Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt

Medizinische Dienste

» Pharmazeutischer Dienst

Inspektion Offentliche
Drogerien*

Name und Adresse des Betriebes:

Tel.:

Fax:

E-Mail:

Internetseite:

Anlass der Inspektion:

Datum und Zeit der Inspektion:

Datum der letzten Inspektion:

Inspektorinnen / Inspektoren:

Teilnehmer des Betriebes:

Bericht geht an:

* (Art. 58 - 60 HMG; 830 ff, 836 ff GesG; 8§15 — 21, 40 Bewilligungsverordnung)
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1. Angaben zum Betrieb

1.1 Tatigkeitsgebiete / Charakterisierung der Drogerie

Kennzeichnung und Beschriftung der ja (O
Drogerie (verantwortliche Leitung)

Kombination mit Apotheke (siehe insb. a O
Bewilligungsverordnung) ja !
Lebensmittel, Parfumerie, Kosmetik ja C
Verkauf von Gentests ja C

Keine unerlaubte Werbung, Anpreisung (Art. ja
31 - 33 HMG; Art. 21 + 22 AWV, 853 GesG)

Andere (z.B. Hortest, Blutdruckmessung) ja

Bemerkungen:

1.2. Bewilligungen
Durch Swissmedic erteilte:

e Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen
(Art. 5 HMG; Art. 6 AMBV)

e Grosshandel (Art. 28 + 29 HMG)

e Herstellung (Art. 5- 7 HMG)

e Einfuhr und Ausfuhr (Art. 18 - 22 HMG; Art. 7 - 11 AMBV)

e GLN-Identifikationsnummer

Kantonale: (836, 42 ff GesG)

e Bewilligung (Art. 30 HMG; 815 — 21, 8§43 Bewilligungsver-
ordnung; 85 - 7 Heilmittelverordnung)

e Herstellungsbewilligung (Art. 5 HMG; Art. 6 AMBY,
§5 - 7, §8 insb. Heilmittelverordnung)

Bemerkungen:

1.3. Offnungszeiten der Drogerie
(814 Abs. 1 lit. d, 822 Bewilligungsverordnung)

Montag - Freitag
Samstag
Sonntag

Total Stunden / Woche
Bemerkungen:

Bemerkungen
nein (
nein (
nein (
nein (—
nein (—
nein (
Vorhanden Giiltig bis
ja C nein C
ja (7 nein C
ja C nein C
ja ( nein(
Vorhanden Erteilungsdatum
ja (" nein(C
ja () nein (
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2. Qualitatssicherung

(Art. 1 HMG; 836 Abs. 2 lit. d GesG; 8§26 Bewilligungsverordnung; 820 Heilmittelverordnung; 20.1.1. GMP Kleine
Menge (Art. 6 Anhang 1a AMBV); PP KAV CH 0006)

Ganzheitliches Konzept (inkl. Bezeichnung)
Verfahrensbeschreibungen fir relevante Pro-
zesse

Zustandigkeiten im Bereich QSS geregelt

Dokumentenlenkung im QSS geregelt
(Vorgehen bei Erstellung, Anderung, Priifung,
Freigabe, In- / Ausser-Kraft-Setzung, Format, Ver-
sionenkontrolle, Verteilung + Aufbewahrung der
aktuellen, Archivierung aufgehobener Versionen)

Qualitatssicherungssystem (QSS) formell in
Kraft gesetzt und Umsetzung gewahrleistet

Schulung und regelmassige Information der
Mitarbeitenden Uber QSS gewahrleistet

Audit durchgeflhrt (falls ja, Datum)

Zertifikat erhalten

Selbstaudit durchgefihrt (falls ja, Datum)

3. Personal

ja
ja
ja

ja

ja

ja

ja

ja

() nein
(" nein
(" nein
(" nein
C nein
C nein
(" nein
(7 nein
(" nein

O 0O O 0O

00 O O O

Bemerkungen

3.1 Fiihrung durch fachtechnisch verantwortliche Person (fvP)
(822 f, 42 GesG; 8§22 ff Bewilligungsverordnung; PP KAV NWCH 002.02)

Name, Vorname:

Adresse privat:

Angaben auf Betriebs- und Berufsasutibungsbewilligung aktuell

Arbeitspensum:
Stellung im Betrieb: Besitzer/-in

Bemerkungen:

Stellen-%:

Pachter/-in

ja(\

nein C

in Std./Wo.:

Geschaftsfuhrerer/-in
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3.2 Stellvertreter / -innen
(827, 828 f. Bewilligungsverordnung)

Name, Vorname Arbeitspensum (%) Stellvertreterbewilligung
vorhanden

. ja ( nein (

. ja nein (

° ja nein

. ja nein (

. ja nein (
Angaben auf allen Bewilligungen aktuell ja C nein
Bemerkungen:

3.3 Weitere Drogisten / Drogistinnen
Name, Vorname Arbeitspensum (%)

Bemerkungen:

3.4 Organisatorisches

(GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006) Bemerkungen
Organigramm vorhanden und in Kraft gesetzt ja C nein ("
e Abbildung der aktuellen Struktur ja C nein C
o Sc.hriftliche Regelung der Verantwortlich- ja (O nein (

keiten des Fachpersonals
® STV der fvP schriftlich geregelt inkl. Uber- ja (O nein (™
nahme Verantwortung fiir sachgerechten
und gesetzeskonformen Betrieb
Einsatzplane vorhanden ja C nein C
Luckenlose Prasenz von fvP oder Stellvertre- ; ;

a nein
ter / -innen mit Bewilligung gewahrleistet ja inC
Personal mit Name und Funktion bezeichnet ja C nein ("
Einsatz / Beaufsichtigung d. Personals entspr. ia nein
Ausbildung und Kenntnissen gewahrleistet ja C C
E_inarbeitungsprogramm fur neue Mitarbeiter / ja (O nein (
-innen vorhanden
Personalschulung regelméssig ja nein (—
® Schriftl. Konzept vorhanden ja C nein (
* Durchgefiihrte Schulungen sachgemass ja nein (

dokumentiert
Bemerkungen:
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4. Wareneingang, Warenkontrolle und -freigabe

(GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006)

Neu eingehende Arzneimittel ausreichend
geschutzt vor unbefugtem Zugriff

Geeigneter Lagerort fir nicht freigegebene
Waren (Quarantanelager) vorhanden
(20.1.3.4 GMP Kleine Mengen)

Angemessene Eingangskontrolle fir Waren

gewabhrleistet (20.1.5 + 20.1.6 GMP Kleine Mengen)

® abgabebereite Arzneimittel

®* Arzneimittel in Bulk

* Wirkstoffe, Hilfsstoffe u. a. Ausgangsstoffe
inkl. Wasser u. Verpackungsmaterialien

Lieferantenzertifikate fiir Ausgangsstoffe und

Bulkware vorhanden

(20.1.6.4 GMP Kleine Mengen)

Sachgemasse Freigabe gewahrleistet

(20.1.6.5 GMP Kleine Mengen)

Regelméssige Uberwachung der Verwend-
barkeitsfristen von Ausgangsstoffen

Regelmassige Kontrolle der Verfalldaten aller
Arzneimittel

Sachgemasser Umgang mit Retouren von
Kunden gewahrleistet

(20.1.3.4 + 20.1.5.9 GMP Kleine Mengen;
20.3.8.1 + 20.3.8.2 Gute Abgabepraxis)

ja

ja

ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja

ja

o
O

0 O 00 0000 O

nein (—
nein (

nein

nein (—
nein (
nein (
nein (

nein (
nein (
nein ("

nein (—

Bemerkungen
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5. Warenlager und Nebenraume
(815, 19, Heilmittelverordnung; 20.1.3.4 GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006;
PP KAV NWCH H 008.02 Bemerkungen

Lagerung von Medikamenten an allen Lageror- ja nein C
ten getrennt von Lebensmitteln und Chemika-
lien (815 Heilmittelverordnung)

Leergebinde, Verpackungsmaterial vor ja O nein (
Verschmutzung geschuitzt

Lagerung von feuergefahrlichen Produkten in ja nein (-
geeignetem Schrank / Raum (Art. 21 ChemG)

Geeigneter Kiihlschrank vorhanden ja C nein (-
Uberwachung der Lagertemperaturen gewahrleistet

¢ in allen Raumtemperaturlagern ja C nein (
¢ im Kihlschrank ja C nein (
® an anderen Lagerorten ja nein (
Temperaturmessgerate auf Exaktheit e i O
Uberprift / kalibriert Ja nein
Einhaltung FEFO-Prinzip ja C nein (
Sachgemasse Reinigungsvorschriften vor- ja nein (
handen

Regelmassige Uberpriifung auf Schadlingsbe- ja C nein (
fall

Sachgemasse Beschriftung von Standgefas- ja C nein C
sen (Ph. Helv.; Ph. Eur.)

Sachgemasse Kennzeichnung von Eigenab- ja O nein (
fullungen (Ph. Helv.; Ph. Eur.)

Sachgemasse Kennzeichnung angebrochener ja O nein
Mehrdosenbehaltnisse

Sachgemasser Lagerort fir nicht verkehrs- ia O in C
fahige Produkte, Retouren, Produkte zur Ent- 1a nein
sorgung vorhanden

(20.1.3.4 + 20.1.5.9 GMP Kleine Mengen)

Allgemein geeignete Lagerraume vorhanden . .
(Unterhalt / Sauberkeit / Hygiene, Ubersicht- 1 C nein (-
lichkeit der Lager, Beleuchtung / Beluftung)

Alle Lager ausreichend geschitzt vor unbe- ja nein (
fugtem Zugang

Sachgemasse sanitare Einrichtungen vorhan- ja O nein
den
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6.

Herstellung und Qualitatskontrolle

6.1 Herstellungsumfang
(Art. 7, 9 Abs. 2 lit. b-c HMG; Art. 3-6 AMBYV; 85-7 Heilmittelverordnung

Einzel- / Ad-hoc-Herstellungen

Spagyrik-Rezepturen

Defekturmassige Herstellungen

Nahere Angaben zu defektur- Chargen-
massig hergest. Arzneimitteln grésse
Arzneimittel nach eigener Formel

Liste der Arzneimittel nach eige- Chargen-
ner Formel: grosse

Dokumentation der eigenen Formel gemass An-
hang VAZV vorhanden

Risikoprifungen der Eigenherstellungen durch-
geflhrt (gemass Art. 6 AMBV)

6.2 Raumlichkeiten und Ausriustung
(Art. 7 HMG; 825 GesG; 8§19, §24-26 Heilmittelverordnung; 20.1.3 GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006;

PP KAV NWCH H 001.01)

Geeignete Einrichtungen fir pharmazeutische
Tatigkeiten gemass Tatigkeitsumfang vorhan-
den, insbesondere:

Separater Raum

Klar abgetrennter Arbeitsbereich
Schranke

Glaswaren in den gebrauchlichen Gréssen
Metall- und Kunststoffspatel, Polyl&ffel
(Kapelle mit Abzug (nicht zwingend))

Schutzbrille, Schutzhandschuhe, Laborkittel

Andere (z.B. Gerat zur Wasseraufberei-
tung, Sterilisator):

ja C nein

ja C nein

ja nein
ca. Anz.

Chargen / Jahr

nein

ja C
ca. Anz.
Chargen / Jahr

ja O
ja (O

nein

nein

ja nein
ja nein
ja nein
ja nein
ja O nein
ja C nein
ja nein
ja nein
ia nein

; GMP Kleine Mengen)

o
C
C

~

O O O 0O O 0 0 0

Bemerkungen

Bemerkungen
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Waage(n) fir die Herstellung von Arzneimitteln:

Bezeichnung
Waage fur Einzel-

herstellungen:

Defekturwaage:

Gewichtssteine zur
Kontrolle d. Waagen:

Beschaffung der relevanten gesetzlichen Bestimmungen
und Fachinformation:

Internet ja C
Fachbulcher / Nachschlagewerke ja C
Zugang zu aktueller Pharmakopoe vor- ja
handen

6.3 Vorgehen
(Art. 7 HMG; 20.1.2 - 20.1.5 GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006; PP KAV NWCH H 003.01 + H 005.01)

(Wiederauffiillung von gebrauchten Gebinden)

Sachgemasse Herstellungs- / Abfiill- / Kon-
fektionierungsvorschriften und Protokolle
(inkl. In-Prozess-Kontrollen) vorhanden

fur Einzel- / Ad-hoc-Herstellungen und Ab-
fullungen

fur Spagyrik-Rezepturen

fur defekturmassige Herstellungen

fur Herstellungen nach eigener Formel

Regelmassige Funktionskontrolle von Geraten
und Einrichtungen gewahrleistet

Waagen

Kapelle

Andere:

Sachgemasse Bekleidungs- und Hygiene-
vorschriften fir Personal vorhanden

Sachgemasse Reinigungsvorschriften fir Ar-
beitsplatz vorhanden

Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet
(20.1.4.1 GMP Kleine Mengen)

ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja

ja

ja

o

O OO0 OO0 O 00 0o o

~

nein (
nein C
nein (

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Wagebereich

o

O OO0 OO0 O 0O 0O ©

~

Bemerkungen

Seite 9/15
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6.4 Qualitatskontrolle und Freigabe von Eigenabfiillungen und Eigenherstellungen
(Art. 7 HMG,; Art. 19b ff VAM; Art. 6 Anhang 1a, 1b AMBV; 20.1.4 + 20.1.6 GMP Kleine Mengen;
PP KAV CH 0006)

Bemerkungen

Geeignete Raumlichkeiten und Einrichtungen ja nein (
fur fachgerechte Analytik vorhanden, insbe-
sondere:

e SMP-Messgerat ja O nein (
o Refraktometer ja nein ("
e Pyknometer ja nein (
e Anderes: ja nein (
Sachgemaésse Priifvorschriften und -Protokolle ja nein ("
vorhanden

o fir Einzel- / Ad-hoc-Herstellungen und Ab- ja (O nein ("

fullungen
* fir defekturmassige Herstellungen ja O nein (
fur im Lohnauftrag hergestellte Arzneimittel ja nein (

Sachgemasse Freigabe u. Festlegung d. Halt- ja O nein (
barkeit (inkl. Kennzeichnung) gewahrleistet

Probenahme / Rickhaltemuster bei defektur- ja O nein (
massigen Herstellungen

(20.1.6.3 GMP Kleine Mengen)

Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet ja O nein @

(20.1.4.1 GMP Kleine Mengen)

6.5 Herstellung / Qualitatskontrolle im Lohnauftrag
(Art. 9 HMG; Art. 19¢c VAM; 20.1.7 GMP Kleine Mengen; PP KAV NWCH H 006.02)

Liste der im Lohnauftrag hergestellten Auftraggeber Auftragnehmer Art / Umfang des Auftrages
oder gepriften Praparate:

Bemerkungen
Schriftlicher Vertrag vorhanden ja O nein ("
Herstellungsbewilligung des Lohnherstellers ja nein ("
vorhanden
Herstellungsbewilligung der Abgabestelle vor- ja nein (
handen
Verantwortlichkeiten im Einzelnen geregelt ja nein (
Risikoprifungen durchgefihrt (Art. 6 Anhang 1a, ia C nein C
1b AMBV) )
Endfreigabe zur Abgabe durch Abgabestelle ia O nein ("

gewabhrleistet
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Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt

7. Abgabe von Arzneimitteln

(HMG; AMBV; VAM; ; BetmG; BetmKYV; §13 Heilmittelverordnung; Gute Abgabepraxis;

Leitlinie Versand-handel)

Verkaufsraum (Offizin) gut zuganglich fur
Publikum

Beaufsichtigung des Drogeriepersonals im
Verkaufsraum gewahrleistet

Publikumsbereich klar von den anderen Berei-
chen abgetrennt

Abschliessbarkeit der Drogerie / Schutz vor
Zugang durch Unbefugte ausreichend

keine Liste A/ B / C Praparate vorhanden

Fachliche Beratung bei Abgabe in
Selbstbedienung bei Liste D gewahrleistet
(Art. 15 Abs. 4 Heilmittelverordnung)

(Erreichbarkeit von Liste D durch Kinder
ausgeschlossen)

Korrekte Kennzeichnung der Heilmittel ge-
wahrleistet

(Art. 19e VAM; 86 Heilmittelverordnung; 17.1.5 Ph.
Helv.)

bei Eigenherstellungen insbesondere

- Bezeichnung inkl. Darreichungsform und
Quellenangabe der Zusammensetzung

- Formula-Arzneimittel entspr. deklariert

- Abgabemenge

- Wirkstoffe, Art und Menge

- Deklarationspfl. Hilfsstoffe, allf. Ethanolgehalt

- Gebrauchsanweisung / Dosierung

- allf. Lagerungsvorschriften und Warnhinweise

- Verfalldatum und allf. Aufbrauchfrist

- Abgabedatum (entfallt bei Arzneimitteln nach
eigener Formel)

- ldentifikations- / Chargennummer

- Name und Adresse der Drogerie

Sachgemasse Aufzeichnungen bei
Eigenherstellungen (Vollstandigkeit,
Ruckverfolgbarkeit) (§ 7 Heilmittelverordnung)

Angebot des Nachversandes von
Arzneimitteln

Preisanschrift der Produkte gewahrleistet
(UWG Art. 16ff, PBV)

ja

ja

ja

ja

ja

ja

ja

ja

ja

O O O O O 0O

~

C

o

O

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

O O O O O 0O

~

C

o

o

Bemerkungen
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8. Beanstandungen und Produkteriickrufe
(Art. 59 HMG; 20.1.5.9 + 20.1.8 GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006)

Bemerkungen
Sachgemasser Umgang mit Produkterlickru- ja nein (
fen von Behodrden oder Firmen gewahrleistet
Sachgemasser Umgang mit Beanstandungen ja nein (—
von Kunden gewahrleistet
(20.1.8.2 GMP Kleine Mengen)
Rickruforganisation und Meldesystem vor- ja O nein ("
handen (20.1.8.3 GMP Kleine Mengen)
9. Selbstinspektion
Bemerkungen
Periodische Selbstinspektionen gewahrleistet ia nein (
(20.1.9.1 GMP Kleine Mengen; PP KAV CH 0006)
10. Mangel und Auflagen aus fritheren Inspektionen
Bemerkungen

Mangel und Auflagen aus friheren Inspektio- ja nein (
nen behoben

Unterschrift der fvP

Die Richtigkeit der oben gemachten Angaben bestatigt:
Ort und Datum:

Unterschrift der fachtechnisch verantwortlichen Person:
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11. Zusammenfassung und weiteres Vorgehen

11.1 Liste der gefundenen Mangel und Abweichungen
(val. Anhang)

11.2 Weiteres Vorgehen
Massnahmen / Behebung der Mangel gemass Anhang notwendig

" ja
() nein
Schriftliche Stellungnahme zur Mangelliste bzw. Massnahmenplan durch Drogerie notwendig1
() ja, bis:
() nein
Nachinspektion notwendig
(" ja, bis:
(" nein

(" Entscheid nach Beurteilung des Massnahmenplans

Weitere Massnahmen notwendig

( ja
(" nein
Bemerkungen:

Die Inspektionsgeblihren werden nach Aufwand berechnet und nach Abschluss der Inspektion in
Rechnung gestellt.

Datum und Unterschrift Inspektor / -in:

"Wo die Behebung eines Mangels bereits erfolgt ist, ist dies im Massnahmenplan bzw. der Stellungnahme zu bestéatigen.
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12. Begriffe, Definitionen und Abklirzungen

Klassifizierung der Beobachtungen und Mangel (KL)

k kritisch (Mangel, welche die Patientensicherheit wesentlich beeintrachtigen kénnen oder die zu einem Pro-
dukt fihrten oder flihren kénnen, welches beim behandelten Patienten unerwiinschte oder gefahrliche Wir-
kungen hervorbringt oder hervorbringen kann.)

w wesentlich (Mangel, welche die Patientensicherheit beeintrachtigen kénnen oder die zu einem Produkt fihr-
ten oder filhren kénnen, welches nicht den spezifizierten Eigenschaften entspricht.)
a andere (alle anderen Mangel)

Eidgenéssische Gesetze und Verordnungen

Kurzbezeichnung:
AMBV

AWV

ChemG
GMP Kleine Mengen
HMG

PBV

Ph. Eur.
Ph. Helv.

UWG
VAM

Vollstdndige Bezeichnung:
Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung) vom 17.10.2001, SR 812.212.1

Verordnung uber die Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung) vom
17.10.2001, SR 812.212.5

Chemikaliengesetz vom 15.12.2000, SR 813.1
Regeln der Guten Herstellungspraxis flir Arzneimittel in kleinen Mengen, Ph. Helv.

Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz) vom
15.12.2000, SR 812.21

Verordnung uber die Bekanntgabe von Preisen (Preisbekanntgabeverordnung) vom
11.12.1978, SR 942.211

Pharmacopoea Europaea (aktuelle Edition)
Pharmacopoea Helvetica (aktuelle Edition)

Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb vom 19.12.1986, SR 241

Verordnung uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung) vom 17.10.2001, SR 812.212.21

Kantonale Gesetze und Verordnungen Basel-Stadt

Kurzbezeichnung:

Bewilligungsverordnung

GesG
Gute Abgabepraxis

Heilmittelverordnung

Leitlinie Versandhandel

PP KAV CH
PP KAV NWCH

Vollstandige Bezeichnung:

Verordnung Uber die Fachpersonen und Betriebe im Gesundheitswesen (Bewilligungsver-
ordnung) vom 06.12.2011, SG 310.120

Gesundheitsgesetz vom 21.09.2011, SG 300.100

Regeln der Guten Abgabepraxis fiir Heilmittel vom 14.09.2009 (Kantonsapothekervereinigung der
Schweiz; www.kantonsapotheker.ch )

Heilmittelverordnung vom 06.12.2011, SG 340.100

Leitlinie zur Qualitatssicherung des Versandhandels in 6ffentlichen Apotheken vom 24.Mai 2013
(Kantonsapothekervereinigung der Schweiz; www.kantonsapotheker.ch)

Positionspapiere der Kantonsapothekervereinigung der Schweiz: www.kantonsapotheker.ch

Positionspapiere der Kantonsapothekervereinigung Nordwestschweiz:
www.kantonsapotheker.ch

Weitere Begriffe, Definitionen, Abkiirzungen

BAB
FEFO-Prinzip

fvP
n.a.

Berufsauslibungsbewilligung

FEFO = first expired first out; die Produkte sollen in der Reihenfolge ihres Verfalls gela-
gert werden, sodass die gemass Verfalldatum alteste Charge zuerst verwendet bzw. ab-
gegeben wird.

fachtechnisch verantwortliche Person

nicht anwendbar
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Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt

Anhang

Liste der gefundenen Mangel und Abweichungen

Die nachstehend aufgelisteten Abweichungen stellen nicht notwendigerweise samtliche Abwei-
chungen dar.

Nr. Beobachtung KL Ref. Termin fiir Behebung

bzw. Massnahme

W ® N o U B W DN R

[
(4

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
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