Kanton Zirich
Kantonale Heilmittelkontrolle
Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz

Formular

FRM-40124B

Fragebogen fur die Inspektion von Betrieben
mit pharmazeutischen Grosshandelsaktivitaten

1. Firmenidentifikation / Betriebsstandorte

Von allen Betriebsstandorten Firmenname, Adresse

2. Qualitatssicherungssystem

Die Firma verfugt tGber ein dokumentiertes Qualitatssicherungssystem (QSS), das wie

folgt strukturiert ist (bitte das QSS kurz beschreiben z. B. pharmazeutisches QSS nach GMP/GDP-
Anforderungen, prozessorientiertes QSS nach ISO 9000, etc.; Hinweis: Ein geeignetes QSS ist eine

Bewilligungsvoraussetzung gemass HMG und AMBV):

Die Firma ist akkreditiert / zertifiziert: [lja [ ] nein
Wenn ja, bitte entsprechende Norm und Akkreditierung-/Zertifizierungsorganisation
angeben:

Bemerkungen:
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3. Art der bewilligungspflichtigen Tatigkeiten im pharma-
zeutischen Bereich

Die Firma vermittelt folgende Arzneimittel:
Nicht verwendungsfertige Arzneimittel (z. B. pharm. Wirkstoffe, Bulk) [ ]ja [ nein

Verwendungsfertige, in der Schweiz zugelassene Arzneimittel [lja []nein
Verwendungsfertige, in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel [ ]ja [ ] nein
Klinische Prifmuster [lja [nein
Betaubungsmittel / Kontrollierte Substanzen [lja []nein
Radiopharmazeutika [lja []nein
Biologische Produkte [lja []nein
Kiihlprodukte [lja [nein
Andere (bitte erlautern) [lja []nein
Es sind Arzneimittel auf den Namen der Firma zugelassen: [lja []nein
Abgabekategorien gemass Arzneimittelverordnung [JA [B [ID []E

Einfuhr von im Ausland zugelassenen Arzneimittel im Auftrag von
Medizinalpersonen: [lja []nein

4. Personal im bewilligungspflichtigen Bereich:

Fachtechnisch verantwortliche Person:

Name:

Vorname:

Anstellungsart: [_] zu 100% [ ] im Teilzeitverhaltnis, Pensum in %: ............
Prasenzzeit an Betriebsstandorten in %: ............

Tel.-Nr. wahrend den Geschéftszeiten erreichbar ..........c...ovceeeeeieeerinn.,

Stellvertretung

Name:
Vorname

Pharmakovigilanz verantwortliche Person (bei Zulassungsinhabern)

Name:
Vorname:
Anstellungsart: [_] zu 100% [ ]im Teilzeitverhaltnis, , Pensum in %: ............

Anzahl Mitarbeiter im Betrieb: .........
Anzahl Mitarbeiter in der Qualitatssicherung: .............
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5. Lager

Eigene Lagerung

Betriebsstandort(e) unter Punkt 1 angeben. [] ja [ ] nein

Outgesourcte Lagerung [lja [nein

Bitte auf der Liste der ausgelagerten Tatigkeiten die entsprechenden

Auftragnehmer auffiihren (siehe Punkt 9).

Vermittlung (ohne Lager) [lja [nein

6. Lieferanten der vermittelten Produkte

In der Schweiz [lja []nein

Im Ausland [lja []nein

Hersteller [lja [nein

Grosshandler [lja [nein

7. Kunden der vermittelten Produkte

In der Schweiz [lja []nein

Im Ausland [lja [nein

8. Auslieferung der bewilligungspflichtigen Produkte an

[ ] Grosshandler

[ ] Hersteller

[ ] Spitaler

[ ] Heime

[] Offentliche Apotheken
[] Drogerien

[ ] Arzte

[ ] Zahnarzte

[ ] Tierarzte

[ ] Personen nach Art. 52 VAM
[ ] Andere (bitte erlautern)
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9. Unterlagen fur die Inspektion

Fir die anstehende Inspektion bitten wir Sie unter anderen folgende Unterlagen (sofern zutreffend)
bereitzuhalten:

Stellenbeschreibungen des Schliisselpersonals

Liste der gehandelten pharmazeutischen Produkte

Zulassungsdossiers bzw. zulassungsrelevante Informationen (soweit vorhanden)
Liste der Abweichungen, Beanstandungen, Rickrufe

Liste der Arzneimittel-Empfanger

Alphabetische Ubersichtsliste Product Quality Reviews (mit Berichtszeitraumen)
und dazugehérende PQR-Berichte

Selbstinspektionspléne

10. Beilagen

Fir die Vorbereitung der Inspektion bitten wir Sie uns die folgenden Unterlagen (sofern zutreffend)
zurammen mit dem Fragebogen zuzustellen:

Liste der wesentlichen Anderungen seit der letzten Inspektion

Aktuelles Organigramm

Grundrissplane: Lager-/Versandbereiche (Format A4)

Liste der giltigen Arbeitsanweisungen (SOPSs)

Liste der GDP-relevanten computergestitzten Systeme

Liste der ausgelagerten bzw. der im Auftrag ausgefiihrten Tatigkeiten mit Angabe
aller Auftragnehmer bzw. Auftraggeber

Bemerkungen

11. Rechtskonforme Unterschrift

Die unterzeichnende fachtechnisch verantwortliche Person bestatigt, den Fragebogen auf
Vollstandigkeit und Korrektheit durchgesehen zu haben.

Name, Vorname:

Ort und Datum: Unterschrift:
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