickstoff 	☐ ja	☐ nein
Prozessluft	☐ ja	☐ nein
Wasserdampf	☐ ja	☐ nein
andere:      	☐ ja	☐ nein

	Wurde evaluiert, welche Stellen der Anlage schwierig zu reinigen sind?
	☐ ja	☐ nein

	Werden die Anlagen auch für nicht-pharmazeutische Produkte verwendet? 
	☐ ja	☐ nein

	Verfügt die Firma über ein Tanklager?
	☐ ja	☐ nein

	Werden Lösungsmittel rezykliert?
	☐ ja	☐ nein

	Werden Umarbeitungen durchgeführt?
Reworking
Reprocessing
	
☐ ja	☐ nein
☐ ja	☐ nein

	Kam es seit der letzten Inspektion zu wesentlichen Änderungen im Produktionsbetrieb?
Wurden beispielsweise neue Anlagen oder Räume in Betrieb genommen?
	☐ ja	☐ nein
Falls ja, im Kommentarfeld aufführen

	Kommentar:      


Art der hergestellten Produkte
Allgemeine Bereiche
☐	ausschliesslich Verpackung 
        ☐  Primärverpackung       ☐ Sekundärverpackung
☐	Wirkstoff Vorstufen
☐	Wirkstoffe
☐	Zwischenprodukte
☐	Bulkware
☐	verwendungsfertige Arzneimittel
        ☐ human                             ☐ veterinär

Spezielle Bereiche
☐	Medizinalgase 
☐	Herstellung gemäss HMG Art 9, Abs 2, Bst a-c 
☐	klinische Prüfpräparate
☐	aseptische Herstellung
☐	Endsterilisierung
☐	hochaktive oder allergisierende Produkte / Wirkstoffe
☐	biologische Wirkstoffe
☐	immunologische Produkte / Wirkstoffe
☐	aus menschlichem Blut und Blutplasma hergestellte Produkte / Wirkstoffe
☐	mit Hilfe rekombinanter Technologie, Hybridomen und monoklonalen Antikörpern hergestellte Wirkstoffe
☐	Wirkstoffe menschlicher oder tierischer Herkunft
☐	andere biologische Wirkstoffe
☐	Pestizide
☐	Antibiotika
☐	Homöopathika
☐	Spagyrika
[bookmark: Text58]☐	andere (welche):      
Art der durchgeführten GMP-Tätigkeiten
	
	n.a.
	am Standort
	durch Dritte
	für Dritte

	Analytik Ausgangsstoffe
	☐
	☐
	☐
	☐

	Produktion Wirkstoff Vorstufen
	☐
	☐
	☐
	☐

	Produktion Wirkstoffe
	☐
	☐
	☐
	☐

	Produktion galenische Darreichungsformen (Bulk)
	☐
	☐
	☐
	☐

	Primärverpackung
	☐
	☐
	☐
	☐

	Sekundärverpackung
	☐
	☐
	☐
	☐

	Produktanalytik
	☐
	☐
	☐
	☐

	Technische Freigabe
	☐
	☐
	☐
	☐

	Marktfreigabe
	☐
	☐
	☐
	☐

	Stabilitätsuntersuchungen
	☐
	☐
	☐
	☐

	Lagerung Ausgangsstoffe
	☐
	☐
	☐
	☐

	Lagerung Arzneimittel
	☐
	☐
	☐
	☐

	Transport
	☐
	☐
	☐
	☐

	andere (welche):      
	
	
	
	



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
[bookmark: _Hlk225157225]Liste der hergestellten Produkte
Liste der Änderungen, CAPAs, Abweichungen, OOS und Beanstandungen / Beschwerden seit der letzten Inspektion
Liste der durchgeführten Produktrückrufe 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
Product Quality Reviews (PQR)
Autorisierung
[bookmark: Text57]Ort, Datum:      	Unterschrift:

