Validierung »

Ay - < Departement

~— 28 ¢ Gesundheit und Soziales
KANTON AARGAU

Inspektionsprotokoll flir Betriebe gemass Art 30 Heilmittelgesetz (HMG)
und Art 6 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV)

Information zum Formular

Datenlogger: Bei Beginn der Inspektion bei Bedarf den Datenlogger platzieren und Formular ausfillen
Zeichenerklarung: = Informationsfragen  [#] = Eine Erlauterung findet sich im Glossar
Rote Elemente: Steuerelemente, deren Wahl wirkt sich auf andere Elemente aus (Sichtbarkeit, ein-/ausblenden, Werte)
Blaue Elemente: Diese Elemente sind abhangig von Steuerelementen
Definiert welche Betriebsbewilligung beantragt wird Auszufillende Abschnitte

Offentliche Apotheke > A

Spitalapotheke/Apotheke einer Institution der stationéaren Pflege - SPA

Drogerie mit Herstellung 2> D+

Drogerie ohne Herstellung 2> D

Private Apotheke 2> PA

A Angaben ZUur InSpektion Von den Inspektoren auszufiillen

Aktuelle Name des Betriebs Ort
Inspektion

Datum Namen der Inspektoren
Inspektion Beginn Ende Daver
,IArt dirt' Basisinspektion / Erstinspektion [1]
nspektion Periodische Inspektion 2]

Nachinspektion (Uberpriifen der umgesetzten Massnahmen)
Ausserordentliche Inspektion (auf Verlangen des KAP)

For Cause Inspektion (z.B. nach einem Zwischenfall)
Selbstinspektion durch betriebsinterne Auditoren

Inri%ijkt[le?]ns_ Inspektion infolge Wechsels der fachtechnisch verantwortlichen Person (FvP)
g Inspektion infolge Handanderung

Inspektion infolge Standortwechsels

Inspektion infolge Um- oder Neubaus
Letzte . Datum Namen der Inspektoren
Inspektion

Bei der letzten Inspektion festgestellte Mangel behoben Ja Nein
Gesetzliche  pgejjagen in Anhang vorhanden (Siehe Anhang 1) Ja Nein
Grundlagen
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B Ang aben zum Betrieb &1-87vom Betrieb auszuiiilen, B8 von den Inspektoren auszufiillen

B1 Name und Adresse des Betriebs

alle
N2

Name

Strasse

Land PLZ Ont
Telefon Homepage
Fax E-Mail

B2 Betriebshewilligung Art der Betriebsbewilligung

A
2> A+
- MAND
2> ZYTO
- VERS

SPA
- SPA+
- MAND
2> ZYTO

D
> D+

PA

alle

N/

A, SPA, D+

Offentliche Apotheke mit Herstellung geméass HMG Art. 9 Abs. 2 a-c

Daten der Bewilligungen

Datum der Betriebsbewilligung

Datum der vom DGS bewilligten Plane

Datum der Herstellungsbewilligung geméss Art 6 AMBV

Inspektionsprotokoll fir Betriebe geméass ART 30 Heilmittelgesetz und
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I L]
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] L]
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B3 Betriebsform

alle Einzelfirma
v Aktiengesellschaft / GmbH
Genossenschaft

Kette (Mehr als ein Betrieb im gleichen Besitz)

Verbindung mit anderen Geschéften VBOB § 36 Abs 3 und HBV 8§ 12,13,17, z.B. Drogerie, Reformhaus,
Parfimerie

Namen der Betriebsinhaber (Wenn nicht identisch mit Betriebsleiter)
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B4 Tatigkeiten
B4.1 Tatigkeitsbereiche
alle Arzneimittelbewirtschaftung [ Ja | [Nein
A, SPA Herstellung nach Formula magistralis (Rezeptur), HMG Art. 9 Abs. 2 lit,ta [Ja [LINein____
A, SPA, D+ Herstellung nach Formula officinalis, HMG Art. 9 Abs. 2 lit. b injé 7777777 DEZ': —————
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, i
v Herstellung nach eigener Formel, HMG Art. 9AbS. 2LC ..o eecceccecceccee] 198 EN’éiﬁ ”””
Herstellung nach Formula hospitalis, HMG Art. 9 Abs. 2 lit. ¢ Herstellung [9a [ |Nein
,i, SPA klinischer Prifpraparate, HMG Art. 9 Abs. 2 lit. d Sterilproduktion D’jé ”””” ] Nein
Siehe Kapitel C1.1.1 Jjjé ””””
A, SPA, D+ Lohnauftrage als Hersteller ~ Siehe Kapitel B4.2.1 Ja [ |Nein
v Lohnauftrage als Beziiger ~ Siehe KapitelB421 [Pa [ |Nein
A, SPA Externe pharmazeutische Betreuungsmandate  Siehe Kapitel B4.2.2 [ [Ja DNeln 77777
v Unit Dose/Dosett-Konfektionierung [ Ja [ |Nein
A/SPAD+  Qualitatssicherung, Analytik fir oder durch Drite ] @ 52 [ Nein
A Versandhandel . [Pa  [Nein
A, D Hauslieferdienst, Nachversand Siehe Anhang Merkblatt Jﬁj’jé 7777777 E’N}éiﬁ ”””
Swissmedic-bewilligungspflichtige Tatigkeiten
'3: SPA, D+ Herstellung [ Ja " |Nein
Grosshandel [Ja ~Nein
AM -Import [ Ja [ Nen
AM - Export [Ja [ Nein
Gemass den im Rahmen des Pharmaziestudiums erworbenen Kompetenzen
A Blutdruckmessung | |Ja | |Nein
v Analysen (Blut, Urin, andere) Wl T T ]9R [(]Nein
Weitere Kompetenzen
A D Weitere Kompetenzen Beispielsweise Entwicklungstatigkeit im Bereich Analytik oder Herstellung fiir Dritte,
Herstellung von Kosmetika, Tatigkeiten im Bereich Lebensmittel.
Methadon
A, SPA, PA Bewilligung [ [Ja | |[Nein
e L L S S S ——
Falls Ja/ Liste Methadon-Patienten vom Amt tberpruft DJa DNein

Teilweise Revidierte Methadon-Patientenliste siehe Anhang

B4.2 Besondere Tatigkeitsbereiche

Wird nur Gberprift, wenn der Betrieb ein externes Beratungsmandat fur einen Tatigkeitsbereich hat.

B4.2.1 Lohnauftréage falls eine der Fragen in Punkt B4.1 mit Ja beantwortet

Inspektionsprotokoll fur Betriebe geméss ART 30 Heilmittelgesetz und
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A, SPA, D+
3%
MAND
%
Produkt Lohnauftragnehmer Lohnauftraggeber Vertrag Zulassungsstatus
Als Auftraggeber
A, SPA Rezeptur in Lohnauftrag Ja Nein
A, SPA, D+ Herstellung nach eigener Formel im Lohnauftrag Ja Nein
v Schriftliche Vertrage vorhanden Ja Nein
Regelung der Verantwortlichkeiten detailliert (Schnittstellen!) Ja Nein
Auftragnehmer geeignet Ja Nein
Herstellungsbewilligung des Auftragnehmers i.O. Ja Nein
Produkte vom Auftragnehmer freigegeben Ja Nein
Als Auftragnehmer
A, SPA Rezeptur Ja Nein
A, SPA, D+ Herstellung nach eigener Formel des Auftraggebers Ja Nein
¢ - .. :
Schriftliche Vertrage vorhanden Ja Nein
B4.2.2 Externe pharmazeutische Betreuungsmandate (Kliniken, Heime und andere Institutionen)
Falls eine der Fragen im Punkt B4.1 mit Ja beantwortet
A, SPA
%
MAND Sind Sie mit der pharmazeutischen Betreuung eines Spitals, Alters- und Ja Nein
J Pflegeheim oder einer anderen Institution beauftragt?
Wenn Ja, welche: Spital / Klinik Alters- und Pflegeheim Andere Institution
Art der Institution
Name und Adresse der Institution Zeitliche Verpflichtung in Stunden pro Woche

Personal der betreuten Apotheke

Name und Vorname Beruf / Ausbildung Arbeitspensum

% oder Stunden

Es bestehen schriftliche Pflichtenhefte Ja Nein
Die Pflichtenhefte sind von beiden Seiten unterschrieben Ja Nein
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Regelung der pharmazeutischen Betreuung

Vertrag vorhanden Ja Nein
Schriftliches Pflichtenheft / Stellenbeschrieb vorhanden Ja Nein

Bemerkungen zu Personellem

B5 Zuganglichkeit/Kennzeichnung

A Offentliche Zugéanglichkeit gewahrleistet im Rahmen des Notfalldienstes NA [6] Ja Nein
v NF-Schalter HBV § 8 Abs 2 Bst d auch fiir Ortsunkundige gut NA Ja Nein
gekennzeichnet
A D Name des fachtechnischen Leiters an Eingangstiire HVB § 8 Abs 2 Bst ¢ Ja Nein
\ Beschriftung muss permanent sichtbar sein, nicht nur wenn Geschéaft geschlossen ist.
Offnungszeiten ersichtlich Ja Nein

Beschriftung muss permanent sichtbar sein, nicht nur wenn das Geschéft geschlossen ist.
PA Die Arzneimittel sind NICHT fiir die Patienten zuganglich Ja Nein*

Inspektionsprotokoll fir Betriebe geméass ART 30 Heilmittelgesetz und
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B6 Qualitatssicherungssystem ph.Helv. X: 20.1.1, 21.1.1, HMG, Art 6 Bst. b, GesG § 42, HBV § 5, VBOB § 36

alle Qualitatssicherungssystem vorhanden (7] Ja Nein
NZ

Wenn ja, welches:

Mangel (zwingend wenn eine Herstellungsbewilliung erteilt oder beantragt wurde)

Wird dieses QSS regelmassig durch externe Dritte auditiert? Ja Nein
Durch

A, SPA, D, D+ st ein Mystery Shopping Teil des externen QSS-Audits durch Dritte? Ja Nein
Durch
Kommentar

Inspektionsprotokoll fir Betriebe geméass ART 30 Heilmittelgesetz und
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B7 Personal ph.Helv.X. 20.1.2,21.1.2
B7.1 Mitarbeitende

B7.1.1 Betriebsleiter (FvP) Ges.G 8§ 25,26, VBOB §§ 10,12,14, HBV §§ 8,12,15,16

alle Name und Vorname
N2

Berufsaustibungsbewilligung vom

Die verantwortliche Person ist Eigentimer
Die verantwortliche Person ist Verwalter
in der oben genannten Funktion in diesem Betrieb tatig seit Arbeitspensum  [8]

% oder Stunden

Es besteht ein Vertrag analog Mustervertrag PharmaSuisse resp. SDV Ja Nein

Es besteht ein anderer Verwaltervertrag Ja Nein
Die Unabhangigkeit der verantwortlichen Fachperson (=Verwalter) muss vertraglich
zugesichert sein!!

Es besteht ein schriftliches Pflichtenheft Ja Nein
Das Pflichtenheft ist von beiden Seiten unterschrieben Ja Nein
Siehe auch Mindestanforderungen an ein QSS.
K W[ A
B7.1.2 Stellvertretung GesG §§ 29,27, VBOB 8§ 30,31,44 - 48
Stellvertreter, welche die Vertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person sicherstellen
alle Funktion eidg. ausl.
J Name und Vorname inne seit [Jahr] Diplom Diplom  Arbeitspensum
% oder Stunden
Berufsaustibungs-/Stellvertreterbewilligung vom [91]
Es bestehen schriftliche Pflichtenhefte Ja Nein
Die Pflichtenhefte sind von beiden Seiten unterschrieben Ja Nein
Betriebskenntnisse der Stellvertretung ausreichend Ja Nein

Notiz
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B7.1.3 Weitere Fachpersonen gemass HMG Art 24 (Apotheker) [10]

A, SPA eidg. ausl.

v Name, Vorname, Berufsbezeichnung Diplom Diplom

Es bestehen schriftliche Pflichtenhefte
Die Pflichtenhefte sind von beiden Seiten unterschrieben
Notiz

B7.1.4 Andere ausgebildete Fachpersonen gemass HMG Art. 25  [[11]

A, SPA, D
N

Name und Vorname Ausbildung

Es bestehen schriftliche Pflichtenhefte
Die Pflichtenhefte sind von beiden Seiten unterschrieben
Notiz

B7.1.5 Berufslernende PFZ, DFZ, MPA
Haben 4 Lehrjahre

alle
N2

Name und Vorname

Notiz

B7.1.6 Studierende im Assistenzjahr (2. Masterjahr)

A, SPA Name und Vorname

v

Es bestehen schriftliche Vertrage
Die Vertrége sind von beiden Seiten unterschrieben
Notiz
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Arbeitspensum

% oder Stunden

Ja Nein

Ja Nein

K W[ A
Arbeitspensum

% oder Stunden

Ja Nein

Ja Nein

K W[ A
Lehrjahr

L 2] ]3] |4

K W[ |A
Jahrgang [ 1]
Ja Nein
Ja Nein

KT W[ A
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B7.1.7 Ubriges Personal

alle Name und Vorname Funktion Beruf/Ausbildung
NZ
Es bestehen schriftliche Pflichtenhefte Ja Nein
Die Pflichtenhefte sind von beiden Seiten unterschrieben Ja Nein
Notiz
K W[ |A
B7.2 Organisation der Prasenzregelung abgabeberechtigter Fachpersonen [12]
alle Zustandiger fiir die Anwesenheit einer Fachperson gemass HMG wahrend der Offnungszeiten
NZ
Schriftlicher Einsatzplan vorhanden Siehe auch Anforderungen an das QMS. Ja Nein ¥
Notiz
K W[ |A
B7.3 Fort- und Weiterbildung des Personals Ph.Helv.X, 20.1.2.3 [10]

Zwingend, wenn eine Herstellungsbewilliung erteilt oder beantragt wurde.
Die Fort- und Weiterbildungsplanung sollte auch Bestandteil des QMS sein.

alle Einarbeitungsprogramm fiir neue Mitarbeiter Ja Nein
v Durchfiihrung wird dokumentiert Ja Nein
K[ w| |A

Fortbildung Fortbildung wird kontinuierlich (d.h. mindestens 24 Stunden Fachausbildung pro Kalenderjahr) betrieben

Interne Forthildung Ja Nein W
Externe Fortbildung Ja Neinw
A, SPA, D Fortbildung flr Apotheker resp. Drogisten HF
v
Anzahl Tage pro Jahr
Wird dokumentiert Ja Nein
alle Fortbildung fir Pharma-Assistenten resp. Drogisten FZ resp. MPAs
N

Anzahl Tage pro Jahr

Wird dokumentiert Ja Nein

Weiterbildung

Inspektionsprotokoll fir Betriebe geméass ART 30 Heilmittelgesetz und
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B8 Festgestellte Mangel in dieser Rubrik "Angaben zum Betrieb" von den Inspekioren auszufiillen
Achtung: fehlt ein Qualitatssicherungssystem, kann keine Bewilligung zur Herstellung erteilt werden!

eiI/Ie DK DW DA
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C Inspektionsprotokoll
C1 R&aumlichkeiten und Ausrustung pPhHelv.x., 20.1.1.3,20.1.3

C1l.1 Raume

C1.1.1 Raumlichkeiten und Einrichtungen im Allgemeinen

A Off. Apotheke dem Publikum direkt zugénglich (auch in Notfallen) NA

GesG § 38 Abs. 1
A, D, D+ Kennzeichnung des Betriebes korrekt (z.B. Griines Kreuz, resp. Drogistenstern)

N2 Beschriftung des Betriebes korrekt HBV 88§ 8,16
Arzneimittel dem Kunden nicht zugénglich

Abgetrennte Raume oder Bereiche
Ph.Helv.X., 20.1.3, GesG § 17

Ja

Ja
Ja
Ja

Nein ¥

Nein
Nein
Nein®


http://20.1.1.3/

Raum geeignet
alle Beschaffung von Arzneimitteln (Administration) [ ]Ja DNein

A, SPA, D+ Herstellung von Arzneimitteln [13] Cda | NenK
(Gemaéss Formula officinalis/ nach eigener Formel, nur wenn Herstellbewilligung vorhanden
oder beantragt)

A, SPA Herstellung von sterilen Arzneimitteln L INA JJa —~Nein*
Falls B4 Steril- Die Bedingungen der GMP fir die Herstellung von sterilen Arzneimitteln gelten D

produktion Ja hier sinngemass.

A, SPA, D+ Identitatsprafung und Analyse von Arzneimitteln (Labor) g [ a [Nein <

alle KON Al e

N2
Lagerung von feuergefahrlichen Stoffen (1) [ [Ja _[Nein
Abgabe von Arzneimitteln (Offizin/Verkaufsraum) [ [Ja —Nein*
Einzelberatung [Pa Nein
Adfenthalt fur das Personal [i] [Pa | INein
Pgrsonaltoilette miF geschlossgner Depke . ) D*jé ******* - Nein -
Die Toilette darf geméss Lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, welche auch fur Apotheken D

und Drogerien gelten, nicht direkt in den Lagerraum hin gedffnet werden.

Handwaschgelegenheit mit Einmalhandtichem
********************************************************************************* DJa ~—Nein*
Personalgarderobe e N ,,,,,,,,,
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, a
Puzraum/Spilgelegenneit [l
Abtrennung Geschéftsraume / geschaftsfremde R&aume / Wohnraume Dja ,,,,,,,, Ne!n
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, a B
Kommentar 2 J;LNem ,,,,,
Schliesskonzept
”””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””” Ja | |Nein
Zonenkonzept ﬁ—jé ——————————— R
””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””” e
Beleuchtung der Raumlichkeiten

alle Beleuchtung: Geniigend Ungeniigend Teilweise ungentgend

L — []Gendgend [ Ungendgend [JTeiweiseungenigend

Angabe der Rdume, welche ungeniigend beleuchtet sind

Inspektionsprotokoll fur Betriebe geméss ART 30 Heilmittelgesetz und
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Kihlraume und Schliessfacher

alle Kuhlschrank oder Kiihlraum NA

A, SPA, PA Abschliessbarer Schrank fiir Betaubungsmittel BetmKV Art. 54

D Es werden kiuhlschrankpflichtige Medikamente gehandelt

alle

C1.1.2 Verkaufsraum/Offizin fir Kunden zugéanglicher Bereich

HBV 8§ 13,17,22, HMG Art. 25,26

alle Gestaltung des Verkaufsraums (Kurzbeschreibung)

A, SPA, PA Freier Publikumszugriff zu Arzneimitteln der Liste C

alle

J Kommentar
Uberwachung des Personals durch die verantwortliche, abgabeberechtigte
Fachperson mdglich

C1.1.3 Zustand der Raume

fil'e Ordnung/Hygiene/Sauberkeit in den Raumen gut genugend
Luftung/Klimaanlage gut genugend
Unterhalt allgemein gut gentigend
Kommentar

C1.1.3.1 Zustand der Produktionsrdume [17]

A, SPA Produktionsraume fur Rezeptur

A, SPA, D+ Produktionsraume furr Herstellung

A, SPA Steril-Produktionsraume NA

A, SPA, D+

C1.1.4 Temperaturkontrolle in den Raumen [18]

‘il'e Thermometer in allen relevanten Raumen vorhanden
Thermometer kalibriert [19]

Verwendung von Maxima/Minima-Thermometer
Messungen dokumentiert

Frequenz der Messungen

Inspektionsprotokoll fir Betriebe geméass ART 30 Heilmittelgesetz und
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Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
K[ W/l |A
Jak Nein
Ja Nein
K A
ungenugend
ungenugend
ungenugend
K A

GMP-konform

Ja
Ja
Ja

K

Ja
Ja
Ja
Ja

Nein X
Nein K

Nein

Nein
Nein
Nein
Nein

K

K
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C1.1.5 Reinigung der Raume

alle Putzplan Siehe auch QSS Nach situativer Arbeitsanweisung
Kuhlschrank eingeschlossen im Putzplan NA
Durchgefiihrt von

A, SPA, D+ Produktionsraume eingeschlossen im Putzplan

v Durchgefiihrt von
Die Reinigung wird dokumentiert

alle

C1.2 Gerate Ph.Helv.X., 20.1.3.7

C1.2.1 Kuhlschrank

alle Der Abschnitt C1.2.1 wird Gberpruft, weil kiihischrankpflichtige Arzneimittel nicht im

J Sortiment ausgeschlossen wurden.

Solltemperaturen 2-8 °C eingehalten

Kuhlschrank qualifiziert [20]

Kalibriertes Minimum-Maximum-Thermometer vorhanden
Dokumentation des Temperaturverlaufs

Was geschieht bei Temperaturabweichung

Was geschieht bei Stromausfall [i]

Arzneimittel und Lebensmittel getrennt
Nur Arzneimittel enthalten, die einen entsprechenden Lagervermerk tragen
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Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
K

Nein
Nein

Nein

Nein

Nein

Nein ¥
Nein
Neinw
Nein

Nein «
Nein«
w| |A
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C1.2.2 Waagen
A, SPA, D+ Wird die Funktionstiichtigkeit vor der Inbetriebnahme kontrolliert
v Werden sie regelmassig kalibriert {215 NA

Wie haufig/wie

Wird dies dokumentiert

Letzte Wartung am

Wird die Funktionskontrolle (Wasserwaage im Lot, Waagschale korrekt aufliegend,
Sauberkeit i. O.) vor jedem Wagen durchgefihrt

Frequenz der Uberpriifung der Wagefunktion mit Referenzgewicht

C1.2.3 Laborgerate

A, SPA, D+ Sind die fur die bewilligte Herstellung notwendigen Glaswaren und Gerate
NZ vorhanden
Kodnnen die technologischen Grundoperationen entsprechend der [22]

Herstellungsbewilligung durchgefiihrt werden

Andere Geréte Liste beilegen

Wartungsvertrage vorhanden

Anzahl durchgefuhrter Wartungen pro Jahr

Letzte Wartung am
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Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Nein ¥
Nein«

Nein

Nein ¥

Nein

Nein«

Nein
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C1l.2.4 Analysengerate fur Blut, Urin, etc.
A, SPA Dieser Abschnitt wird Gberprift, wenn solche Analysen durchgefiihrt werden Ja Nein
v Verwendete Instrumente
Haben diese Instrumente eine CE-Kennzeichnung Ja Nein X
Werden sie regelmassig, falls notwendig, auf ihre Funktionstiichtigkeit gepruft Ja Nein«
Wie haufig/wie
Wird dies dokumentiert Ja Nein
Letzte Prifung am
K[ w[ A
C1.2.5 Blutdruckmessgerat
A, SPA, D Dieser Abschnitt wird tiberpriift, wenn Blutdruckmessungen durchgefiihrt werden Ja Nein
v Geeignetes Gerat vorhanden Ja Nein K
Hat das Blutdruckmessgerat eine CE-Kennzeichnung Ja Nein
Wird es regelmassig gewartet/kalibriert Ja Nein X
wie haufig/wie
Werden die Wartungen/Kalibrierungen dokumentiert Ja Nein «
Letzte Prifung am
K[W[ ]A
C1.2.6 Weitere Gerate
A, SPA, D Dieser Abschnitt wird Giberpriift, wenn weitere Analysen durchgefiihrt werden Ja Nein
v Notwendige Geréte vorhanden Ja Nein
Kommentar
Notwendige Geréte in gebrauchsfahigem, sauberem Zustand Ja Nein
K W, |A
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C2 Dokumentation
C2.1 Gesetzliche Vorschriften und Fachliteratur HBV § 8 Abs. 2 Bst b, § 16 Bst a; HMG Art. 8,9 Abs. 2

[23]
und Art. 52
Gesundheitsgesetz und zugehdrige Verordnung (kantonal), Betdubungsmittel- und Chemikaliengesetzgebung (eidgendssisch
und kantonal), Heilmittel-, Alkohol-, Lebensmittel- und Krankenversicherungsgesetzgebung (eidgendssisch)
alle Vorhanden und auf dem aktuellen Stand Ja Nein
J Das Wissen tiber samtlichen Vorschriften ist aktuell, die Fundstellen sind bekannt Ja Nein
Aktuelle Pharmakop6e vorhanden Ja Nein
Sammlung aktueller Fachliteratur  [24] gut gentgend ungenigend
Internetanschluss vorhanden Ja Nein
A Wird ein Informationssystem (GoldenGate, Propharma, etc.) verwendet [i] Ja Nein
Falls ja, welches
alle K W[ |A
A, PA Impfungen (BAG-Ordner) Ja Nein
%
Informationen zu Reisemedizin (BAG) Ja Nein
Infektionskrankheiten (BAG) Ja Nein
alle K W[ |A
Optionale Fachliteratur Vorhanden
A .
FH Ja Nein
%
Dermatologische Magistralrezepturen der CH Ja Nein
alle Homoeopathie (z.B. Wiesenauer) Ja Nein
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C2.2 Dokumentation der Herstellung ph.Helv.X., 20.1.4, HBV §§ 7,15

PA

A, SPA
N

D+

A, SPA,

N2

Cc221

A, SPA
N

D+

Falls Ja
N2

Privatapotheken sind nicht berechtigt herzustellen und/oder die Herstellung in Auftrag zu geben

Werden nicht-zulassungspflichtige Arzneimittel geméass HMG Art 9 Abs 2 a bis ¢
(Apotheken) in Verkehr gebracht

Werden nicht-zulassungspflichtige Arzneimittel geméass HMG Art 9 Abs 2 d
(Apotheken) in Verkehr gebracht

Werden nicht-zulassungspflichtige Arzneimittel gemass HMG Art 9 Abs 2 b his ¢
(Drogerien) in Verkehr gebracht

Erfolgt die Herstellung im eigenen Betrieb
Erfolgt die Herstellung durch Dritte

Angaben Dritte

Wenn die Herstellung durch Dritte erfolgt, liegt ein Lohnherstellungsvertrag vor
Enthalt der Lohnherstellungsvertrag klare Regelungen betreffend
Verantwortlichkeiten des Lohnauftraggebers und des Lohnauftragnehmers

Ist die Ruickverfolgbarkeit bis auf Stufe Patienten fiir alle via Lohnauftrag
hergestellten Arzneimittel gewahrleistet

Magistralbuch (Dokumentation formula magistralis)

Vorhanden (in elektronischer Form oder Buch)

Eintragungen vollsténdig d.h. mindestens Patient eindeutig identifizierbar und die
Referenzierung zum Herstellungsprotokoll méglich

Rezeptblcher/Daten mindestens 10 Jahre lesbar archiviert
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Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
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Ja Nein v
Ja Nein x
Ja Nein
Ja Nein «
Ja Nein
Ja Nein
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C2.2.2 Herstellungsvorschriften fir Herstellungen nach Formula officinalis und nach eigener Formel

Dieser Abschnitt wird nur Uberprift wenn eine Herstellungsbewilligung beantragt/erteilt wurde. Siehe Kapitel B2

A, SPA, D+
N

SPA

A, SPA, D+

A, SPA, D+

Erfolgt Herstellung nach Formula Officinalis
Erfolgt Herstellung nach eigener Formel
Schriftliche Herstellungsvorschriften vorhanden
Erfolgt Herstellung nach Formula Hospitalis

Inhalt der Herstellungsvorschriften Falls mind. eine der obigen Antworten Ja

Benotigte Ausgangssubstanzen inkl. Spezifikationen
Benotigte Gerate inkl. Spezifikationen

Schrittweises Vorgehen fir die Herstellung
Inprozesskontrollen

Verpackungsvorschriften

Tests, die zur Kontrolle und zur Freigabe notwendig sind
Angaben zur Haltbarkeit

Angaben zur Beschriftung (Etikette)

Durchfiihrung der Risikopriifung (AMBV Art. 6)

Empfohlene Fachnachschlagewerke Falls mind. eine der obigen Antworten Ja

Formularium Helveticum vollstandig vorhanden
Dermatologische Magistralrezepturen

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
K

Nein
Nein
Nein*
Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein*

Nein
Nein
wW| |A

C2.2.3 Herstellungs- und Abfull-Protokolle fur die Herstellungen nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel

A, SPA, D+
N

Schriftliche Herstellungs- und Abfill-Protokolle fur alle Herstellungen vergleichbar
mit Musterprotokoll Ph.Helv X 21.1.11

Kontrolle der Ausgangssubstanz (mindestens die gebindeweise Identitatspriifung
in Kombination mit chargenspezifischem Analysezertifikat)

Wagekontrolle

Kontrolle des Endproduktes

Beschriftung (Etikette) dokumentiert

Freigabe durch Apotheker (lit a-d) resp. Drogist HF (lit b-c)
Visa Uberall vorhanden

Chargennummer der Produkte vorhanden

C2.3 Dokumentation der Analysen Ph.Helv.X., 20.1.1.4, 20.1.6.4

A, SPA, D+
N2

Referenz zum Analysenzertifikat (AZ) eindeutig vorhanden
Identitatspriifungen (=Pflichtanalysen) durchgefiihrt
Durchgefiihrte Analysen werden vollstandig protokolliert
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Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
K

Ja
Ja
Ja
K

Nein

Nein*

Nein*

Nein

Nein

Nein*

Nein

Nein
w| |A

Nein

Nein«

Nein
w| |A
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C2.4 Ausnahmsweise Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel ohne Rezept HMG Art. 24

Dieser Abschnitt wird nur Gberprift, wenn es sich beim Betrieb um eine 6ffentliche/private Apotheke handelt. Siehe Kapitel B2 A,

PA Patientendossiers werden gefuhrt Ja Nein «
A, PA Wird der Name des Patienten dokumentiert Ja Nein
\Z Wird die Indikation dokumentiert Ja Nein
Wird das Produkt dokumentiert (Name, Dosierung, Packungsgrosse) Ja Nein
Wird die Posologie dokumentiert Ja Nein
Wird der erstverodnende Arzt dokumentiert Ja Nein
Wird die Hauslieferung dokumentiert (siehe Definition) Ja Nein
Wird die ausnahmsweise Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel ohne Rezept -
. Ja Nein
dokumentiert
Art der Dokumentation
Notfallkontrazeption ("Pille danach")
Formulare vorhanden .
A Ja Nein
N/ Beratungsgesprach und Abgabe dokumentiert Ja Nein
Kommentar
A PA K[ wWra
C2.5 Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel HMG Art. 20
A, SPA, PA Wird in der Apotheke vorgenommen Ja Nein
Far nicht Swissmedic-bewilligungspflichtige Einfuhren dokumentiert:
’j‘/* SPA, PA Swissmedic-anerkannte Zulassung im Herkunftsstaat Ja Nein
Patient ist Tourist aus Herkunftsstaat Ja Nein
Keine der obengenannten Eigenschaften Ja Nein
Name des Patienten dokumentiert Ja Nein
Abklarung Uber alternativ einsetzbares Arzneimittel Ja Nein
Fur Andere:
A, SPA Einholung der Swissmedic-Bewilligung dokumentiert Ja Nein
8%
K| w| |A
C2.6 Betdubungsmittelkontrolle BMG Art.17, BetmKV Art. 54
A, SPA, PA Zustandigkeiten sind schriftlich festgelegt Ja Nein
v Das Lagerungssystem ist angemessen Ja Nein
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Lagerkontrolle

Laufende Lagerkontrolle wird durchgefuhrt

Kontrolle der Betaubungsmittel nach BetmKV Art. 3 und BetmVV-EDI NA
Art. 1 (z. B. Benzodiazepine) durchgefuhrt

Wie

Belege fur Ein- und Ausgénge vollstéandig
Rezepte und Bestellungen sind gultig unterzeichnet

Eintragungen mit Filz- oder Kugelschreiber (dokumentenecht), Korrekturen lesbar
durchgestrichen und visiert

Pro Rezept verordnete Menge entspricht BetmKV  [25]
Werden Dritte mit Betdubungsmitteln beliefert

Wenn ja welche

Ist die Kontrolle korrekt
Ricknahmesystem vorhanden

Entsorgung korrekt
Falschungssichere Archivierung der Daten, zehn Jahre

Stichproben

Stichprobe 1

Stichprobe 2

Stichprobe 3

Weitere Abklarungen

Besitzt die Apotheke Vorlaufer-Chemikalien [26]
Wird deren Verwendung dokumentiert
Werden die Daten fiinf Jahre lang sicher aufbewahrt

Kommentar

C3.1 Produktion

Dieser Abschnitt wird nur Gberprift, wenn eine Herstellungsbewilligung beantragt/erteilt wurde. Siehe Kapitel B2
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Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein*
Ja Nein

Ordnungsgemass
Ja Nein «
Ja Nein «
Ja Nein «
Ja Nein
Ja Nein
Ja Nein
K A
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C3.1.1 Rezeptur gemass HMG Art 9 Abs 2 a, sowie klinische Prifmuster Abs 2 d

A, SPA Die Herstellung wird in der Apotheke vorgenommen Ja Nein

3% . .
Falls nein, wie geregelt

GMP flr kleine Mengen eingehalten [27] Ja Nein
Produktion durch Apotheker Ja Nein
Produktion delegiert an geschulten Pharma-Assistent/Laborant/Drogist Ja Nein

Falls ja, Aufsicht sichergestellt durch

Freigabe der Ausgangsmaterialien Ja Nein
Massnahmen zur Verhitung von Kreuzkontamination getroffen Ja Nein
Arbeitsbereich und Ausriistung sauber Ja Nein
Zwischenprodukte geeignet aufbewahrt und beschriftet Ja Nein
Verpackungsmaterial geeignet Ja Nein
Etikettierung vorschriftsgemass Ja Nein
Dokumentierte Freigabe des Endprodukts Ja Nein
Durch
K[ WA
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C.3.1.2 Herstellung nach Formula officinalis und nach eigener Formel HMG Art 9 Abs 2 b-c

A, SPA, D+ Wird Herstellung nach Formula officinalis vorgenommen Ja Nein
v Wird Herstellung nach eigener Formel vorgenommen Ja Nein

Falls Nein Falls nein, wie geregelt

%
GMP fiir kleine Mengen eingehalten Produktion Ja Nein
durch fachtechn. Leiterln Produktion delegiert Ja Nein
an geschulte Fachperson Ja Nein
Falls Ja Falls ja, Aufsicht sichergestellt durch
%

Freigabe der Ausgangsmaterialien Ja Nein
Produktionsverfahren validiert Ja Nein
Massnahmen zur Verhiitung von Kreuzkontamination getroffen Ja Nein
Arbeitsbereich und Ausriistung sauber Ja Nein
Zwischenprodukte geeignet aufbewahrt und beschriftet Ja Nein
Verpackungsmaterial geeignet Ja Nein
Etikettierung vorschriftsgemass Ja Nein
Dokumentierte Freigabe des Endprodukts Ja Nein
Durch

Aufbewahrung von Riickstellmustern Ja Nein
Bezeichnung Standgeféasse i. 0. GMP- Ja Nein
konform Ja Nein
Wiederauffiillen von Standgeféassen Ja Nein
Wiederauffillen von Gefassen (von Kunden) Ja Nein
Reinigung der Gefasse NA Ja Nein

K[ w/[ |a
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C3.1.3 Sterilproduktion (= endsterilisierte Produkte, Parenteralia, als "steril" deklarierte Produkte)

A, SPA Es werden Lohnauftrage erteilt
v Wird in der Apotheke vorgenommen
Falls Ja GMP fiir kleine Mengen eingehalten
V' Produktion durch Apotheker
Freigabe der Ausgangsmaterialien
Produktionsverfahren validiert

Ja Nein

Mikrobiologische Qualitat validiert (z.B. mit Bioindikatoren)

Ja Nein

Massnahmen zur Verhiitung von Kreuzkontamination getroffen

Ja Nein
Arbeitsbereich und Ausriistung sauber

Ja Nein
Hygiene des Personals kontrolliert
Ja Nein

Zwischenprodukte geeignet aufbewahrt und beschriftet

Ja Nein
Verpackungsmaterial geeignet

Ja Nein Etikettierung vorschriftsgemass

Ja Nein

Falls Nein Falls nein, wie geregelt
%

Dokumentierte Freigabe des Endprodukts

Durch

Aufbewahrung von Ruckstellmustern
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Ja

Ja

Ja
K

Nein
Nein
Nein
Nein
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Nein
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C3.2 Lagerung

alle
N2

Lagerraumlichkeiten geeignet

Getrennte Lagerung Heilmittel, Lebensmittel, Gifte/Chemikalien

Lagerhinweise (z. B. "Kiihlschrank" oder feuergeféhrlich) eingehalten
Angebrochene Packungen (Ausgangssubstanzen fiir Produktion, Abfullungen)

wieder verschlossen aufbewahrt

Leere Behalter/Verpackungen staubfrei gelagert
Verfalldatenkontrolle geregelt
Verfalldatenkontrolle dokumentiert
Schadlingskontrolle periodisch durchgefiihrt

Kommentar

C3.2.1 Antidota-Sortiment HBV § 8 Abs 2 Bst a

A, SPA, PA
N

A, SPA, PA

A, SPA, PA

Neueste Publikation des BAGs vorhanden
Obligatorisches Sortiment vorhanden

Menge

Aktivkohle (In der Regel als Suspension)
Erw.: 50-250g; Kinder: 15-100g
Biperiden 2 mg/Tablette

Erw.: 1-16mg; Kinder: 1-6mg
Simeticon Tropfen oder Tabletten

Erw.: 80-320mg; Kinder: 40-200mg

Weitere Abklarungen

Verfalldaten kontrolliert/dokumentiert

Periodische Kontrolle Vollstandigkeit

Anwendung und Dosierung bekannt

Nachstes Spital und nachstes Regionalzentrum bekannt
Notfall-Tel.Nummern griffbereit
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Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja

Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

K

Nein «
Nein
Nein
Nein

Nein
Nein«
Nein
Nein

Nein
Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein
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C3.3 Handhabung von Heilmitteln
C3.3.1 Abgabe generell siehe auch Qss

alle Werden nur verkehrsfahige Heilmittel abgegeben (Abgrenzung Heil-/Lebensmittel)
A, PA, D Die Abgabe von Arzneimitteln der Liste-D nur unter Aufsicht von Apotheker,
Drogist HF, Arzt
Ja Nein
A, PA Die Abgabe von Arzneimitteln der Liste-C personlich durch Apotheker, Arzt
N2 Die Abgabe von Arzneimitteln der Liste-C nur unter Aufsicht Apotheker, Arzt
A Kontrolle und Visierung aller &rztlichen Verordnungen durch Apotheker
alle

C3.3.2 Medizinprodukte MepV und VLVM

alle Es werden nur konforme Medizinprodukte gehandelt
N2
Kommentar

C3.3.3 Methadonabgabe

A, SPA, PA Wird Methadon abgegeben

Falls Ja Anzahl betreute Patienten [28]
N/

Bei Abgabe nach Hause, (Wochenende, Ferien, etc.) Flaschen mit kindersicherem
Verschluss

Abgegebene Flaschen korrekt bezeichnet
Wird der in der Bewilligung festgelegte Abgabemodus eingehalten

C3.3.4 Werbung HMG Art. 31,32, GesG § 18, VBOB § 54

alle Werbung in der Apotheke/Drogerie/Privatapotheke entspricht den Vorschriften
A D Schaufensterwerbung entspricht den Vorschriften

alle Homepage entspricht den Vorschriften (kein Versand!) NA
\Z Ist die Abgabestelle korrekt auf den Arzneimitteln angegeben
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Ja

Ja
Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
K

Nein ¥

Nein
Nein
Nein

Nein

Nein

Nein

Nein
Nein

Nein

Nein

Nein

Nein
W, |A
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C3.3.5Klinische Prufpraparate Nurim Rahmen bewilligter Studien

A, SPA, PA Werden Kunden in klinischen Studien betreut

Funktion der Apotheke

Falls Ja Lagerung der Prifpraparate
V Beteiligt an Herstellung, Verblindung, etc.
Abgabe an die Patienten

Kurzbeschreibung der Aufgaben der Apotheke im Rahmen klinischer Studien

Aktuell zum Zeitpunkt der Inspektion betreute klinische Studien

C4 Qualitatskontrolle pn.Helv.x., 20.1.6

A, SPA, D+ Werden alle Herstellungsvorgéange wie unter Punkt C2.2.2 beschrieben
\Z dokumentiert?
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Ja

Ja

Nein

Nein
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Nein

Nein
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C4.1 Analysen (Rohstoffe und Endprodukte)

A, SPA, D+
N2

Wird die Analytik selbst durchgefiihrt Teilweise

Wenn teilweise/nein, durch wen

Werden Analysen von selbst hergestellten Produkten durchgefiihrt

Methode nach Pharmakopée oder adaquaten Methoden

Verfahren festgelegt und protokolliert

Durchfiihrung von Identitétskontrollen

Organoleptische Prifungen sofern geeignet und zulassig Teilweise
Durchfiihrung von Gesamtanalysen Teilweise
Probennahme reprasentativ

Reagenzien mit Zubereitungsdatum und Verwendbarkeitsfrist

Referenz zu oder Analysenzertifikate vollstandig vorhanden

Ruckstellmuster aufbewahrt

Wenn Ja, wie lange

Kurzbeschreibung des Ablaufs des Arzneistoffeingang/Kennzeichnung der Geféasse

Regelung der Warenfreigabe

Wie

C5 Beanstandungen und Retouren ph.Helv.x., 20.1.8

C5.1 Rickruf von Produkten und Entsorgung

alle
N2

Ruckrufsystem schriftlich festgelegt Siehe auch QSS

Schliesst dieses Rickrufsystem auch Produkte nach HMG Art 9 Abs 2 lit a bis ¢ ein
Retourenregelung in schriftlicher Form vorhanden

Gilt diese Retourenregelung fur Heilmittel und Rohstoffe

Werden die Retouren sachgemass und von den lbrigen Waren getrennt gelagert
Erfolgt die Retournierung sachgemass
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Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
K

Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
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C5.2 Meldung an SwissmediC HMG Art. 59; VAM Art. 37

alle Meldung von unerwiinschten Wirkungen und Vorkommnissen sowie von
N Qualitdtsmangeln zugelassener Heilmitteln vorgesehen

Meldung von unerwiinschten Wirkungen und Vorkommnissen sowie von
Qualitatsmangeln bei selbst hergestellten Heilmitteln vorgesehen

Meldung von schwerwiegenden oder bisher nicht bekannten unerwinschten
Wirkungen und Vorkommnissen sowie von Qualitdétsméngeln bei allen Heilmitteln
vorgesehen

Swissmedic-Formulare vorhanden
Meldungen dokumentiert

C6 Selbstinspektion ph. Helv.X, 20.2.9 und 21.1.9 6]

A, SPA, D+ Dieser Abschnitt wird zwingend Uberprift wenn eine Herstellungsbewilligung
N2 beantragt/erteilt wurde

Die obligatorische Selbstinspektion wird durchgefuhrt und dokumentiert

Anzahl Intervalle pro Jahr

Checklisten vorhanden

C7 Gezogene Muster Bgitte Analysenauftrage ausfiillen [30] (31]

alle
N2
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Ja

Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein

Nein

Nein
Nein

Nein

Nein«

Nein x
w! A
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C8 Mangel und Auflagen

C8.1 Mangelliste

Eille Informationen

Datum der Inspektion

Festgestellte Mangel

Nr. der Checkliste Mangel

C8.2 Auflagen mit Frist

alle Referenz im Wertung
v Protokoll K/W/A Massnahmen

Anzahl weiterer Anlagen

Betrieb

182 K=Kritisch W=Wesentlich A=Anderes

Klassierung

Frist Auflagen erfillt

Ja Nein

Entgegennahme der Méangelliste durch fachtechnisch verantwortliche Person (FVP)

Ort/Datum

Fachtechnische Person

Ort/Datum

Bemerkungen

Inspektor

Bemerkungen
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C9 Antrag Fur Einschrankungen und Bemerkungen bitte separates Blatt verwenden und begriinden

Inspektor Amt
A, D, PA . . - . . . .
Erteilung der Betriebsbewilligung fur den Detailhandel mit Ja Nein
Arzneimitteln geméss Abgabekompetenz des Betriebsleiters
Ja Nein
SPA Erteilen der Betriebsbewilligung fiir Anstaltsapotheken Ja Nein
Ja Nein
A, SPA Erteilung der Herstellungsbewilligung gemass Ja Nein
Art 9 abs 2 a-c
Ja Nein
b¥ Erteilung der Herstellungsbewilligung gemass Ja Nein
Art 9 abs 2 b-c
Ja Nein
alle Aufrechterhalten der bestehenden Bewilligung ~ [33] Ja Nein 1
Erteilung der Bewilligung, wenn Méngel behoben Ja Nein Ja
Kostenpflichtige Nachinspektion erforderlich Ja Nein I
Hinweis dass die Nachinspektion kostenpflichtig ist, nicht
vergessen!
Freigabe Inspektionsbericht
Ort/Datum Unterschrift Amt (Kantonsapotheker)
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Basisinspektion/Erstinspektion: Es werden alle Punkte des Protokolls gepriift. Wenn eine Firma angibt, eine
bestimmte Téatigkeit nicht auszutiben, ist dies entsprechend festzuhalten.

Periodische Inspektion: Das sind regelméassig wiederkehrende Inspektionen HBV § 26. Hier kann auf die
Deklaration der Tatigkeiten geméss Basisinspektion zuriickgegriffen werden, es muss aber explizit nachgefragt
werden, ob z.B. weiterhin keine Herstellung betrieben wird (nhur bei Drogerien oder wenn keine Institutionen betreut
werden. Wichtig ist auch die Uberpriifung, ob Lohnherstellung oder Grosshandel, d.h. Belieferung von abgebenden
Stellen, Arzten Heimen usw. erfolgt).

Inspektionen: Bei allen aufgefiihrten Inspektionen muss eine Basis-inspektion durchgefiihrt werden. Hier kann auch
nicht eine bereits bestehende Bewilligung aufrecht erhalten bleiben, denn die Betriebsbewilligung wird fur das
inspizierte Lokal und auf den verantwortlichen Betriebsleiter ausgestellt. Andert der Betriebsleiter oder wird das
Lokal geéndert, gibt es automatisch eine neue Betriebsbewilligung.

Qualitatssicherung durch Dritte: Dritte sind z.B. Zertifizierungstellen wie die ISAS/SAV fur QMS Apotheke oder die
SGS, SQS, TUV wenn eine Betrieb nach 1SO zertifiziert ist oder das RHI, wenn eine Swissmedicbewilligung
vorliegt.

Analysen (Blut, Urin, andere): MedBG Art 40 lit a und GesG § 14 sind zu beachten, d.h. die Kompetenz muss
nachweislich erworben worden sein und Ubergriffe in andere Bereiche der Gesundheitspflege sind untersagt.

Zuganglichkeit: Offentliche Zuganglichkeit gewahrleistet im Rahmen des Notfalldienstes: Auch bei Apotheken in
Einkaufszentren muss die Zugénglichkeit gewdhrleistet sein. Ausnahmen koénnen in Notfallkreis-Bezirken gemacht
werden, in denen eine einzige Notfall-Apotheke betrieben wird.

Qualitatssicherungssystem: Das QSS muss mindestens die folgenden Elemente enthalten:
Stellenbeschreibungen/Pflichtenheft (s.a. B 7.1) inkl. Regelung der Verantwortlichkeiten und Kompetenzen,
Personaleinsatzplan, Prozessbeschreibung der Prozesse: Beratung & Verkauf eines Arzneimittels (s.a. C3.3),
Ausfiihren eines arztlichen Rezeptes (nur Apotheken), Notfallabgabe (nur Apotheken), Herstellung von Arzneimitteln
(fur Apotheken und Drogerein mit Herstellungsbewilligung obligatorisch), Eingangskontrolle (inkl. Ausgangs- und
Rohstoffe bei Herstellungsbewilligung), Lager- und Verfalldatenkontrolle, Reinigungskonzept und -Plane fir den
Herstellungs- und Lagerbereich (s.a. C1.1.5). Achtung: alle Dokumente missen auf den inspizierten Betrieb
angepasst und mit Datum und Unterschrift in Kraft gesetzt sein. Es geniigt NICHT, dass die Verbands CD gezeigt wird.
Fir die oben genannten Prozesse missen Nachweisdokumente vorgelegt werden kénnen.

Arbeitspensum: Das Arbeitspensum der verantwortlichen Person muss mindestens 60 % der Offnungszeiten
abdecken, z.B. 50 Stunden ist das Ges chéaft geoffnet, dann muss die verantwortliche Person selbst mindestens 30
Stunden anwesend sein. Fur die restlichen 20 Stunden muss eine dem Departement gemeldete abgabeberechtigte
Person, (Listen A bis C eidg. oder bilateral dipl Apotheker, Liste D eidg. dipl. Drogist oder ein Drogist FZ, der die vom
Kanton festgelegte Weiterbildung und Priifung abgelegt hat VAM Art. 44 c) anwesend sein.

Bewilligung und Pflichtenhefte: Listen A bis C eidg. oder bilateral dipl. Apotheker, Liste D eidg. dipl. Drogist oder
ein Drogist FZ, der die vom Kanton festgelegte Weiterbildung und Priifung abgelegt hat VAM Art. 44 c.

Fortbildung: Vertiefung und Erweiterung von beruflichem Wissen und Kénnen, Auffrischung und Aktualisierung der
Kenntnisse; Weiterbildung: Langerdauernde Lehrgange, die nach der Grundausbildung (Studium, Lehre, etc.)
absolviert werden und die zur Ubernahme einer neuen Funktion befahigen und mit einem Ausweis oder einem
Diplom abschliessen.

Andere ausgebildete Fachpersonen

-Drogisten DHF

-Drogisten DFZ (unter Aufsicht von Medizinal-personen gem. HMG, Art. 24 oder Fachperson gem. HMG Art 25)
-Pharma-Assistenten (unter Aufsicht von Medizinalpersonen gem. HMG, Art. 24 oder Fachperson gem. HMG Art
25).

Abgabeberechtigte Fachpersonen: Apotheker (HMG Art. 24 und 25; Ph.Helv.X., 20.1.2.2) oder in Drogerien
Drogisten HF HMG Art. 25, sowie, sofern eine Herstellungsbewilligung erteilt oder beantragte wurde, zusétzlich noch
Ph.Helv.X , 20.1.2.2 .

Herstellung von Arzneimitteln: Fir die Herstellung gelten die Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel
(GMP) in kleinen Mengen. Demnach darf der Herstellbereich dem Publikum nicht zuganglich sein. Die gleichen
Regeln verlangen bei Neu- und Umbauten fir die Herstellung einen separaten, schliessbaren Raum. Fir vor dem
Inkrafttreten der GMP fiur kleine Mengen eingerichtete Fachgeschéfte wird als Zwischenldsung bis zum néchsten
Neu- oder Umbau einzig fur die Ad-hoc-Herstellung alkoholhaltiger Lésungen und das Mischen von Tees eine
Schutzhaube toleriert, die an einem geeigneten, wenig frequentierten Ort zu platzieren ist. Diese Einrichtung darf
somit nicht im Eingangsbereich stehen. Sie darf auch nicht mobil sein und muss mit einer Grundflache von ca. 120 mal
80 cm die ubliche Grosse eines Arbeitsplatzes in der Pharma-Herstellung aufweisen.
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Identitatsprifung und Analyse von Arzneimitteln (Labor): Die Identitatsprifung ist obligatorisch, sofern ein
chargenspezifische Analysenzertifikat vorliegt. Auf die Identitatspriifung kann nur dann verzichtet werden, wenn der
Lieferant die Identitat garantiert und tber eine entsprechend Bewilligung der Swissmedic verflgt.

Schliesskonzept: Es ist schriftlich geregelt, wer wo Zutritt hat. Heikle Bereiche sind Unbefugten unzugéanglich.

Zonenkonzept: Raume mit Anforderungen an die mikrobielle Qualitat sind so angelegt, dass moglichst keine Keime
hineingetragen werden. Herstellungsbereiche sind von den librigen Bereichen klar abgetrennt.

Zustand der Produktionsraume: Geeignete Produktionsraume sind von den Ubrigen Rdumen so abgetrennt, dass sie
nicht als Durchgang dienen. Die Decke ist geschlossen und fugenlos mit den Seitenwénden verbunden. Die
Oberflachen sind leicht zu reinigen.

Temperaturkontrolle in Raumen: Es ist wichtig, die Massnahmen aufzuzeigen, die getroffen wurden, um die
zugelassenen Temperaturbereiche einzuhalten (2°- 8°C, 8° -15°C, 15°- 25°C), wobei kurze Zeit Temperaturen
zwischen 20° und 30° C zuléssig sind.

Eine Kalibrierung kann erfolgen durch eine qualifizierte externe Stelle oder durch einen selbst durchgefiihrten und
dokumentierten Vergleich mit einem geeichten Thermometer, z. B. einem Pharmakopde-Thermometer.

Musterzug: Beim Musterzug sollten vor allem Arzneimittel, welche gemass HMG Art 9 Abs 2 Bst. b und c in Verkehr
gebracht werden beriicksichtigt werden. Die Herstellungsvorschrift und das Herstellungsprotokoll der als Muster
gezogenen Charge ist mit dem Muster einzusenden. Wird das Praparat im Lohnherstellungsauftrag an Dritte
vergeben ist der Vertrag ebenfalls zu Uberpriifen und gegebenenfalls mit dem Protokoll und dem Muster dem KAP
zuzustellen.

Wartung/Kalibrierung von Waagen: Regelméassige Wartung/Kalibrierung bedeutet, dass festgelegt ist wann, wie
und durch wen die Kalibrierung erfolgt, d.h. es kann durchaus genuigen, dass die Wartung alle 2 Jahre stattfindet, weil
die Apotheke geeichte Kalibiergewichte hat und die Waage vor jeder Wagung, wenn nicht jeden Tag gewogen wird
oder jeden Tag bei taglicher Nutzung selbst prift.

Durchflihren technologischer Grundoperationen: zerkleinern, mischen, sieben, l6ésen, filtrieren, verreiben,
suspendieren, emulgieren, abfullen in Tuben. Nur fir Apotheken: Herstellen von Supp., Ovula, abgeteilten Pulvern
und sterilfiltrieren, sofern Sterilherstellung Teil der Bewilligung.

Internetbestellung der Bundesgesetze und - Verordnungen:
http://www.bbl.admin.ch/de/bundespublikationen/shop/gesetz/index.htm

Samtliche Erlasse kdnnen (ber die Internet-Adressen
http://www.ag.ch/sar/output/default.ntm?/sar/output/index-02.htm (Kanton) und
http://www.admin.ch/ch/d/sr/81.htmI#812 (Bund) eingesehen und heruntergeladen werden.

Sammlung aktueller Fachliteratur: Hier gilt es, die Fachbibliothek im Bezug auf die ausgetbten Tatigkeiten zu
bewerten, d.h. wird Homoopathie verkauft, muss auch Fachliteratur zum Thema vorhanden sein. Werden
Arzneidrogen eingekauft und verkauft, so missen entsprechende Nachschlagewerke zur Identifikation (Drogenatlas)
und zur Phytotherapie Bestandteil der Fachbibliothek sein. Die Literatur kann in gedruckter Form oder als unter den
Favoriten gespeicherten Links elektronisch vorhanden sein.

Ein Betaubungsmittelrezept ist grundsétzlich ab Ausstellungsdatum héchstens einen Monat lang gultig

(Art. 46 BetmV); die auf einem Betm-Rezept verordnete Menge darf nicht Uber den Bedarf fir die Behandlung
wahrend eines Monates hinausgehen. In begriindeten Fallen kann die Dauer um zwei Monate verlangert werden
(Art. 43 Abs. 5 BetmV).

Vorlaufer sind: Je > 10 g N-Acetylanthranilsdure, Anthranilsdure, Ephedrin, Ergometrin, Ergotamin, Isosafrol,
Lysergsaure, (3,4-Methylendioxyphenyl)-2-propanon, Norephedrin, Phenylessigsdure, Phenylpropanolamin (dI-
Norephedrin), Phenyl-2-propanon, Piperidin, Piperonal, Pseudoephedrin, Safrol, Sassafrasol; > 20 kg Acetanhydrid, >
50 kg Aceton, > 20 kg Diethylether, > 5 kg Kaliumpermanganat > 50 kg Methylethylketon, > 100 kg Salzsaure, > 100
kg Schwefelsédure, > 50 kg Toluol.

Betaubungsmittelkontrollverordnung BetmKYV: http://www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.121.1.de.pdf

Betdubungsmittelverzeichnisverordnung BetmVV-EDI: http://www.admin.ch/ch/d/sr/c812 121 11
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[27]  "GMP fir kleine Mengen" Ph. Helv (aktuelles Supplement) Kap. 20 und 21, Erlauterungen unter
http://www.kantonsapotheker.info/fileadmin/docs/public/kav/Posipapiere/HO01_01_Positionspapier_Herstellung_Apo_und_Dr

[28] Patientenliste: Die Patientenliste wird gemass Absprache DGS intern im Auftrag des Kantonsarztes erhoben.

[29] Fur Drogerien ohne Herstellungsbewilligung handelt es sich um eine Befragung mit Informationscharakter, d.h.
wenn die Selbstinspektion nicht durchgefihrt wird ist dies kein kritischer Mangel.

[30] Ausdem Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 tiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittel HMG; SR 812.21): "Art. 58 Behdrdliche Marktiberwachung ...
4 Das Institut und die Kantone kénnen unentgeltlich die dazu notwendigen Muster erheben, die erforderlichen
Auskinfte oder Unterlagen verlangen und jede andere erforderliche Unterstitzung anfordern. ..."

[31] Qualifizierung eines Kihischranks bedeutet, dass bekannt ist, an welcher Stelle mit den aktuellen Einstellungen
welche Temperatur herrscht. Dies kann mit einem geeichten Thermometer selbst Uberprift werden und ist zu
dokumentieren. Falls der Kuhlschrank Stellen aufweist, an denen die erforderliche Temperatur nicht erreicht wird,
dirfen an diesen keine Arzneimittel aufbewahrt werden.

[32] K bedeutet kritisch: Der Mangel kann zu einer Gefahrdung von Patienten resp. Kunden fuhren. Er ist ohne
Verzug zu beheben.
W bedeutet wesentlich: Der Mangel kann dazu fiuihren, dass das Produkt nicht mehr den Anforderungen
entspricht. Er ist rasch zu beheben.

A bedeutet andere: Alle Mangel, die weder als kritisch noch als wesentlich klassiert werden missen.

Aufrechterhalten der bestehenden Bewilligung: Nur bei periodischen Inspektionen ohne Anderungen der
fachtechnischen Leitung und ohne Anderungen an den Lokalitaten mdglich. Diese Option kann nur selektiert
werden, falls eine Inspektion infolge Hand&nderung vorliegt (Siehe "A Angaben zur Inspektion" ->
Inspektionsgrund).

[33]
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Anhang 1
Gesetzliche Grundlagen fur Inspektionen Art. 6, 30 und 58 HMG;
GesV 8§89, VBOB § 4 Bst. b und 8§ 36, HBV § 26

Allgemeine Grundlagen

Bund:
+ Das Bundesgesetz Uber die Heilmittel (HMG, SR 812.21) vom 15. Dezember 2000 und die
entsprechenden Verordnungen des Bundes (jeweils neuester Stand)
+ Das Bundesgesetz liber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG, SR 812.121) vom
3. Oktober 1951 und die entsprechenden Verordnungen des Bundes (jeweils neuster Stand)
+ GMP fir kleine Mengen, Ph.Helv. X, Suppl. 10.3, Kapitel 20.1, (bzw. jeweils neustes Supplement)
+ Die Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM, SR 812.212.21) vom 17. Oktober 2001 (jeweils neuester
Stand)
Kanton:

+ Die Verordnung Uber die Berufe, Organisationen und Betriebe im Gesundheitswesen (VBOB, SR
311.121) vom 11.11.2009, in Kraft seit 1.1.2010

+ Das aargauische Gesundheitsgesetz (GesG, SAR 301.100) vom 20.1.2009, in Kraft seit 1.1.2010

+ Die Heilmittel- und Betdubungsmittelverordnung (HBV, SAR 351.115) vom 1.11.2009, aktuelle Version
in Kraft seit 25.5.2010

Definition des Hauslieferdienstes
In Abgrenzung zum Versandhandel

Die typischen und wesentlichen Merkmale des so genannten Hauslieferdienstes kdnnen mit den Merkmalen
des Nachversandes (bzw. Nachlieferung) verglichen werden.

Nach der bundesratlichen Botschaft zu Artikel 27 des Entwurfs eines neuen Heilmittelgesetzes (E-HMG; vgl.
BBI 1999 3513 f.), dem Bericht der Arbeitsgruppe ,Versandhandel" vom April 1998 sowie dem Bericht der
Arbeitsgruppe ,E-Commerce” vom 29. Juni 2001 sind fir einen (bewilligungsfreien) Nachversand (bzw.
,Hauslieferdienst"), im Vergleich zum (bewilligungspflichtigen) Versandhandel, folgende Bedingungen zu
erfillen:

+ Das Arzneimittel wird, nach vorgangiger Fachberatung in der Abgabestelle (Apotheke, Drogerie), an
das Domizil des Kunden geliefert (,Bringschuld").

+ Der Nachversand (bzw. die Hauslieferung/Nachlieferung) erfolgt nur in konkreten und begrindeten
Einzelfallen (wie z.B. voriibergehende Ortsabwesenheit, Nichterhaltlichkeit ab Lager, Notfall).

+ Der Nachversand (bzw. die Hauslieferung/Nachlieferung) stellt eine Dienstleistung innerhalb des
bestehenden Stammkundenkreises der Abgabestelle dar.

+ Der Nachversand (bzw. die Hauslieferung/Nachlieferung) beruht auf einer ,bestehenden personlichen
Beziehung" zwischen der abgebenden Person und dem Kunden (,face to face").

+ Der Nachversand (bzw. die Hauslieferung/Nachlieferung) entspricht einer zuséatzlichen Dienstleistung
der Abgabestelle fir Kunden und wird nicht hauptgeschaftlich ,betrieben".

+ Auf Grund seines Ausnahmecharakters wird der Nachversand (bzw. die Hauslieferung/Nachlieferung) in
der Regel nicht beworben bzw. nicht auf Grund von Werbung in Anspruch genommen.

Werden mehrere der oben aufgefiihrten Bedingungen nicht beachtet bzw. nicht erfiillt, handelt es sich bei der
vom inspizierten Betrieb angebotenen und/oder beworbenen Dienstleistung ,Hauslieferdienst" nicht um einen
Nachversand in oben beschriebenem Sinn, sondern vielmehr um einen Versandhandel, der gestitzt auf
Artikel 27 Absatz 4 HMG einer Bewilligung des Departements Gesundheit und Soziales
(Kantonsapotheker) bedarf.
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Anhang 2

Inspektionsarten und Voraussetzungen fir die Wahl der Inspektionsart

Inspektionsarten
Grundsatzlich findet bei jeder Inspektion eine Begutachtung des Betriebes nach dem Prinzip der Stichprobe
statt. Somit kann nie alles geprift werden. Den Rahmen der Stichprobe gibt das Inspektionsprotokoll.
massgebend ist die im Internet unter www.ag.ch einsehbare Version
In dieser Checkliste sind die folgenden Arten der Inspektion angefuhrt:

+ Basisinspektion/Erstinspektion: Diese Inspektion erfolgt immer dann, wenn entweder Anderungen
am Betrieb und/oder Anderungen der fachtechnisch verantwortlichen Person (FvP) als
Inspektionsgrund vorliegen. Das heisst: Verwalterwechsel => Basisinspektion => keine Mangel =>
Antrag auf Erteilen der (NEUEN) Betriebsbewilligung

+ Umbau/Neubau oder Verlegen des Standortes (Einrichtung wird mitgenommen): Die Inspektion
erfolgt immer dann, wenn irgend eine Anderung an den Betriebsraumlichkeiten vorgenommen wird.
Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich um einen Total- oder einen Teilumbau handelt oder um die
Aufgabe des Feuerkellers zugunsten eines feuersicheren Schrankes oder der Zumietung eines neuen
Raumes zu Lagerzwecken. Standortwechsel, Um- und oder Neubau=> Basisinspektion => keine
Mangel => Antrag auf Erteilen der (NEUEN) Betriebsbewilligung

+ Handanderung: Wenn die Handanderung nicht auch mit einem Wechsel der fachtechnisch
verantwortlichen Person verbunden ist, bleibt die Betriebsbewilligung bestehen, da sie nur auf den
Betrieb (Standort, Raumlichkeiten, Ausristung usw.) und die fachtechnisch verantwortliche Person
ausgestellt ist. In diesem Fall erfolgt die Inspektion entsprechend dem normalen periodischen
Inspektionsrhythmus.

+ Periodische Inspektion: Periodische Inspektionen werden dann durchgefiihrt, wenn im Verlauf der
gesetzlich festgelegten Inspektionsperiode, weder eine Inspektion in folge Verwalterwechsel noch in-
folge Umbau stattgefunden hat. Die Inspektionsperiode beginnt bei der letzten Inspektion, die zu einer
neuen Betriebsbewilligung gefiihrt hat. Periodische Inspektion => keine Mangel UND keine Anderungen
der bewilligungspflichtigen Tétigkeiten (z.b. Aufnahme der Herstellungstatigkeit) => Antrag auf
Aufrechterhalten der bestehenden Betriebsbewilligung

+ Nachinspektion: Sind bei einer Inspektion Méangel aufgetreten, deren Behebung nicht auf dem
Korrespondenzweg erledigt werden kann (z.B. keine Pflichtenhefte/keine Kompetenzregelung), ist
deren Behebung im Rahmen einer kostenpflichtigen Nachinspektion zu prifen => wenn
vorausgehende Inspektion eine Basisinspektion => keine Méangel => Antrag auf Erteilen der
(NEUEN) Betriebsbewilligung => wenn vorausgehende Inspektion periodische Inspektion => keine
Mangel UND keine Anderungen der bewilligungspflichtigen Tatigkeiten (z.B. Aufnahme der
Herstellungstatigkeit) => Antrag auf Aufrechterhalten der bestehenden Betriebsbewilligung

+ Ausserordentliche Inspektion und For Cause Inspektionen: Diese werden vom Kantonsapotheker in
der Regel nicht ohne Grund in Auftrag gegeben. Bereits beim Auftrag fiir die Durchfiihrung einer
solchen Inspektion sollte zusammen mit dem KAP festgelegt werden ob es evtl. um den Entzug einer
Bewilligung handelt. Das konnte auch die BAB sein. Grunde flr eine ausserordentliche Inspektion
kénnen sein: Meldungen aus der Bevdlkerung, dass nicht geoffnet ist, das keine Fachauskiinfte erteilt
werden, Beanstandungen von Produkten gemé&ss Art 9 Abs. 2 a bis ¢ durch andere Behdrden,
Meldungen des Bezirksarztes, Betdubungsmittel Unstimmigkeiten im BEKO usw. For-Cause-
Inspektionen werden durchgefuhrt resp. in Auftrag gegeben, wenn es zu einem Zwischenfall gekommen ist,
z.B. Brand in folge Benzinumfillens, Falschabgeben, Verunreinigung von Gewassern,
Methadonpatienten intoxiiert infolge Giberdosierter Methadonlésung usw.

Bewilligung zur Herstellung kann nur beantragt werden, wenn die Inspektion auch die Punkte C 1.1.3 bis und
mit C1.2.3, C 2.2 his C2.3, C3 .1 bis und C 3.1.3., C4, C5 und C6 im Rahmen der Inspektion abgedeckt und
keine Méngel festgestellt wurden.

Zusammenfassung der maoglichen Situationen: Neuer fachtechnischer Leiter in bestehender
Apotheke/Drogerie ohne Anderungen am Betrieb => Basisinspektion => Neue Betriebsbewilligung,
Neubau/Umbau des Betriebs neuer Standort Betrieb => Basisinspektion => Neue Betriebsbewilligung
Bestehender Betriebe mit bestehender Betriebsbewiligung UND keine Anderung der fachtechnischen
Verantwortung => Periodische Inspektion=> Aufrechterhaltung der bestehenden Betriebsbewilligung.
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Anhang 3
Bemerkungen der Inspektoren
(Ausschliesslich fir KAP-Internen Gebrauch)

Information

Datum Namen der Inspektoren
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Anhang 4
Protokoll Temperatur-Datenlogger

Betrieb

Name Ort

Gerat

Kihlschrank Tiefkihler

Geratenummer

Datum und Uhrzeit

Start: Ende

Platzierung der Sonden im Kuhlgerat
Bitte Platzierung der Sonden im Kuhlschrank in den Skizzen angeben

Sonde 1 (Blau) Sonde 2 (Rot)
Hinten Hinten
® >
Oben @/ 9/ Oben (j/@ ?J/
O 2 O _©
-7 -7
G > % >
3] 3]
Unten & Unten &

'Kommentar

Information

Datum ~Visum des Inspektors
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Anhang 5
Analysen / Prifungs-Auftrag

Zustandiges Prufungsamt

Pharmazeutisches Kontrolllabor, Kantonsapothekeramt Bern

Labor des AVS, Departement Gesundheit und Soziales, Aarau

Muster

Art der Muster

Ort der Mustererhebung

Name und Adresse des Betriebs

Arbeiten

Gewunschte Prifungen

Zustandige Person des Untersuchungsbericht

Inspektor Inspizierte Kein Bericht

Information

Name des Inspektors

Bemerkungen zum Inspektor

Beilagen

Analysenzertifikate

Laborinterne Informationen

Eingangsdatum  Erhalten Via... Auftragsnummer
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Anzahl

Datum

Dringlichkeit der Analyse

Abschlussdatum  Visum



