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Vorwort

Die in der vorliegenden Standardcheckliste aufgelisteten Fragen kénnen bei Inspektionen
von der Inspektorin / dem Inspektor gestellt werden. Bei einzelnen Fragen werden stich-
wortartig erlauternde Hinweise und vertiefende Prazisierungen angefihrt. Die Checkliste
erfillt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit, sie soll den Betrieben helfen das eigene
(Qualitats-)Managementsystem proaktiv auf mégliche Liicken z.B. im Rahmen von Selbst-
inspektionen zu Uberprfen.

Gesetzliche Grundlagen und Merkblatter

— Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000
[HMG]

— Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich vom 14. November 2018
[AMBV]

- Verordnung Uber die Arzneimittel vom 21. September 2018 [VAM]

— Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 [MepV]

— Verordnung Uber die Pharmakopde vom 17. Oktober 2001 [PhaV]

— Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstitutes tGber den Erlass der Pharmako-
poe und die Anerkennung von Arzneiblichern vom 9. November 2001

- Pharmacopoea Helvetica, aktuelle Ausgabe [Ph. Helv.]

- Pharmacopoea Europaea, aktuelle Ausgabe [Ph. Eur.]

- Swissmedic Stoffliste A-E [STL A-E]

— Bundesgesetz iber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe [BetmG] vom
3. Oktober 1951

- Verordnung Uber die Betdubungsmittelkontrolle [BetmKV] vom 25. Mai 2011

— Verordnung des EDI Uber die Verzeichnisse der Betaubungsmittel, psychotropen
Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien [Betm VV-EDI] vom 30. Mai 2011

- Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe vom 23. Juni 2006 [MedBG]

- Bundesgesetz tiber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen vom 15.
Dezember 2000 [Chemikaliengesetz, ChemG]

— Verordnung Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen vom 5. Juni
2015 [Chemikalienverordnung, ChemV]

— Verordnung des EDI dber die Hygiene beim Umgang mit Lebensmitteln vom 16. De-
zember 2016 [Hygieneverordnung EDI, HyV

- Gesundheitsgesetz vom 2. April 2007 [GesG]

- Heilmittelverordnung vom 25. Januar 2023 [HMV]

- Verordnung Uber die universitaren Medizinalberufe vom 28. Mai 2008 [MedBV]

- Arzneimittelwerbeverordnung vom 17. Oktober 2001 [AWV]

— Merkblatt ,Impfen in Apotheken*

— Merkblatt ,Erstellen von Wochendosiersystemen®

- Merkblatt ,Umgang mit kontrollierten Substanzen®

— Merkblatt ,Zu den rdumlichen Anforderungen an eine 6ffentliche Apotheke*

— Merkblatt ,Beschriftung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln®

— Merkblatt ,Meldung von Arzneimitteln nach eigener Formel in kleinen Mengen*

- Leitlinien vom 5. November 2013 fir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimit-
teln (2013/C 343/01) [GDP-Leitlinien]

— Positionspapier «Gelegentlicher» Grosshandel nach Art. 20 AMBV

Definitionen
ANEF: Arzneimittel nach eigener Formel
C: Compliancefrage = Frage nach der Beachtung / Einhaltung der Regeln

I: Informationsfrage = Frage zur Einordnung der Complianceanforderung
J: Ja, trifft zu / ist vorhanden

N: Nein, trifft nicht zu / ist nicht vorhanden

QSS: Qualitatssicherungssystem
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung
1 Qualitatssicherungssystem HMV § 10 Abs.
1 HMG Art. 3,
30 Abs. 2

11 Wie ist das QSS aufgebaut strukturiert?
prozessorientiert [, normenorientiert [/, Branchenlésung [,
etc.)

12 Wer ist verantwortlich fur das Qualitatssicherungssystem?

Welche Stellung hat diese Person im Betrieb?

13 Ist das System zertifiziert? Wenn ja, von wem und wann? |
(letztes Zertifizierungsdatum, Auditdatum)

14 Ist das System dokumentiert, formal ausreichend? C Ph. Helv. 20.1.1.1
Dokumentgestaltung einheitlich (Kopf-/Fusszeilen/Titelseite)

{1 Dokumentenlenkung [ Ersteller [ Erstelldatum [ Versi-
onsnummern 1 Anderungshistorie [

15 Ist das System auf die individuellen Gegebenheiten und Be- C HMG Art. 30 Abs,
durfnisse des Betriebs angepasst? 2

Ph. Helv. 20.1.1.1,
20.1.4.2
HMV § 10 Abs. 1

16 Wie ist das Revisionsintervall gesetzt und wie erfolgt die Do- | C| Ph. Helv. 20.1.1.1
kumentenlenkung?

1.7 Ist das System durch die verantwortliche Person gemass C Ph. Helv. 20.1.4.2
Bewilligung freigegeben?

1.8 Werden Risiken systematisch identifiziert und bewertet? C Ph. Helv. 20.1.1.1,
Wie fliessen diese Risikobeurteilungen ins Qualitatssiche- 20.1.1.5
rungssystem ein?

(z.B. Periodische Uberpriifung durch die Geschéftsleitung
von Bereichen wie Ausbildungsstand Mitarbeiter, Anderun-
gen, Beanstandungen, Eignung der Rdume und Ausristung,
Datensicherheit, Vertraulichkeit Lohnauftragsverhaltnisse,
Qualitat der Ausgangsstoffe, Qualitat der verwendungsferti-
gen Arzneimittel, Beriicksichtigung der Ergebnisse von
Selbstinspektionen)
1.9 C Ph. Helv. 20.1.1.1

1.10

Werden Anderungen von gesetzlichen Vorgaben wahrge-
nommen und die evtl. notwendigen Anderungen initiiert?

(Stichworte: Mitteilungen von Behdérden und Branchenver-
banden, Teilnahme Fortbildungsveranstaltungen)

Wird die Qualitatskontrolle von Herstellungen vom Qualitats-
sicherungssystem abgedeckt?

C Ph. Helv. 20.1.1.4

Generelle Bemerkungen zum Qualitiatssicherungssystem
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung

2 Personal HMG Art. 3

2.1 Allgemein Ph. Helv.

20.1.2.2

211 Verantwortliche Person (VP) Name / Vorname Arbeitspen-
sum, Stellvertretung?

212 Apotheker/Innen mit selbststandiger Berufsausiibungsbewil-
ligung (Anzahl, Arbeitspensum)

213 | Unselbstandig tatige Apotheker/Innen (Anzahl, Arbeitspen-
sum)?

2.1.4 | Verfugen die Apothekerinnen tber die notwendigen Berufs- GesG §§3,6
austibungsbewilligungen?

215 | Drogist/Innen (Anzahl, Arbeitspensum Kompetenzen)

216 | Pharmaassistent/Innen (Anzahl, Arbeitspensum)

2.1.7 | Lernende / Auszubildende (Anzahl)

218 | Ubriges Personal (z.B. kaufmannische Angestellte, Boten,

Reinigung) (Anzahl, Ausbildung, Arbeitspensum)

219 | Werden besondere Dienstleistungen angeboten und wenn ja
welche?

(Stichworte: Impfen, Blutdruck messen, Blutzuckerbestim-
mungen, andere)

2110 | Werden Medizinprodukte wiederaufbereitet?

2111 Werden externe Betreuungsmandate (Spital, Pflegeheim,
andere) wahrgenommen?

2112 | Wie werden Mitarbeiter (iber Entscheide, Anderungen, Ab-
klarungen etc. informiert?

(Stichworte: Teamsitzungen, Protokolle?)

2113 | Verfugt der Betrieb (iber ein Organigramm in dem die hierar- Ph. Helv. 20.1.2.2
chischen Beziehungen und die Funktionen der Mitarbeiter HMV § 10 Abs. 1
dargestellt sind?

2114 1 Sind die individuellen Verantwortungsbereiche, Funktionen HMG Art. 24, 25
und Rollen definiert, die Weisungsbefugnisse geregelt und Ph. Helv. 20.1.2.1
ist sichergestellt, dass die Funktionen auch wahrend Abwe-
senheiten (Krankheit, Ferien etc.) erfiillt werden? HMV § 10 Abs. 1
(Stichworte: Stellenbeschriebe / Pflichtenhefte, Prasenzplan)

2115 | Sind wahrend der Offnungszeiten des Betriebes liickenlos HMG Art. 24, 25
Apotheker/Innen vor Ort prasent? Ist die Anwesenheit doku- HMV § 10 Abs. 1
mentiert?

(Stichworte: Gesamtéffnungszeiten, Arbeitspensen)

2.2 Schulung und Fortbildung Ph. Helv.

20.1.2.3

221. | Wie ist die Fortbildung der verantwortlichen Personen und HMG Art. 30 Abs,
Mitarbeiter geregelt (Vorgabedokumente)? 2

MedBG Art. 40

MedBV §§ 10, 24

HMV § 10 Abs. 1
222 HMG Art. 30 Abs,

Ist die Schulung fir eintretendes Personal geregelt?

(Stichworte: Verantwortlichkeit, Zeitvorgaben, formeller Ab-
schluss)

2
HMV § 10 Abs. 1
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu N Kommentar/
Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung
223 | Gibt es Vorgaben und Nachweise fiir Schulungen? C HMG Art. 30 Abs,
(Stichworte: Checklisten, Protokolle) 2
HMV § 10 Abs. 1
224 | Wie erfolgt die Schulung auf das Qualitatssicherungssys- |
tem?
2.3 Personalhygiene Ph. Helv.
20.1.2.4
231 | Ist ein Hygieneplan vorhanden? C HMG Art. 30 Abs,
2
Ph. Helv. 20.1.2.4
HMV § 10 Abs. 1
232 | Sind konkrete Bekleidungsvorschriften (Wechseln von Be- C| HMG Art. 3, 26
rufskleidern, Haarhauben etc.), die auf die Herstellungs- und Ph. Helv. 20.1.2.4
allgemeinen Tatigkeiten angepasst sind, erstellt und greif- ' o
o~ 9 gep g HMV § 10 Abs. 1
233 | Sind Hygienemassnahmen fiir die verschiedenen Ablauf- C| HMG Art. 3, 26
schritte definiert (z.B. Ablegen von Schmuck, Handewa- Ph. Helv. 20.1.2.4
schen, Handedesinfektion, etc.)?
HMV § 10 Abs. 1
234 | Wird das Personal auf das hygienische Verhalten geschult? C/ HMV § 10 Abs. 1
Generelle Bemerkungen zum Personal
3 Raumlichkeiten und Ausriistung
3.1 Allgemein HMG Art.3
GesG § 14
311 Uber welche Raumlichkeiten verfiigt der Betrieb? |
(Art, ggf. Grosse, auf welchen Geschossen)
3.1.2 | Liegen Plane firr die Raumlichkeiten vor? |
3.1.3 | Verfligt der Betrieb Uber einen Arzneimittelkommissionie- |
rungsautomaten?
314 | Sind die Raumlichkeiten klimatisiert? I
3.1.5 | Gibt es zum Betrieb gehdérende in anderen Gebauden gele- |
gene Raume?
316 | Werden die Raumlichkeiten auch von anderen Parteien mit-
benutzt (Lager, Drittpersonen, Drittfirmen)?
3.1.7 | Sind die Raumlichkeiten fiir die Tatigkeiten ausreichend in- C| Ph. Helv. 20.1.3.2
standgehalten?
318 | |st die Beleuchtung ausreichend? C| Ph. Helv. 20.1.3.2
3.1.9 | Existieren schriftliche Vereinbarungen zur Mitbenutzung von | C| Ph. Helv. 20.1.7
Raumlichkeiten? HMV § 10 Abs. 1
3.1.10 | Liegt fur die Raumlichkeiten ein Reinigungsplan vor? C| Ph. Helv. 20.1.3.2,

Verkaufsraum [ Beratungsraum [ Herstellungsraum [ La-
gerraume [ Sozialrdume [ Toiletten [ Qualitatskontrolle [
administrative Raumlichkeiten [

20.1.3.3
HMV § 10 Abs. 1
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu J | N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung

3.1.11 | |st ein Reinigungskonzept vorhanden, das die relevanten Ph. Helv. 20.1.3.2,
Punkte abdeckt? 20.1.3.3
Verantwortlichkeit [ Vorgehen [ HMV § 10 Abs. 1
Haufigkeit (1 ggf. spezielle Anweisungen [

3.1.12 1 Werden Nachweisdokumente Uber die Reinigung gefiihrt? HMV § 10 Abs. 1
Umgebungsmonitoring GesG § 14

3.1.13 | Welche Parameter werden beim Umgebungsmonitoring
Uberwacht?

3.1.14 | Wird in den relevanten Bereichen ein Schadlingsmonitoring Ph. Helv. 20.1.3.2
dUI’Chgerhl’t? GesG § 14
Verkaufsraum [ Beratungsraum [ Herstellungsraum [ La-
gerrdume [] Sozialrdume [] Qualitatskontrolle [ administra-
tive Raumlichkeiten [J Kommissionierungsautomat [

3.1.15 | Wurde ein Temperaturmapping (Qualifizierung der Raumlich- Ph. Helv. 20.1.3.4,
keiten hinsichtlich Lagerungstemperatur) durchgefiihrt? 20.1.3.7

3.1.16 | Wird die Raumtemperatur so Gberwacht, dass Temperatur- Ph. Helv. 20.1.3.4,
abweichungen zeitnah erkannt werden? 20.1.3.7

3.117 | Wird in allen relevanten Bereichen die Temperatur lber- Ph. Helv. 20.1.3.2,
wacht? 20.1.3.4,20.1.3.7
Verkaufsraum [ Beratungsraum [ Herstellungsraum [ La- GesG § 14
gerrdume [ Qualitatskontrolle [1 Kommissionierungsautomat
(1 SONSHGE «eviiiiiieeiei e

3.1.18 | Sind die Vorgabedokumente (Schadlingsmonitoring und Ph. Helv. 20.1.3.4,
Temperaturkontrolle etc.) eindeutig? 20.1.3.7
Verantwortung [ Durchfiihrung (inklusive Haufigkeit) () Defi-
nition Abweichungen (] Vorgehen bei Abweichung (Info an
VP) [ gesetzte Alarmgrenzen [

3.1.19 | Sind die Nachweisdokumente aussagekraftig? HMV § 10 Abs. 1
Datum 1 Visum [ Massnahmen [ Eindeutigkeit [

3.1.20 | Sind die bei Temperaturabweichung ergriffenen Korrektur- Ph. Helv. 20.1.3.2,
massnahmen ausreichend um sicherzustellen, dass die 20.1.3.4
Temperaturspezifikationen eingehalten werden? GesG § 14

3.1.21 1 Werden bei erfolgten Temperaturabweichungen der Abwei- Ph. Helv. 20.1.3.2,
chung angemessene Massnahmen getroffen? 20.1.3.4
Stichworte: Abklarungen Produktstabilitat, Bestandsperrung HMG Art. 3, 26

3.2 Spezifische Raume und Bereiche GesG § 14
Verkaufsraum GesG § 14

321 | Ist der Verkaufsraum sauber und ordentlich? Ph. Helv. 20.1.3.2
Organisation logisch (1 sauber [ HMV § 10 Abs. 1

GesG § 14

322 | Ermdglicht die Auslegung eine griindliche Reinigung? Ph. Helv. 20.1.3.2

3.2.3 | Sind Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D (inkl. Arznei- HMV §§ 20
mittel nach eigener Formel (Hausspezialitaten)) Fremdper-
sonen unzuganglich?

Beratungsraum GesG § 14

3.2.4 | |st ein Beratungsraum vorhanden

325 Ph. Helv. 20.1.3.1

Ist der Beratungsraum sauber und ordentlich?

Organisation logisch 1 hygienisch [ Zuganglichkeit Arznei-
mittel fir Fremdpersonen verhindert /7

20.1.3.2
HMV § 10 Abs. 1
GesG § 14
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu J | N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung

326 | Sind die Raumlichkeiten fiir die Anwendung von Arzneimit- C| Ph. Helv. 20.1.3.2
teln (z. B. Wundversorgung oder Impftatigkeit) ausreichend HMV § 10 Abs. 1
gross, sauber, beleuchtet und entsprechend ausgeriistet?

GesG § 14

3.2.7 | Werden die Anforderungen des Merkblatts Impfen in Apothe- | C| Merkblatt

ken eingehalten?

Liege/Klappbett [1 Grésse [| Handwaschgelegenheit [ Not-

fallausristung [

Lagerriume Ph. Helv.
20.1.3

3.2.8 | Wie werden kiihlschrankpflichtige (+2 - +8 °C) Arzneimittel |

gelagert?

{1 Kuhlschrank (Marke...............ccoveiveinnee. )

[ Kuhlschrank (Marke..............cccoeeienen. Anzahl ............ )
O KURIraUM ..

329 | Wie werden kiihl (+8 bis +15 °C) zu lagernde Arzneimittel
gelagert?

3.2.10 | Welche Maglichkeiten stehen fiir die Lagerung von kontrol- siehe auch Kapitel 11
lierten Substanzen zur Verfiigung?

3.211 | Werden Betaubungsmittel vor Diebstahl geschiitzt aufbe- C BetmKV Art. 54 siehe auch Kapitel 11
wahrt? HMV § 20 Abs. 2

3.212 | Sind die Lagerraume sauber und ordentlich? C Ph. Helv. 20.1.3.2
Zuganglichkeit gewahrleistet [ Produktkategorien struktu- HMV § 10 Abs. 1
riert gelagert [ Organisation logisch [ Beleuchtung i. O. [J GesG § 14
sauber [1?

3.2.13 | Werden unterschiedliche Produktkategorien rdumlich ge- C| Ph. Helv. 20.1.3.2,
trennt gelagert? 20.1.3.4
Arzneimittel [ Lebensmittel [1 Chemikalien [ ChemV Art. 57

HMV § 20

3.214 . Werden Retouren und zu entsorgende Arzneimittel geson- C| Ph. Helv. 20.1.3.4
dert und gekennzeichnet aufbewahrt? HMV §§ 10 Abs.1, 20
Administration HMV § 10 Abs. 1

3.215 | st der Bereich der Administration / das Biro hinreichend C/ HMV § 10 Abs. 1
sauber und ordentlich?

3216 Werden Dokumente Ubersichtlich aufbewahrt, bzw.kénnen C/ HMV § 10 Abs. 1
die Dokumente innerhalb kurzer Zeit beschafft werden?

Sozialrdume und hygienische Einrichtungen (Toi- GesG § 14
lette)

3.217 | |st die Sauberkeit ausreichend? C GesG § 14

3.2.18 | Entspricht die Toilette den hygienischen Anforderungen? C HyV Art. 9
Vorraum [ Papiertiicher [ hygienische Moéglichkeit Hande- HMV §§ 10 Abs. 1,
trocknung 1 Liftung [ 20
Herstellraum / Herstellbereich Ph. Helv. 20.1.3

3.2.19 | Werden unterschiedliche Arzneimittelformen (fest, flissig, |
halbfest) in den gleichen Bereichen hergestellt?

3220 | Werden im Herstellungsbereich auch Qualitatskontrolltatig- I
keiten (Identitatskontrolle, Produktprifungen) durchgefuhrt?

3.2.21 C/ Ph. Helv. 20.1.3.2

Ist der Herstellungsraum / bereich den durchgefuhrten Tatig-
keiten entsprechend sauber und fiir die durchzufiihrenden
Tatigkeiten geeignet?

klare Struktur (1 Organisation logisch [1 hygienisch [

GesG § 14
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu J | N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung
3.2.22 | Ermdoglicht die Auslegung eine griindliche Reinigung? Ph. Helv. 20.1.3.2
GesG § 14

3.2.23 | Sind Einrichtung, Oberflachen, Lagerorte, Beleuchtung fiir Ph. Helv., 20.1.3.2
den entsprechenden Zweck geeignet? GesG § 14

3.2.24 | Wie wird sichergestellt, dass es zu keinen (Kreuz)Kontami- Ph. Helv. 20.1.3.2,
nationen kommt? 20.1.5.2
Qualitédtskontrollbereiche (Analytik) HMV § 10 Abs. 1

3225 | |st die Sauberkeit ausreichend? Ph. Helv. 20.1.3.2
Zuganglichkeit gewahrleistet (1 Produktkategorien struktu-
riert gelagert (1 Organisation logisch (] sauber [

3.2.26 | Wie wird zwischen freigegebenen und unter Quaranténe ge- Ph. Helv.
stellten Ausgangsstoffen unterschieden? 20.1.3.4,

Ist ausreichend und entsprechend beschrifteter Lagerplatz 20.1.5.5,20.1.5.9
vorhanden?

3.3 Herstell- und Analysenausriistung HMV § 10 Abs. 1

3.3.1 | |st die eingesetzte Ausriistung hinreichend sauber? Ph. Helv. 20.1.3.7,
(z. B. Dosiersysteme, Dosieraufsatz Methadonlésung, Mor- 20.1.5.2
ser) HMV § 10 Abs. 1

3.3.2 | |st die Ausrlstung flr den eingesetzten Zweck geeignet? Ph. Helv. 20.1.3.7,

20.1.5.2

3.3.3 | |st eine dem Zweck angemessene Ausriistung zur Herstel- Ph. Helv. 20.1.3.7,
lung und zur Qualitatskontrolle (Identitatsprifung, Mischung, 20.1.5.2,
Prozesskontrolle etc.) vorhanden? 20.1.6.2

3.34 | Sind schadhafte, nicht mehr funktionstiichtige bzw. ausser Ph. Helv. 20.1.3.7,
Betrieb gesetzte Gerate entsprechend gekennzeichnet ? 20.1.4.2
Gerdéite mit Messfunktion Allgemein HMV § 10 Abs. 1

3.3.5 | Werden die eingesetzten Gerate gewartet? Ph. Helv. 20.1.3.7
Waage 1 Thermometer [J
Analysengerate [1 Weitere ..............coovviiiiiniiiiiennannn

3.3.6 | Sind die Messgeréte auf einen internationalen Standard Ph. Helv. 20.1.3.7
rickfuhrbar (kalibriert) und in ihrer Genauigkeit ausreichend?

Waagen [J Thermometer [
Analysengerate [1 Weitere ..............covvviiiiiniiiieneenannn

3.3.7 | Sind die Nachweisdokumente der Kalibrierung aussagekraf- Ph. Helv. 20.1.3.7,
tig? 20.1.4.2
Datum (1 Visum (1 Vorgehen nachvollziehbar [1 Akzeptanz-
grenzen [] Resultate [

3.3.8 | Falls Betrieb selbsténdig kalibriert: Ph. Helv. 20.1.3.7,
Sind entsprechende Vorgabedokumente vorhanden? 20.1.4.2
Durchfiihrung [ Verantwortlichkeit 1 Haufigkeit [1 3 Punkte
Kalibrierung [ Kalibrierung tber Messbereich [

Thermometer Ph. Helv. 20.1.3

3.3.9 | Welche Geréate werden verwendet?

3.3.10 Ph. Helv. 20.1.3.7 Siehe auch Kapitel 3

Kann die Kalibrierung der Thermometer belegt (Kalibrierzer-
tifikat) werden?

Waagen

Ph. Helv. 20.1.3
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu J | N Kommentar/
Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung
3.3.11 | Sind die Waagen sauber, nivelliert und in ihrer Genauigkeit C Ph. Helv. 20.1.3.7,
ausreichend? 20.1.5.2
HMV § 10 Abs. 1
3.3.12 | Kann die Kalibrierung belegt werden? Sind Logblicher vor- C| Ph. Helv. 20.1.3.7
handen? HMV § 10 Abs. 1
Geriéite die als Medizinprodukte gelten MepV Art. 71
3.3.13 | Welche Gerate werden verwendet (z. B. Analysengerate |
Blut)?
Wenn ja, welche?
3.3.14 | Sind die Gerate sauber und in ihrer Genauigkeit ausrei- C|HMG Art. 3, 26
chend? HMV § 10 Abs. 1
3.3.15 | Kann die Kalibrierung belegt werden (z. B. Blutdruckmess- C| Ph. Helv. 20.1.3.7
gerat? HMV § 10 Abs. 1
MepV Art. 71
3.3.16 | Wird eine Wundversorgung angeboten? |
3.3.17 | Werden Medizinprodukte (z. B. Pinzetten zur Wundversor- |
gung) wiederaufbereitet?
3.3.18 | Welche Tatigkeiten im Umgang mit Medizinprodukten (Milch- | |
pumpenverleih, Schulung Inhalationsgerate etc.) werden an-
geboten?
- - HMV 10 Abs. 1
3.4 Elektronische Datenverarbeitung 20 §8 =0
34.1 | Welche Software wird eingesetzt? |
3.4.2 | Erfolgt die Datenspeicherung Inhouse oder Extern? |
34.3 | Werden qualitatsrelevante u./o. vertrauliche Sachverhalte |
elektronisch dokumentiert? (QS-Dokumente, Patientenda-
ten)
34.4 | |st der Zugriff auf die Daten nur Berechtigten moglich? C/HMV §§ 10 Abs. 1, 20
34.5 | Sind die Daten, unabanderbar und zum Zeitpunkt der Erstel- | C| HMV §§ 10 Abs. 1, 20
lung und zum Ersteller ruckverfolgbar gespeichert? Ph. Helv. 20.1.4.1
346 | Existieren Vorgabedokumente zum Umgang mit der EDV? C/HMV §§ 10 Abs. 1, 20
Ph. Helv. 20.1.4.1
347 | Sind die Verantwortlichkeiten in Bezug auf Datensicherung C|HMV §§ 10 Abs. 1,
und EDV schriftlich geregelt? 20
Generelle Bemerkungen zu Raumen und Ausriistung
4  Dokumentation HMV § 10 Abs. 1
4.1  Aligemein
411 | Erfolgt die Dokumentation in Papierform oder elektronisch? | siehe auch Kapitel 3
4.1.2 C HMG Art. 3

Stehen die notwendigen Fachinformationen und Gesetze zur
Verfligung? Sind die aktuellen Pharmakopden vorhanden?

PhaV
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Grundlagen Bemerkung /
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413 | (Wie) Werden qualitatsrelevante Tatigkeiten dokumentiert? HMG Art. 3, 26 Siehe auch
Stichworte: Interaktionschecks, Doppelkontrolle, Abgabe, Ph. Helv. 20.1.4.2 Kapitel 1 bis 11
Verfallsdatenkontrolle, Abklarungen, Herstellungen, Umgang
mit kontrollierten Substanzen, Identitatskontrollen/Prifun-
gen)
414 | Sind die Dokumentation und die Anderungen dieser riickver- Ph. Helv. 20.1.4.2 siehe auch Kapitel 3
folgbar? HMV § 10 Abs. 1
Visum [ Datum [ urspriingliche Eintragungen lesbar [
4.2 | Herstellprotokolle / Konfektionierungspro- Ph. Helv. 20.1.4
tokolle
421 | Sind die Protokolle riickverfolgbar (Datum, Visum) und die Ph. Helv.
Herstellung von einer dazu befugten Person freigegeben? 20.1.4.2, 20.1.6.5
HMV § 10 Abs. 1
422 | |st die Riickverfolgbarkeit der eingesetzten Ausgangsstoffe Ph. Helv. 20.1.5.5
gewahrleistet (Chargennummer etc.)?
423 | Wird die Herstellung ausreichend dokumentiert? HMV § 10 Abs. 1
Bezeichnung (Produkt / Name / Arzneiform/ Starke) [ Quali-
tative und quantitative Angaben Ausgangsstoffe und Materi-
alien (Chargennummern etc.) [J Angaben zu Arbeitsgangen
und Beobachtungen (Wagen, Ausbeute) [ Visa fir Arbeits-
schritte [
Abweichungen von der Herstellungsvorschrift [1 Ausbeute
Fertigprodukt [
Freigabe Herstellprotokoll [
So erforderlich:
Aufzeichnungen Inprozesskontrollen [
4.24 | Entspricht die Beschriftung der Produkte den gesetzlichen Ph. Helv. 17.1,
Grundlagen? 20.1.4.7
Kennzeichnung magistralis / officinalis / eigene Formel [] Be- VAM Art. 19e
zeichnung [ Quellenangabe Zusammensetzung 1 Darrei-
chungsform [J Mengenangabe Inhalt [ Deklarationspflich-
tige Hilfsstoffe gemass AMBZ (] Deklaration Ethanol (z. B.
oral > 0.7[V/V]%) [ Aufbewahrungsbedingungen [ Identifi-
kation Abgabestelle 1 Chargenbezeichnung 1 Verfallsdatum
1 Gebrauchsanweisung/Dosierung!(’]
Bei Bedarf: Aufbrauchsfrist [
425 | Wird die Etikettierung dokumentiert? Ph. Helv. 20.1.4.7
426 | So erforderlich (z. B. bei Lohnauftragnehmern oder grosser Ph. Helv. 20.1.4.8
Anzahl hergestellter Produkte (z. B. ANEFs):
Werden aussagekraftige Prifprotokolle erstellt?
Produktname (1 Darreichungsform und Stérke [1 Chargenbe-
zeichnung [ Hersteller/Lieferant () Prifvorschrift [ Ergeb-
nisse [] Datum der Prifung/Visum [
Entscheid und Freigabe [
427 | So erforderlich (z. B. bei Lohnauftragnehmern oder grosser Ph. Helv. 20.1.4.9
Anzahl hergestellter Produkte (z. B. ANEFs):
Kdénnen Spezifikationen, Verfahrensbeschreibungen oder er-
ganzende Dokumentation vorgelegt werden?
4.3 Dokumente zum Richten von Arzneimitteln HMV § 10 Abs. 1
431 | |st das Richten in Vorgabedokumenten beschrieben? Ph. Helv. 20.1.1.3,
20.1.4.2
HMV § 10 Abs. 1
432 | Sind die Nachweisdokumente eindeutig? HMV § 10 Abs. 1
4.3.3 Ph. Helv. 20.1.6.5

Werden die gerichteten Arzneimittel freigegeben?
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434 | Werden die Arzneimittel unverblistert oder verblistert gerich-
tet? Fur welchen Zeitraum?
435 | Wenn Arzneimittel unverblistert gerichtet werden: Ph. Helv. 20.1.1.3
Sind ausreichende Abklarungen zu Stabilitat und Interaktio- HMV § 10 Abs. 1
nen vorhanden?
4.3.6 | Entspricht die Beschriftung den Anforderungen? HMG Art. 26
Ident. Patient [0 Einnahmezeitraum [ Merkblatt
Dosierung [ Abgabestelle 1 ggf. Angaben zum Arzneimittel
(Chr. Nr. Verfallsdatum) [
4.4 Qualitatskontrolldokumente Ph. Helv. 20.1.4
441 | Sind ausreichende Vorgabe- und Nachweisdokumente vor- Ph. Helv. 20.1.4.2
handen? HMV § 10 Abs. 1
44.2 | Existiert eine dokumentierte Risikoabwagung, die Abwei- Ph. Helv. 20.1.6.4 Siehe auch Kapitel 7
chungen von den Vorgaben der Pharmakopde bei der Identi-
tatsprifung begriindet?
4.5 Dokumente zu Lohnauftrigen Ph. Helv. 20.1.7
451 | Sind entsprechende Vertrage vorhanden? Ph. Helv. 20.1.7.2, Siehe auch Kapitel 8
20.1.7.5
452 | |st festgelegt, nach welchen Kriterien die Freigabe der Pro- Ph. Helv. 20.1.1.3,
dukte erfolgen soll? 20.1.4.2
HMV § 10 Abs. 1
453 | |st eine Freigabedokumentation vorhanden? Ph. Helv. 20.1.4.2,
20.1.7.3
HMV § 10 Abs. 1
454 | Wird die Etikettierung als Teil der Freigabe dokumentiert? Ph. Helv. 20.1.4.2,
20.1.7.3
Generelle Bemerkungen zur Dokumentation
5  Herstellung (Produktion) Ph. Helv.
20.1.5
5.1 Welche Darreichungsformen werden hergestellt /kénnen
hergestellt werden?
52 Werden Arzneimittel fir Patienten gerichtet?
5.3 Fir wie viele Patienten werden Arzneimittel gerichtet?
5.4 Welche Ausriistung steht zum Richten zur Verfigung?
55

Ungeféhre Herstellungsmengen / Jahr:
F. officinalis (ad hoc/Defektur)

F. magistralis (ad hoc/Defektur)
Eigene Formel (ad hoc/Defektur)




Nr.

5.6

Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C)

Herstellungen im Lohnauftrag (als Auftraggeber):
F. officinalis (ad hoc/Defektur)  .......... [ovieinni.
F. magistralis (ad hoc/Defektur)  .......... [ovieinni.
Eigene Formel (ad hoc/Defektur)  .......... [oviiiinn,
Ggf. Angaben zu Herstellern:
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Bemerkung /
Erlduterung

5.7

5.8

Herstellungen im Lohnauftrag (als Auftragnehmer):
F. officinalis (ad hoc/Defektur) — .......... A

F. magistralis (ad hoc/Defektur) — .......... A

Eigene Formel (ad hoc/Defektur)  .......... [oveiinn.
Ggf. Angaben zu Auftraggebern:

Gewahrleisten die Herstellungsablaufe die erforderliche
Qualitat der hergestellten Produkte?

Keine Kreuzkontaminationen [ Lagerung der Ausgangs-
stoffe in Originalgebinden [ Zwischenprodukte unter geeig-
neten Bedingungen aufbewahrt und beschriftet [ Verpa-
ckungsmaterial ist geeignet und sauber [ Verwechslungen
und Falschetikettierung werden verhindert [1 Kein Wieder-
auffullen von Kundengeféssen [ Umarbeitungen nur nach
Risikobeurteilung [ ..... [

Ph. Helv. 20.1.5.2

Generelle Bemerkungen zur Herstellung

Abgabe / Detailhandel

HMG Art. 26

6.1

6.2

6.3

Welche Tatigkeiten werden von der Apotheke ausgefiihrt?

Abgabe und Beratung (] Pravention (1 Fihren Patientendos-
siers (| Polymedikationscheck (1, Pille danach [ Telemedi-
zin [J Herz-Kreislauf-Check [1 Wundversorgung [

Welche Tatigkeiten im Umgang mit Medizinalgasen werden
angeboten?

Wer ist der Lieferant der Heilmittel und wie oft wird die Apo-
theke beliefert?

6.4

Sind die Arzneimittellieferungen auch ausserhalb der Off-
nungszeiten sachgerecht gelagert und vor dem Zugriff Unbe-
rechtigter geschitzt?

HMV §§ 20

6.5

6.6

6.7

Werden Arzneimittel aus dem Ausland eingefiihrt?

Wird vor der Einfuhr tberprift, ob die Arzneimittel die Vo-
raussetzungen erfiillen?

anerkanntes Zulassungssystem O und

fur Einzelperson oder Notfall und

O keine alternativen Arzneimittel zugelassen oder erhaltlich
oder Umstellung Medikation nicht zumutbar O

Kann die Apotheke in dringenden Fallen Beistand leisten?

Notfallsortiment gemass BAG Bulletin: Aktivkohle [, Simeti-
con [J, Biperiden [

AMBYV Art. 49
HMV § 10 Abs. 1

HMV § 8
GesG § 17
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Nr. Informationsfrage (I) oder Compliancefrage (C) Referenz zu J | N Kommentar/

Grundlagen Bemerkung /
Erlduterung

6.8 Wie wird die pharmazeutische Sorgfaltspflicht bei der Ab- C HMG Art. 24, 25
gabe von Arzneimitteln gewahrleistet? Ph. Helv. 17.1
Abgabe und Dokumentation Kontrolle durch Apotheker [ HMV §§ 18, 5
Uberprifung Rechtmassigkeit Rezept [1 Uberpriifung von In- 16. 10 Abs.’1 ’
teraktionen und Kontraindikationen [J Fuhrung Patientendos- ’
sier [] Dokumentation der Abgabestelle [

6.9 Wie wird die pharmazeutische Sorgfaltspflicht bei der in "be- | C HMG Art. 24, 25
grundeten Ausnahmefallen" (HMG Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. HMV §§ 18, 5
1) stattfindenden Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel ohne 16. 10 Abs.‘1 ’
Vorliegen eines Rezeptes gewahrt? ’

Dokumentation (1 Grund [

6.10 | Wie wird die pharmazeutische Sorgfaltspflicht der Abgabe C HMG Art. 24, 25
rezeptpflichtiger Arzneimittel nach VAM Art. 45* (HMG Art. VAM Art. 45
24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2) ohne Vorliegen eines Rezeptes ge-
wahrt (AM der ehemaligen Liste C / Weiterflhrung einer HMV §§ 18, 5,
Dauermedikation / AM gemass VAM Anhang 2)? 16,10 Abs. 1
Dokumentation vollstdndig geméass VAM Art.48:

Name/Geburtsdatum/Geschlecht [
Abgabestelle/Abgebende Person [
AM/Dosierung/Packungsgrosse [

Datum O

Angaben zur Nachvollziehbarkeit des Entscheids O

611 | Wie wird mit auffalligen Rezepten umgegangen? C/ HMV §16
Vorgaben zu Nichtabgabe [1 Meldung an zustandige Stellen [

Abklarungen [

612 Werden abzugebende Arzneimittel mit einer Posologieeti- C/HMV §§ 18, 4, 20
kette versehen?

Dosieretikette [ Name [] Jahrgang (1 Einnahmehinweise [
Abgabestelle [

6.13 | Werden Uber die Abgabe von Arzneimitteln nach Formula C HMV § 18
Magistralis Aufzeichnungen gemacht?

Identifikation Patient (1 Menge (] Arzt (1 Datum [
Generelle Bemerkungen zu Abgabe / Detailhandel

7 | Qualitatskontrolle Ph. Helv. 20.1.6

7.1 | Allgemein Ph. Helv. 20.1.6

711 | |Ist das Vorgehen schriftlich festgehalten (Arbeitsanweisung C/ HMV § 10 Abs. 1
und Nachweisdokumente)?

712 | Welche Punkte werden beim Wareneingang von verwen- C|/HMG Art. 3
dungsfertigen Arzneimitteln Uberpraft? HMV § 10 Abs. 1
Lagerung Kuhlprodukte [ Unversehrtheit Packung (1 Ver-
fallsdatum [ Lagerung FEFO [

Zulassung/Verkehrsfahigkeit [

713 | Liegen fir die Lieferanten die notwendigen Bewilligungen C| HMG Art. 3, 28
vor? HMV § 10 Abs. 1
Werden die Lieferanten qualifiziert und ist das Vorgehen
schriftlich festgehalten?

714 | Wie wird sichergestellt, dass keine verfallenen bzw. wahrend | C/ HMG Art. 3
der Anwendung verfallenden Produkte (z.B. bei Grosspa- HMV § 10 Abs. 1
ckungen) abgegeben werden?

715 | Steht ein eigner Raum/Bereich fur die Qualitatskontrolle zur |

Verfligung?
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7.2 | Prifung Ph. Helv. 20.1.6
721 | |st die grundlegende Dokumentation zur Qualitatskontrolle C/| Ph. Helv. 20.1.6.2,
vorhanden? 20.1.6.3,20.1.6.4
Stichworte: Dokumentation Identitats-, Inprozess- und End- HMV § 10 Abs. 1
produktepriifung etc.
7.2.2 | Unterliegen Reagenzien und Chemikalien einer Lagerkon- C| Ph. Helv. 20.1.6.4
trolle (Verwendbarkeitsfrist, Herstelldaten etc.)?
723 | |st die Probennahme fiir die Analytik geregelt? C| Ph. Helv. 20.1.6.3
724 | Wird sichergestellt, dass die Ausgangsstoffe den Spezifikati- = C| Ph. Helv. 20.1.5.5,
onen entsprechen? 20.1.6.4
Stichwort: Identitatskontrolle HMV § 10 Abs. 1
725 | Werden nur freigegebene Ausgangsstoffe verwendet? C| Ph. Helv. 20.1.5.2,
20.1.5.5
726 | Sind Risikobeurteilungen vorhanden, mit denen die Abwei- C| Ph. Helv. 20.1.6.4 Siehe auch Kapitel 4
chung von den Methoden der Pharmakopde begriindet wer-
den?
7.27 | Sind die Risikobeurteilungen auf die einzelnen Substan- C| Ph. Helv. 20.1.6.4
zen/Substanzgruppen herabgebrochen?
7.2.8 | Erfolgt eine Freigabe der gepriiften Produkte? C| Ph. Helv. 20.1.6.5
Generelle Bemerkungen zu Qualititskontrolle
8 ™ - .
Ausgelagerte Tatigkeiten (Herstellung im Ph. Helv. 20.1.7
Lohnauftrag)
8.1 Welche Tatigkeiten werden ausgelagert? I
8.2 Ist sichergestellt, dass die ausgelagerten Tatigkeiten den C| Ph. Helv. 20.1.7
Anforderungen entsprechend durchgefuhrt werden? HMV § 10 Abs. 1
Stichworte: Bewilligungen Auftragnehmer/Geber Vertrage
8.3 Ist sichergestellt, dass der Auftragnehmer zur Herstellung C| AMBV Art. 8
der Produkte und der Auftraggeber zur Vergabe des Lohn- Ph. Helv. 20.1.5.4
auftrags befugt ist? 20.1.7.3. 20.1.7.5
8.4 Ist sichergestellt, dass die gelieferten Produkte den Spezifi- C| Ph. Helv. 20.1.7.3
kationen entsprechen und durch eine befugte Person freige-
geben wurden?
8.5 Vermeidet der Verantwortungsabgrenzungsvertrag Missver- | C| Ph. Helv. 20.1.7.1,
standnisse ausreichend? 20.1.7.5
Sind die Verantwortlichkeiten bei der Herstellung zugewie-
sen?
Fertigung [J Verpackung [J Qualitatskontrolle von Ausgangs-
stoffen 1 Zwischen- und Fertigprodukten( Verpackungsma-
terialien [1 qualitatsrelevanten Dienstleistungen [ Freigabe
1 Aufbewahrung der Riickstellmuster [
Protokolle [
8.6 Werden Lohnhersteller auditiert? C/ Ph. Helv. 20.1.7.3
8.7 Liegen entsprechende Berichte vor? C| Ph. Helv. 20.1.7.3

Generelle Bemerkungen zu ausgelagerte Tatigkeiten
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9 Beanstandungen und Produktriickruf HMV § 10 Abs. 1

9.1  Allgemein Ph. Helv. 20.1.8

9.1.1 | Mussten selbst hergestellte Produkte zurickgerufen wer- |
den?

9.1.2 | Werden Beanstandungen inklusive Abklarungen dokumen- C Ph. Helv. 20.1.1.3,
tiert? 20.1.4.2

9.1.3 | Wie wird sichergestellt, dass schwerwiegende oder bisher C| HMG Art. 59
nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse Abs. 3
den zustandigen Stellen gemeldet werden (Pharmako- und VAM Art. 37
Materiovigilance)?

914 | Wie wird sichergestellt, dass Qualitatsméngel (Arzneimittel C HMG Art. 59
und Medizinprodukte) gemeldet werden? Abs. 3

VAM Art. 37

915 | Wie wird mit Kundenretouren verfahren? C|Ph. Helv. 20.1.5.9
Arbeitsanweisung [1 Dokumentation [1 Akzeptanzkriterien(] HMV § 10 Abs. 1
Freigabe [

9.1.6 | Wie wird sichergestellt, dass keine zuriickgerufenen Char- C Ph. Helv. 20.1.3.4, Siehe auch Kapitel 3
gen von Heilmitteln in Verkehr gebracht werden? 20.1.4.2, und 4
Arbeitsanweisung [ Zuverlassige und zeitnahe Informations- 20.1.5.9
beschaffung [1 Dokumentation Uberprufter Chargenrickrufe HMV § 10 Abs. 1
[1 Lagerort zuriickgerufene Produkte(!

9.2  Von der Apotheke hergestellte / freigege- HMV § 10 Abs. 1
bene Arzneimittel

921 | Werden Beanstandungen inklusive Abklarungen dokumen- C| Ph. Helv. 20.1.8.2
tiert?

9.2.2 | Konnen die Produkte schnell und wirkungsvoll vom Markt C/ Ph. Helv. 20.1.8.3
genommen werden (Ruckrufplan etc.)?

923 | Werden die zustandigen Behdrden informiert? C| Ph. Helv. 20.1.8.3

9.24 | |st die n6tige Dokumentation bei einem erfolgten Chargen- C| Ph. Helv. 20.1.8.3
ruckruf vorhanden (Abschlussbericht, Bilanzierung etc.)?

925 | Wie erfolgt die Lagerung beanstandeter / zurlickgewiesener = C| Ph. Helv. 20.1.3.4 Siehe auch Kapitel 3
Produkte?

Generelle Bemerkungen zu Beanstandungen und Produktriickruf

10 selbstinspektionen HMV § 10 Abs. 1

101 | Werden regelmassig Inspektionen zur Aktualitat und Wirk- C Ph. Helv. 20.1.9.1
samkeit des Qualitatssicherungssystems durchgefiihrt?

102 Umfassen diese Uberpriifungen alle Bereiche und sind sie
der Grésse und dem Tatigkeitsgebiet des Betriebes ange- C | Ph. Helv. 20.1.9.1
passt?

103 | Sind Nachweisdokumente vorhanden? C Ph. Helv. 20.1.9.1

104 | Erfolgen Massnahmen bzw. ist der Verbesserungsprozess C| Ph. Helv. 20.1.9.1

dokumentiert?
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Generelle Bemerkungen zu Selbstinspektionen
11 Arzneimittel mit kontrollierten Sub-
BetmKV
stanzen
11.1 | Werden Substitutionspatienten betreut? Wenn ja, wie viele?
11.2 | Womit werden die Substitutionspatienten behandelt?
11.3 | Welche Darreichungsformen werden abgegeben?
(Lésung / Tabletten / ......... )
114 | Wie wird die Ubersicht (iber die Bestande von Arzneimitteln BetmKV Art. 51,
mit kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a und b ge- 57, 63
wahrleistet?
Ein- und Ausgangskontrolle [ Lieferscheine [ Rezepte [
Bestandskontrolle [ jahrliche Bilanzierung (Lager Jahresan-
fang, Eingang, Ausgang, Lager Jahresende) [
115 | Sind die abgegebenen Produkte korrekt beschriftet? Ph. Helv. 17.1
116 | Sind die Zustandigkeiten eindeutig geregelt? HMV §§ 5, 6
11.7 | Wird sichergestellt, dass der verschreibende Arzt Giber die HMV §§ 23 - 34
notwendigen Bewilligungen verfiigt?
z. B. Bewilligung zur Behandlung von betaubungsmittelab-
hangigen Personen
11.8 | Wie wird sichergestellt, dass keine Arzneimittel an Personen HMV §§ 4,20
abgegeben werden, von denen die abgebende Person weiss
oder annehmen muss, dass sie sie missbrauchlich verwen-
den?
Generelle Bemerkungen zu Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen
12 Gelegentlicher Grosshandel AMBV Art. 20
Abs. 2, 3, 4
GDP-Leitlinien
Positionspapier
12.1 | Sind die zustandigen Mitarbeitenden bezliglich der spezifi- GDP-Leitlinien
schen Ablaufe und Vorgaben geschult?
122 | Welche Kunden werden beliefert?
12.3 | Wurden die Kunden der KHZ gemeldet? AMBY Art. 20 Abs.
4
124 | Begrenzungen eingehalten? AMBYV Art. 20 Abs.
Max. 5 Kunden [ 2
Nur im Kt. Zirich [
Verfligen die Kunden Uber eine kant. Abgabebewilligung [
Vertrieb nicht an Dritte Ubertragen [
125 | Werden nur in der Schweiz zugelassene, verwendungsfer- Positionspapier
tige Arzneimittel im gelegentlichen Grosshandel vertrieben?
126 | GDP-Leitlinien bekannt? AMBYV Art. 20 Abs.
3
127 | Wie erfolgt der Vertriebsablauf (Bestellung, Lagerung,

Transport, etc.)?
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12.8 | Sind grosshandelsspezifische Vorgabedokumente vorhan- C| AMBV Art. 20 Abs.
den? (z.B. Bezugsberechtigungsabklarung, Vertriebsablauf, 3
Transport/Transportverpackung, Rickgaben, Umgang mit GDP-Leitlinien
Beschwerden, Riickrufe, ggf. zum Umgang mit kontrollierten
Substanzen im Grosshandel, etc.)
12.9 | Ist die erforderliche Dokumentation vorhanden? (Belege Be- | C| GDP-Leitlinien
zugsberechtigung, Kundenbestellungen, Lieferscheine,
Transportvalidierung, Dokumentation von Riickgaben, Ab-
klarung bezgl. Beschwerden, Riickrufe, etc.)
12.10 | Ist eine Swissmedic-Bewilligung zum Umgang mit kontrollier- | C| BetmKV Art. 11
ten Substanzen vorhanden, falls mehr als 9 Vermittlungen Abs. 4
von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen im Gross-
handel pro Jahr erfolgen?
12.11 | Werden Mesa-Meldungen gemacht fiir Lieferungen von kon- | C BetmKV Art. 58,
trollierten Substanzen (bei mehr als 9 Vermittlungen pro 60, 61
Jahr)? Werden Jahresmeldungen gemacht?
12.12 | Liegt eine separate Buchflihrung fiir im Grosshandel vertrie- | C| BetmKV Art. 57

bene kontrollierte Substanzen vor? (vgl. Punkt 11.4)

Generelle Bemerkungen zu Gelegentlicher Grosshandel




	Allgemein
	Schulung und Fortbildung
	Personalhygiene
	Allgemein 
	Spezifische Räume und Bereiche
	Herstell- und Analysenausrüstung
	Elektronische Datenverarbeitung
	Allgemein
	Herstellprotokolle / Konfektionierungsprotokolle
	Dokumente zum Richten von Arzneimitteln
	Qualitätskontrolldokumente
	Dokumente zu Lohnaufträgen 
	Allgemein
	Prüfung
	Allgemein
	Von der Apotheke hergestellte / freigegebene Arzneimittel



