B KANTON
_ solothurn
Gesundheitsamt
Departement des Innern

Gesundheitsamt
Ambassadorenhof Version: 1.0
Riedholzplatz 3 Datum: 22.07.2026
4509 Solothurn Autorin: RAM

gesundheit.bab@ddi.so.ch

Inspektionsprotokoll fiir 6ffentliche Apotheken

Name und Adresse der Apotheke: Datum der Inspektion:

Zeit der Inspektion (von...

Homepage: bis...):

Name der fvP*:

Weitere Apothekerinnen und Apotheker mit BAB*:

Teilnehmer/-innen:

Rechtliche Grundlagen:
Art. 30 HMG, 59 GesG, § 21 Abs. 3 GesV, § 16 HBV
Bemerkungen:

e Die Referenzen der einzelnen Priufpunkte sind in den entsprechenden Abschnitten rot
hervorgehoben und im abschlieBenden Abschnitt «Referenzen» nochmals vollstandig auf-
gefuhrt;

o Begriffe und Abklrzungen, die bei ihrem ersten Erscheinen im Dokument mit einem
Stern (*) markiert sind, werden im Abschnitt «Glossar, Abkirzungen» am Ende des Doku-
ments detailliert erklart;

o Blaue, fette, kursiv markierte Dokumente: bitte fur die Inspektion bereitstellen (in
elektronischer Version oder Papierversion)

Art der Inspektion:

§ 3 Abs. 2 GesV, § 16 Abs. 2 HBV

[ Erstinspektion

[J Periodische Inspektion

[J Inspektion infolge Standortwechsels
I Inspektion infolge Um- oder Neubaus
[0 Ausserordentliche Inspektion

0 Nachinspektion

Letzte Inspektion (Datum):

Lead Inspektor/-in: Zusatzliche/r Inspektor/-in:
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» solothurn

Gesundheitsamt

1 Angaben zum Betrieb

[J Aktiengesellschaft
O Einzelfirma

0 GmbH

0 Genossenschaft

[J Stiftung

Rechtsform
§ 16 Abs. 3 HBV

Fachlich gesamtverantwortliche Leitungs-
person (fvP):

Im Handelsregister eingetragener Name:
GLN Nummer:

ZSR Nummer:

Geplante oder seit der letzten Inspektion er-
folgte Anderungen (z.B. Neu-/ Umbau)

Bewilligungen
Kantonale Bewilligungen

Apotheke
Art. 7a, 30 HMG; Art. 8 AMBYV; § 21 GesG; § 16 L ja LI nein Datum:
Abs. 1 Bst. a HBV

Kombination mit Drogerie

Art. 30 HMG; Art. 8 AMBV; § 21 GesG; § 16 Abs. U ja LI nein Datum:
1 Bst. d HBV

Versandhandel

Art. 27 HMG; § 21 GesG
Swissmedic-Bewilligungen
Herstellung

Art. 5 HMG; Art. 8 AMBV

Umgang mit kontrollierten Substanzen
Art. 11 BetmKV

Grosshandel

Art. 28, 29 HMG

U ja U nein Datum:

ja U nein Datum:
U ja U nein Datum:

U ja U nein Datum:

Meldepflichtige Tatigkeiten
Impfen:

§ 22 Abs. 3 Bst. c HBV
Gemeldete Apotheker/-innen:
Venose Blutentnahmen:

§ 22 Abs. 3 Bst. b HBV
Gemeldete Apotheker/-innen:
Kapillare Blutentnahmen:

§ 22 Abs. 3 Bst. b HBV
Gemeldete Apotheker/-innen:
Gelegentlicher Grosshandel:
Art. 20 AMBYV, PP KAV CH 0017

U ja U nein Datum:

Uja U nein Datum:

U ja U nein Datum:

O ja O nein Datum:
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Weitere Tatigkeiten
Analysen
Laboranalysen (z.B. Blutzucker, Cholesterin, Vita-
minstatus, CRP) O ja LI nein
§ 22 Abs. 3 Bst. b HBV
Falls ja: Teilnahme an Massnahmen der Quali- O O nei
tatskontrolle (z.B. Ringversuche) Ja nen
Werden Analysen durch externe medizinische La- O O nei
bors im Auftrag der Apotheke durchgefiihrt ja nein
Falls ja, schriftlicher Vertrag vorhanden . .
Vertrag U ja U nein
Herstellung
Rezeptur (Formula magistralis) O ja O nein
Herstellung nach Formula officinalis O ja O nein
Herstellung nach eigener Formel . .
Produktelgiste ? Hja [ nein
Sterilproduktion . .
Prodzkteliste Hja [ nein
Lohnauftrage als Hersteller (Auftragnehmer . .
Produkteligste ( ° ) Hja [ nein
Lohnauftrage als Bezliger (Auftraggeber . .
Produkteligste ger %9 ) Hja [ nein
Pharmazeutische Betreuung
Pharmazeutische Betreuung von Institutionen O ja O nein
Falls ja: jahrlicher Prufbericht zum Umgang mit
Arzneimitteln vorhanden U ja LI nein
Vorlage Priifprotokoll und Priifberichte
FvP von Heimapotheke mit Heimapothekenbe-
willigung U ja LI nein
Vertrag mit Heiml/institution
Wochendosiersysteme
Bereitstellung/Abgabe Wochendosiersysteme O ja [J nein
Hauslieferdienst*/Nachversand*
Hauslieferdienst und/oder Nachversand O ja [J nein
Opioidagonistentherapie
Betreuung von Patient/-innen im OAT-Programm [ ja I nein

Bemerkungen:
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Gesundheitsamt

2 Raumlichkeiten und Ausriistung

Raumlichkeiten und Einrichtungen allgemein

Art. 4 Bst. i, 7 HMG; § 55 Abs.1 Bst. b GesG; §§ 17, 20, 22 Abs. 5 HBV; Kapitel 20.4.3 GAP; Kapi-

tel 20.1.3 Ph. Helv.; PP KAV CH 0006; PP KAV NWCH H001.01

Direkte Zuganglichkeit fur Offentlichkeit

Regelmassige Offnungszeiten
Montag-Freitag
Samstag
Sonntag
Total Stunden/Woche
Kennzeichnung der Apotheke korrekt
e Grunes Kreuz
e Beschriftung korrekt (Verweis auf
Notfallapotheke, FvP*)

Unerlaubte Werbung/Anpreisung
Art. 31-32 HMG; Art. 40 Bst. d MedBG; Art.
21, 22 AWV

U ja
Uja

O ja
Oja
Uja

O ja

] nein

O nein

O nein
O nein

O nein

O nein

Abgetrennte und geeignete Raume/Bereiche, Hygiene Raumlichkeiten

§ 17 HBV

Warenbewirtschaftung von Arzneimitteln
(Eingang, Retouren, Quarantane etc.)

Buro fur Administration

Uberwachung Personal durch verantwortli-
che/n Apotheker/-in méglich

Separater Raum fir Herstellung und Analyse
Lagerung von Arzneimitteln

Uberlager von Arzneimitteln

Lagerung von feuergefahrlichen Stoffen
Abgabe von Arzneimitteln
Einzelberatung/Impfen/Blutentnahme
Aufenthalt furs Personal

Personaltoilette

Personalgarderobe
Putzraum/Spulgelegenheit

Ordnung, Sauberkeit allgemein

Reinigung (inkl. Kthlschrank, Herstellungs-
bereiche) wird dokumentiert
Schadlingsbekampfung

Genugend Platz fur vorschriftsgemasses Ar-
beiten

Abtrennung Apothekenraume / Apotheken-
fremde Raume

Schliesskonzept* vorhanden
Zonenkonzept* vorhanden

Zweckfremde Nutzung

Arbeitsanweisung

Bemerkungen:

O ja
Uja
Oja
U ja
U ja
U ja
U ja
Uja
Oja
Oja
Oja
Oja
O ja
[J sachgemass
U ja
[0 sachgemass

] sachgemass

[J sachgemass
O ja

Oja

O nein

[J sachgemass

O nein
O nein
O nein

I nein
I nein
I nein
I nein
I nein
[ nein
[ nein
[ nein
[ nein
[ nein
[J nicht sachgemass

I nein
[J nicht sachgemass

] nicht sachgemass

[J nicht sachgemass

[ nein

[ nein

O ja

[J nicht sachgemass
O nicht vorhanden
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Ausriistung
Kapitel 20.1.3.7. Ph. Helv., PP KAV CH 0006, PP KAV NWCH H001.01; PP KAV H 005.01
Waagen

Regelmassige Wartung*/Kalibrierung* [ ja I nein

Intervall der Kalibrierung O nicht sachgemass

Frequenz der internen Funktionskontrollen
mit Referenzgewicht
Funktionskontrolle (Waage im Lot, Waag-

1 nicht sachgemass

schale korrekt aufgelegt, Sauberkeit) vor je- [ ja [ nein
dem Wagen
In Herstellungsprotokoll bestatigt O ja O nein

. . " L] nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [J sachgemass O nicht vorhanden
Bemerkungen:

Weitere Laborgerdte

Verwendete Gerate
Liste

Wartungsvertrage fur Gerate vorhanden . .
. o Uja L nein

(inkl. regelmassiger Wartung)

. . " L1 nicht sachgemass

Arbeitsanweisung ] sachgemass 0 nicht vorhanden

Bemerkungen:

Analysengerate (Blutdruck, Blut, Urin etc.)

Verwendete Gerate / Gerate zur Ausleihe

Liste
Gerate in sauberem, gebrauchsfahigen Zu- Oja O nein
stand
Wartungsvertrage fir Gerate vorhanden . .
. . ] ja O nein
(inkl. regelmassiger Wartung)
CE-Kennzeichnung auf Geraten O ja LI nein
Regelmassige Geratekalibrierung vorgenom- Ll O nein
men
. . " [J nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [0 sachgemass O nicht vorhanden
Bemerkungen:
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3 Lagerung und Umgang mit Arzneimitteln
Lagerung
Art. 54 BetmKYV, §§ 17 Abs. 1, 19 Abs. 1, 20 HBV
Lagerorte fiir Arzneimittel:
[ Verkaufsraum / Apothekenraum
O Ubervorrat
U Lager
[J Labor / Herstellungsbereich
U Kommisionierautomat
U Weitere:
Unzuganglichkeit Unbefugte (Abgabekatego-
rien A-D, kontrollierte Substanzen Verzeichnis [ ja U nein
b, c und f)
Diebstahlsichere Lagerung (Verzeichnisse a, d Oia 3 nein
und e kontrollierte Substanzen) )
- . £ 5

Abgrgnzung Selbstbedienung* fur Abgabeka % 0 nein
tegorie D
Getrepntt_e Lagerung Heilmittel, Lebensmittel, Oja 3 nein
Chemikalien
Lagerhinweise (z.B. Lagertemperatur . .
und/oder feuergefahrlich) eingehalten Ll Sl
Kommissionierautomat vorhanden Hia .

U nein
Wenn ja: Qualifizierungsunterlagen dazu vor- % 0 nein
handen
Lagerung Ubersichtlich O ja U nein
Lagerung FEFO* U ja I nein
Angebrochene Packungen . .
deutlich gekennzeichnet Hja [ nein
Mehrdosenbehaltnisse mit Anbruchdatum . .

U] ja U nein
versehen
Regelung betreffend Aufbrauchfristen vor- Oia 3 nein
handen (Mehrdosenbehéltnisse) J
Verfalldatenkontrolle geregelt I ja U nein
Intervall der Verfalldatenkontrolle
Verfalldatenkontrolle wird dokumentiert U ja I nein
Arzneimittel mit Gberschrittener Aufbrauch- 3 nein Oia
frist oder verfallene Arzneimittel vorhanden )

. . " L1 nicht sachgemass

Arbeitsanweisung [J sachgemass O nicht vorhanden
Bemerkungen:
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Warenbewirtschaftung und Abgabe
Art. 30 Abs. 2 HMG; § 16 Abs. 2 HBV; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.4.6.3 GAP

Lieferant:

Anlieferung sachgemass Oja U nein

Emgapgs!mntrolle O 0 nein

vollstandig

Aufbewahrung der Lieferscheine 5 jahre Oia 3 nein

§ 21 Abs. 1 und 2 HBV J

Kontrolle von gelieferten Arzneimitteln Oia O nein

sachgemass (Datum/Visum) J

Kuhlkette bei Lieferung von Kiihlware ein- . .
U ja U nein

gehalten

Uberpriifung der Minimalanforderungen an

Verschreibungen [ ja LI nein

Art. 51 VAM, § 12 HBV

Validierung aller Rezepte durch Apotheker/- Oja 3 nein

innen

Bei Originalrezepten, die den Patient/-innen

nach dem Einlésen mitgegeben werden,

wird jede Abgabe mit Name der Abgabe- ] ja [ nein
stelle und Datum der Abgabe versehen

§ 13 Abs. 3 HBV

Auffallige bzw. missbrauchliche Rezepte

werden dem GESA gemeldet Oja U nein
§ 15 Abs. 2 HBV

Bei Verdacht/Beweis auf Arzneimittelmiss-

brauch wird die Abgabe verweigert ] ja [ nein
§ 19 Abs. 3 HBV

Arbeitsanweisung (Bestellungen, Eingangs-

kontrollen, Lagerung, Beschriftung, Abgabe, [ sachgemass
Entsorgung von Arzneimitteln)

Bemerkungen:

I nicht sachgemass
O nicht vorhanden

Arzneimittelkennzeichnung

§ 5 Abs. 1 und 4 HBV; Ph. Helv. Kapitel 17.1
Kennzeichnung korrekt

(Etikette mit Name Patient/-in, Abgabe-

stelle, Vorgabe zur Einnahme oder schriftli- Lt Sl
cher Medikationsplan, Datum)

Abgabe von Teilmengen O ja I nein
Kennzeichnung bei Teilabgabe korrekt

(Name Praparat, Verfalldatum, Charge, Mit- [ ja I nein
gabe Kopie Patienteninformation)

Teilmengenabgabe dokumentiert O ja LI nein
Bemerkungen:
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Retouren / Entsorgung von Arzneimitteln
§ 16 Abs. 2 HBV; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.4.8 GAP
Getrennte Lagerung von Patientenretouren, . .
O ja I nein
Produkten zur Entsorgung
Deutliche Kennzeichnung von Oia O nein
Retouren / verfallenen Produkten J
Wieder-Inverkehrbringen O ja
von Patientenretouren’ O nein
Falls ja: formelle Freigabe durch fvP doku- Oja 3 nein
mentiert
Entschelq_ungskrlterlen Oja O nein
sachgemass
. . " L] nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [J sachgemass O nicht vorhanden
Bemerkungen:

Antidota-Sortiment
BAG Bulletin 45/22 5.11/12
Obligatorisches Sortiment vorhanden:

e 90 g Aktivkohle (i.d.R. als Suspen-

: Oja U nein
sion)
e Simeticon Tropfen, 1 Packung ] ja [ nein
e 20 Tbl. Biperiden HCI, 2mg/Thbl. Uja U nein
Periodische Verfalldatenkontrolle durchge- Oia 0 nein
fuhrt und dokumentiert J
Anweisung fir Anwendung vorhanden O ja I nein

Bemerkungen:

Temperaturiiberwachung der Lagerorte/Thermometer

PP KAV CH 0024

Kalibrierte Temperaturmessgerate in jedem

Arzneimittellager (inkl. Tresor, Notfallkof- O ja I nein
fer, Kthlschrank) vorhanden

O Min.-Max. [0 ungeeignetes
Art des Thermometers O Datenlogger Gerit
Protokollblatter vollsténdig [ ja LI nein

O taglich
Frequenz def Ablesung ur\d O woéchentlich I nicht sachgemass
Dokumentation Lager bei RT .

O monatlich
Frequenz der Ablesung und [1 taglich
Dokumentation Lager bei Kihlschranktem- [0 woéchentlich LI nicht sachgemass
peratur 1 monatlich
Dokumentation (Messungen, Quittierung . .
Alarm) korrekt Hja [ nein
Spezifikation Raumtemperatur (15°C-25°C) Ll O nein

nachweislich eingehalten

' Arzneimittel, die ausserhalb des Verantwortungsbereiches der fvP gelagert wurden, sind i.d.R. zu vernich-
ten.
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Spezifikation Kuhlschranktemperatur (2°C- . .
8°C) nachweislich eingehalten Hja [ nein
Massnahmen bei Abweichungen sachgemass [ ja I nein
Beurteilung durch die fvP Oja U nein

Kalibrierungs-Zertifikat oder Abgleich mit

kalibriertem Thermometer

Arbeitsanweisung

0 vorhanden

[0 sachgemass

[ vorhanden, aber un-
vollstandig

[ nicht vorhanden

I nicht sachgemass

[ nicht vorhanden

Bemerkungen:
Kuhlschrank
Standort:
J Pharma- (DIN
Art 13277) O nicht (nachweislich)
[0 Haushalts-, qualifi- qualifiziert
ziert*
Fallgrad [J sachgemass [ nicht sachgemass
Enthéalt Lebensmittel oder andere Ware O nein O ja
Vereisung O nein U ja
Bemerkungen:
4 Qualitatssicherung

Qualitdtssicherungssystem (QSS)*
Art. 30 Abs. 2 HMG; § 22 Abs. 1 Bst. b GesG; § 4 Abs. 2, 16 Abs. 2 HBV; PP KAV CH 0006; Kapitel
20.4.1 GAP; Kapitel 20.1.1 Ph. Helv.

Vorhanden

Art

Von fvP freigegeben und in
Kraft gesetzt

Dokumentenlenkung

Wie ist das Personal dartber
informiert

Bemerkungen:

O ja

[J ganzheitlich, gelenkt
O einzelne Elemente

[ von Lieferant

[ selbsterstelltes

(1 an Betrieb angepasst

O ja
[J sachgemass

L1 Beleg der Kenntnisnahme
oder Schulungsnachweis

O nein

O nicht gelenkt
[ nicht deckungsgleich mit
Betriebsablaufen

O nein

] nicht sachgemass
I nicht vorhanden

O Kein Nachweis
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5 Personal

Organigramm

§ 15 GesG; § 23 GesV; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.1.2 Ph. Helv.

Organigramm aktuell und in Kraft ge-

setzt U ja LI nein

Organigramm

FvP _auf dem Organigramm korrekt ab- Oja 3 nein

gebildet

Anstellungsgrad fvP:

§ 23 GesV

Stellvertretung der fvP

§§ 9, 10 Abs. 4 GesV

. " Eidg. Diplom
Name, Vorname . BAB* aﬂﬁ]ezcnhrzzl\:tiai?-_ bzw. Aner- Arbeits-
Apotheker/-in jahrgang keitg 9>t 9 kennung pensum
MEBEKO

O O O %
O O O %
O O O %
O O O %
O O O %
O O O %
O O O %
O O O %

Struktur des Betriebs und Regelung
der Verantwortlichkeiten / Stellvertre-
tung

§§ 9, 10 Abs. 4 GesV

Schriftliche Pflichtenhefte fur alle Mit-
arbeitenden vorhanden (Zustandig-
und Verantwortlichkeiten / Aufgaben
und Kompetenzen / Stellvertretungen)
Hygiene- und Bekleidungsvorschriften
vorhanden L ja
Art. 20 HyV; Kapitel 20.1.2.4 Ph. Helv.
Bemerkungen:

U ja

[J sachgemass, vollstandig

] nicht sachgemass

O vorhanden, aber un-

vollstandig
O nicht vorhanden

[ nein

[ nein

Fortbildung* und Weiterbildung*

Art. 40 Bst. b MedBG; Kapitel 20.1.2.3 Ph. Helv.

Schriftliches Konzept vorhanden (Einar-
beitungsprogramm und regelmassige U ja
Personalschulungen)
Protokolle/Nachweis
(Zertifikate, Testate)

Fortbildung fur Apotheker/-innen,
mind. 200 FPH-Punkte pro jahr
Bemerkungen:

O ja

U ja

[ nein

[ nein

[ nein
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6 Dokumentation

Patientendokumentation, Arzneimittelabgabe
Art. 24 HMG; Art. 45, 47, 48 VAM; § 15 Abs. 1 GesV; PP KAV CH 0014
Aufbewahrung der Patientendokumentati-

onen wahrend mind. 20 jahren e St
Dokumentation Arzneimittelabgabe Kate-

gorien B und A in begriindeten Ausnah- [J sachgemass L] nicht sachgemass
mefallen

Dok_umentatlon Arzneimittelabgabe Kate- 0 s e O e s e
gorien B+ und B-

Arbeitsanweisung [J sachgemass L] nicht sachgemass

Bemerkungen:

Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel
Art. 49 AMBYV, PP KAV 0015
Durchschnittliche Anzahl Packungen pro
Monat auf Rezept

Durchschnittliche Anzahl Packungen pro
Monat OTC

Falls ja: Vorgaben nach Art. 49 Abs. 1 AMBYV erfullt:

e Verwendungsfertiges Humanarz-

neimittel; e L e
e FUr bestimmte Person oder fur Not- O .
o ja U nein
falle;
e Von Land mit vergleichbarer Arz- Oja O nein

neimittelkontrolle;

e Kein alternativ einsetzbares Arz-
neimittel in der CH zugelassen;
oder alternativ einsetzbares Arz- L ja I nein
neimittel in der CH zugelassen,
aber nicht verfugbar;

e Umstellung auf ein in der Schweiz
zugelassenes und verflugbares Arz- [ ja LI nein
neimittel nicht angemessen.

Einfuhr in kleinen Mengen

(Humanarzneimittel max. 1 Monatsbedarf) Hja [ nein
Dokumentation U ja I nein

. . " I nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [0 sachgemass 1 nicht vorhanden
Bemerkungen:
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Betdubungsmittelkontrolle
Art. 17, 52 Betm@G; Art. 3, 57, 60-63 BetmKV; § 20 Abs. 3 HBV; Anhang 6 GAP

Bestellung [J sachgemass L1 nicht sachgemass
Wareneingang [0 sachgemass I nicht sachgemass
Entsorgung (Verzeichnis a und d Kanton,

Verzeichnis b unter Gewahrung Ruckver- [0 sachgemass I nicht sachgemass
folgbarkeit)

Buchfuhrung durch fvP visiert Oja O nein

oder

bei Lagerverwaltung und Buchfihrung via
EDV: Software validiert (Ruckverfolgbar-
keit der Eintragungen, Zugangsberechti- U ja I nein
gungen etc.)

KAV PP NWCH H 012.01

Laufende Lagerkontrolle Verzeichnis a

bzw. Rickverfolgbarkeit Verzeichnis b si- O ja U nein
chergestellt

Jahrliche Bestandesaufnahme (jahresbi-
lanz* / Inventur) liegt vor
Notfallabgaben von Betdubungsmitteln
ohne Rezept (Protokoll inkl. Meldung in- O ja U nein
nert 5 Tage an Gesundheitsamt Solothurn)
Betdubungsmittelrezepte* und -bestellun-

U ja I nein

gen* giltig O ja O nein
Domestic Trade*-Stichproben: Oia 1 nein
e Lagerbestand in Ordnung )
. Be"Ieg.e far Ein- und Ausgénge voll- Oja 0 nein
standig
Aufbewahrung der Belege 10 jahre I ja [ nein
Arbeitsanweisung (Zustandigkeiten, Be-
stellung, Wareneingang, Lagerung, Entsor- [ ja U nein
gung, Buchfihrung, Meldungen Behérde)
Bemerkungen:
Abgabe von Opioidagonistentherapien
§ 7 HBV
Anzahl Patient/-innen:
Bewilligungen vorhanden O ja U nein
O Trinklésung
Form und Zubereitung [ Tabletten
[J Anderes:
Beschriftung korrekt . .
Kapitel 17.1.4 Ph. Helv. Hja [ nein
Kindersicherer Verschluss bei Abgaben Ein- . .
] ja U nein
zeldosen
Freigabe der Abgabe durch fvP O ja 0 nein
. . " L1 nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [J sachgemass O nicht vorhanden
Bemerkungen:
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Beanstandungen / Chargenriickrufe
Art. 59 HMG; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.4.8 GAP
Sachgemasser .l.ngang mit Produktertck- Oja O nein
rufen von Behérden/Firmen
Kann ein Ruckruf jederzeit umgehend ini- . .
O ja U nein

tiiert werden
Luckenlose Kenntnisnahme gesichert O ja I nein
Sachgemasser Umfang mit Beanstandun-
gen von Kunden

Bearbeitungen dokumentiert O ja I nein

[ nicht sachgemass
U nicht vorhanden

O ja U nein

Arbeitsanweisung [0 sachgemass

Bemerkungen:

Selbstinspektionen
Art. 30 Abs. 2 HMG; § 16 Abs. 2 HBV; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.4.9 GAP

Konzept, Checklisten vorhanden O ja I nein

Protokoll/Nachweis O dokumentiert [0 nicht dokumentiert

Massnahmen/Resultate

dokumentiert U ja O nein

I nicht sachgemass

Arbeitsanweisung [0 sachgemass 3 nicht vorhanden

Frequenz der Durchfiihrung

Bemerkungen:
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7 Herstellung

Allgemeines
Anhang 3 AMBYV; Kapitel 20 und 21 Ph. Helv.; PP KAV CH 0010; Liste KAV CH 0010; PP KAV CH
0006

Arbeitsanweisung zur Herstellung* von
Formula-Praparaten

Arbeitsanweisung zur Qualitats-/Eingangs-
kontrolle von Ausgangsstoffen
Risikobeurteilung nach Anhang 3 AMBV
wird durchgefuihrt und abgelegt

[ nicht sachgemass
[ nicht vorhanden
I nicht sachgemass
[ nicht vorhanden

[1 sachgemass
[J sachgemass

U ja I nein

Eingangskontrolle/Priifung Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien

Angemessene Eingangskontrolle/Priifung
Kapitel 20.1.5 und 20.1.6 Ph. Helv.
Lieferantenzertifikate fur Ausgangsstoffe
vorhanden U ja LI nein
Kapitel 20.1.6.4 Ph. Helv.

U] ja U nein

Herstellung von Formula-Prdparaten (Formula magistralis, Formula officinalis, ei-
gene Formel)

Nur zulassige Wirkstoffe verwendet
Art. 37 Abs. 1 VAM

Anforderungen erfullt bei Verwendung O ja
von Wirkstoffen nach Art. 37 Abs. 2 VAM I nicht verwendet

] ja U nein

[ nein

Falls ja: Wirkstoffe und Indikation

Produktion durch Apotheker/-in oder an
geschultes Personal delegierte Produktion [ ja U nein
unter Aufsichtspflicht Apotheker/-in

Freigabe der Ausgangsmaterialien durch

Apotheker/-in e el
Arbeitsbereich und Ausriistung sauber O ja U nein
Geeignete Massna.hmgn zur Verhltung Oja O nein
von Kreuzkontamination

Zwischenprodukte geeignet aufbewahrt Oja 0 nein

und beschriftet
Verpackungsmaterial geeignet O ja I nein

Etikettierung vorschriftsgemass (F. magist-
ralis: Name des Patienten, Abgabedatum;
Mind. Schriftgrosse 7-Punkt; Angabe der

deklarationspflichtigen Hilfsstoffe nach Hja [ nein
Anhang 3a AMzZV

§ 5 Abs. 2, 3 HBV; Kapitel 17.1.5 Ph. Helv

Dokumentierte Freigabe des Endprodukts

durch Apotheker/-in [ ja I nein
Kapitel 20.1.6.5 Ph. Helv

Aufbewahrung von Rickstellmustern O ja U nein
Bezeichnung Standgefasse korrekt [ ja U nein
Wiederauffullen von Standgefassen Oja I nein
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Werden sterile Arzneimittel hergestellt U ja I nein
Falls ja, Steril-Anhang GMP kleine Mengen
eingehalten O ja LI nein
Kapitel 20.2 Ph. Helv
Bemerkungen:

Herstellung von patientenindividuellen, nicht zugelassenen komplementarmedizini-
schen Arzneimitteln aufgrund einer Therapieempfehlung
PP KAV NWCH H 002.01

Validierung der Therapieempfehlung

durch die fvP (Apotheker/-in, Drogist/-in) Sl L e
ngstellung durch den abgebenden Be- Oja O nein
trieb

Lohrlherstellung (mit Lohnherstellungsver- Oja 0 nein
trag*)

Freigabe des nicht zugelassenen komple-

mentdrmedizinischen Arzneimittels durch O ja I nein
die fvP

Patient/-in bekannt und persénliche Ab- % O nein
gabe

Sachgemasse Dokumentation (Patienten- Oja 3 nein

dossier, Herstellungsunterlagen etc.)
Bemerkungen:

Dokumentation: Herstellungsvorschriften (Fertigungs- und Verpackungsvorschriften)
fur Herstellungen nach nach Formula officinalis und nach eigener Formel
Kapitel 20 und 21 Ph. Helv.; PP KAV 0010; Liste KAV 0010

Schriftliche Herstellungsvorschriften vor-

handen L ja LI nein
Enth.allten.benotlgte Ausgangsstoffe inkl. Oja O nein
Spezifikationen
E_nthalten benotigte Gerate inkl. Spezifika- % 0 nein
tionen
Zchrlttwe|§es Vorgehen fur die Herstellung Oja O nein
okumentiert

Anweisung fur In-Prozess-Kontrollen* I ja I nein
Verpackungsvorschriften . .
Kapitel 17.1.3 Ph. Helv. Hja [ nein
Angaben zur Beschriftung (Etikette) . .
Kapitel 17.1.4 Ph. Helv. Sl LR
Tests beschrieben, die zur Kontrolle und . .

. o ] ja U nein
Freigabe notwendig sind
Angaben zur Haltbarkeit U ja I nein

Bemerkungen:
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Dokumentation: Herstellungsprotokolle
fur Herstellungen nach Formula magistralis, Formula officinalis, nach Eigener Formel

Kapitel 20 und 21 Ph. Helv.; PP KAV CH 0010; Liste KAV CH 0010

Schriftliche Fertigung- und Verpackungs-
protokolle fur alle Herstellungen

Kontrolle der Ausgangsstoffe
Wagekontrolle (4-Augen-Prinzip)
Kontrolle des Endproduktes
Beschriftung (Etikette) dokumentiert
Freigabe durch Apotheker/-in

Visen Uberall vorhanden

Jeder Schritt ist dokumentiert und nach-
vollziehbar
Bemerkungen:

L ja
U ja
U] ja
U ja
] ja
U ja
] ja

U ja

[ nein

U nein
[ nein
U nein
[ nein
U nein

[ nein

[ nein

Herstellung im Lohnauftrag

Art. 9 Abs. 2° HMG; Art. 36 VAM; Kapitel 20.1.7 Ph. Helv, PP KAV CH 0006; PP KAV NWCH

H006.02

Auftraggeber

Herstellung nach Formula magistralis / Ei-
gener Formel im Lohnauftrag

Schriftliche Vertrage vorhanden (inkl. de-
taillierte Regelung der Verantwortlichkei-
ten (Schnittstellen))
Herstellungsbewilligung des Auftragneh-
mers vorhanden

Freigabe der Produkte durch Auftraggeber

Arbeitsanweisung zu Audits bei Lohnauf-
tragnehmern vorhanden

Auftragnehmer

Herstellung nach Formula magistralis / Ei-
gener Formel im Lohnauftrag

Schriftliche Vertrage vorhanden (inkl. de-
taillierte Regelung der Verantwortlichkei-
ten (Schnittstellen))

Arbeitsanweisung zur Herstellung und Pra-
fung von Arzneimitteln im Lohnauftrag
vorhanden

Bemerkungen:

] ja
O ja
U] ja

[ nein

[ nein

[ nein
[ nein

[ nein

[ nein

[ nein

[ nein
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8 Besondere Tatigkeitsbereiche

Externe pharmazeutische Betreuungsmandate von Kliniken, Heimen oder anderen

Institutionen

§ 56 GesG; PP KAV CH 0006

Schriftliche Pflichtenhefte (von beiden Sei-

ten unterschrieben) S el
Falls ja, handelt es sich dabei um:

e Spital/Klinik L ja I nein
e Alters- und Pflegeheim O ja U nein
. gr)m:)jere Institution (z.B. Gefangnis, Spi- Oja O nein
Wie gross ist die zeitliche Verpflichtung in Stunden/Woche

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Institution: Anzahl Stunden: vor Ort:

Gelegentlicher Grosshandel

Art. 20 AMBYV, KAV PP 0017

Belieferung von maximal funf Kunden / O O nei
Kalenderjahr im Kanton SO ja nein
Kunde ist im Besitz einer Abgabebewilli-

gung O ja U nein
Art. 30 HMG

Meldung an das Gesundheitsamt SO I ja [ nein
Eit\halt_ung der Transportbedingungen ge- Oja 3 nein
wahrleistet

>9 Vermittlungen von kontrollierten Sub-

stanzen pro jahr I ja [ nein
Art. 11 Abs. 4 BetmKV

Falls ja: Swissmedic-Bewilligung vorhan-

den? O ja LI nein

Art. 11 Abs. 4 BetmKV

Arbeitsanweisung

Bemerkungen:

[J sachgemass

I nicht sachgemass
I nicht vorhanden

Impfen, Blutentnahme
§ 22 Abs. 3, 4 HBV

Geeigneter, optisch und akustisch abge-
trennter Raum mit Liegemdglichkeit

Apotheker/-innen: Fortbildungspflicht Imp-
fen/Blutentnahme (mind. 25 FPH-Punkte U ja
alle 3 jahre) erfullt

Apotheker/-innen: gultiges BLS-AED SRC-

anerkanntes Zertifikat

Arbeitsanweisung

Bemerkungen:

[J sachgemass

[ nein

[ nein

[ nein

I nicht sachgemass
I nicht vorhanden
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Analysen
§ 22 Abs. 3, 4 HBV
Fachkenntnisse Apotheker/-innen vorhan- O .
ja [ nein
den
Inte"rne Qualitatskontrollen werden durch- O ja 3 nein
gefihrt
Externe Qualitatskontrollen (Ringversuche) % 0 nein

werden durchgefuhrt

I nicht sachgemass

Arbeitsanweisung [J sachgemass 3 nicht vorhanden

Bemerkungen:

Abgabe Wochendosiersystem
Anhang 5 GAP, Kapitel 20 und 21 Ph.Helv.

Befullung/Herstellung im eigenen Betrieb I ja I nein

Wenn ja: . .

e Beflllung manuell (z.B. Dosett) Hja [ nein

e Verblisterung U ja I nein

Bereitstellung in Lohnherstellung I ja I nein

Wenn ja: . .

e Lohnherstellungsvertrag vorhanden Hja [ nein

Abgabe an die eigene Kundschaft U ja I nein

Dokumentation der Bereitstellung und Ab- O .

ja [ nein

gabe vorhanden

Freigabe durch fvP / Stv. fvP U] ja U nein

Bemerkungen:

Hauslieferdienst und Nachversand

PP 0018 KAV CH

;{[céhgeanglge Fachberatung in der Abgabe- % 0 nein

Nachversand nur in konkreten und be- . .
. . " U ja LI nein

grindeten Einzelfallen

Dienstleistung innerhalb des eigenen

Stammkundenkreises («personliche Bezie- [ ja I nein

hung»)

Dienstleistung i.d.R. regional auf Einzugs- . .

gebiet beschrankt Hja [ nein

Personllch"e Ent_gegennahme bei Hausliefe- % 0 nein

rung gewahrleistet

Es wird Werbung betrieben fir den Haus- O ja 3 nein

lieferdienst/Nachversand
Bemerkungen:
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9 Pharmakovigilanz / Materiovigilanz

Meldungen an Swissmedic

Art. 59 HMG, Art. 63 VAM, Art. 66 MepV
Pharmakovigilanz: Meldung von schwer-
wiegenden oder bisher nicht bekannten
unerwuinschten Wirkungen und Vorkomm-

nissen sowie von Qualitatsmangel von zu- [ ja
gelassen Arzneimittel sowie ggfs. bei
selbst hergestellten Arzneimitteln schrift-

lich geregelt

Meldungen innert der definierten Frist

O ja

Materiovigilanz*: Meldung unerwiinsch-

ten Wirkungen und Vorkommnissen bei

der Anwendung sowie von Qualitatsman- [ ja
geln bei Medizinprodukten schriftlich

geregelt

Meldungen innert der definierten Frist [ ja

Bemerkungen:

[ nein

[ nein

[ nein

[ nein

10 Allgemeine Bemerkungen

Ubereinstimmung Ist-Zustand | O ja LI nein, siehe generelle Bemerkungen
mit Angaben auf dem Gesuch O nicht anwendbar
Maéngel aus der letzten Inspek- | (I ja (] nein, siehe generelle Bemerkungen

tion behoben

O nicht anwendbar
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Referenzen

HMG Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG; SR 812.21)

AMBV Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung, AMBV; SR 812.212.1)

VAM Verordnung Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM; SR
812.212.21)

AWV Verordnung Uber die Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbeverord-
nung, AWV; SR 812.212.5)

AMzV Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstitutsiiber die Anforderun-

gen an die Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverord-
nung, AMZV; SR 812.212.22)

MepV Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213)

BetmG Bundesgesetz Uber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe (Be-
taubungsmittelgesetz, BetmG; SR 812.121)

BetmKV | Verordnung Uber die Betaubungsmittelkontrolle (Betaubungsmittelkon-
trollverordnung, BetmKV; SR 812.121.1)

MedBG Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe (Medizinalberufege-
setz, MedBG; SR 811.11)

HyV Verordnung des EDI Uber die Hygiene beim Umgang mit Lebensmitteln
(Hygieneverordnung EDI, HyV; SR 817.024.1)

GesG Gesundheitsgesetz des Kantons Solothurn (GesG; BGS 811.11)

GesV Vollzugsverordnung zum Gesundheitsgesetz (GesV; BGS 811.12)

HBV Verordnung Uber die Heilmittel und die Betaubungsmittel (Heilmittel- und
Betaubungsmittelverordnung, HBV; BGS 813.14)

Ph. Helv. | Pharmacopoea Helvetica, aktuelle Ausgabe

GAP Gute Abgabepraxis; Regeln der guten Abgabepraxis fir Heilmittel, aktu-
elle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/

PP KAV | Positionspapiere der Kantonsapothekervereinigung der Schweiz, aktuelle
Versionen, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/
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*@Glossar und Abkiirzungen

Abgrenzung Selbstbedie- | Folgende Massnahmen werden zur Verhinderung der

nung fir die Abgabeka- | selpstbedienung akzeptiert:

tegorie D e Klare raumliche Trennung (d.h. keine Selbstbedie-

nung ohne Aufsicht; abschliessbare Schranke);

e Plastikwande/-klappen mit dem Hinweis, wonach die
Selbstbedienung nicht gestattet ist (die Plastikwande
sollten so konstruiert sein, dass eine einfache Ent-
nahme durch Kund/-innen nicht méglich ist);

e Aufstellen von leeren Sekundarbehaltern (mit ent-
sprechendem Hinweis Mindestschriftgrdsse 36, dass es
sich um leere Packungen handelt).

BAB Berufsaustbungsbewilligung

Betaubungsmittelbestel- | Bestellungen durch Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen
lungen und Zahnarzten sowie Tierarztinnen und Tierdrzten mit
BAB mussen schriftlich erfolgen und mit der GLN Nummer
und ihrem Stempel versehen sein (gilt fur Verzeichnis a
und d) (Art. 44 Abs. 1-3 BetmKV). Aus Gemeinschaftspra-
xen und Rettungdiensten dirfen nur Medizinalpersonen
Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen bestellen, wo-
bei die Sammelbestellung folgende Angaben enthalten
muss (Art. 44 Abs. 5 BetmKV):

a. Name und Adresse der Gemeinschaftspraxis oder des
Rettungsdienstes;

b. Name und Unterschrift der bestellenden Medizinalper-
son;

c. Ausstellungsdatum;

d. Bezeichnung des Arzneimittels, seine Dosierung und
seine Darreichungsform;

e. Menge.
Betaubungsmittelre- Mussen folgende Angaben enthalten (Art. 47 Abs. 1
zepte BetmKV):

a. Name, Adresse, Unterschrift und Stempel der verschrei-
benden Arztin oder des verschreibenden Arztes;

b. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse der Pati-

entin oder des Patienten;

c. Ausstellungsdatum;

d. Bezeichnung des Arzneimittels mit kontrollierten Sub-
stanzen, seine Darreichungsform und Dosierung;

e. Menge;

f. Anwendungsanweisung.

Sind grundsatzlich ab Ausstellungsdatum héchstens einen
Monat lang gultig (Art. 47 Abs. 2 BetmKYV); die auf einem
Betaubungsmittelrezept verordnete Menge darf nicht
Uber den Bedarf fur die Behandlung wéahrend eines Mo-
nates hinausgehen. In begriindeten Fallen kann die Dauer
um zwei Monate verldngert werden (Art. 47 Abs. 3
BetmKYV).
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Domestic Trade

Meldesammlung fur kontrollierte Substanzen der Swiss-
medic (ehemalig MESA; Domestic Trade (ehem. MESA):
Meldesammlung fur kontrollierte Substanzen)

FEFO «First Expired First Out»; bedeutet, dass diejenigen Arz-
neimittel, die zuerst verfallen, zuerst verkauft werden.

Fortbildung Vertiefung und Erweiterung von beruflichem Wissen und
Kénnen, Auffrischung und Aktualisierung der Kenntnisse

FvP fachverantwortliche Person / fachtechnisch verantwortli-

che Person / fachlich gesamtverantwortliche Leitungsper-
son

Hauslieferdienst

Spezifische Vorgaben betreffend Hauslieferdienst und
den Abgrenzungskriterien zwischen Nachversand, Haus-
lieferdienst und Versandhandel sind dem Positionspapier
KAV 018 zu entnehmen.

Herstellung

Ist nur durch Apotheker/-innen und Drogist/-innen auf-
grund ihrer Ausbildung erlaubt, auch Abfullung, Umful-
lung und Umpackung von Arzneimitteln (inkl. Offen-
ware) gelten als Herstellung.

In-Prozess-Kontrollen

Wihrend der Produktion vorgenommene Uberprifungen
zur Uberwachung und gegebenenfalls Anpassung des
Prozesses und/oder Sicherstellung, dass das Zwischenpro-
dukt seinen Spezifikationen entspricht.

jahresbilanz (fir kontrol-
lierte Substanzen der
Verzeichnisse a und d)

Jahrliche Bestandsaufnahme bestehend aus Eingang,
Ausgang, Lagermenge am jahresanfang und jahresende
auf Ende jahr auszufallen (Datum, Visum), abzulegen
und wahrend zehn jahren aufzubewahren.

Kalibrierung

Allgemein: hat das Zeil, die Genauigkeit der Messergeb-
nisse eines Gerates zu gewahrleisten. Dabei werden Re-
ferenzmaterial/-gewichte u.a. verwendet, deren Werte
bekannt sind. Das Gerat wird so eingestellt, dass es diese
bekannten Werte genau anzeigt.

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

Waage: Uberprifung der Exaktheit der Waage mit Nor-
malgewichten, oft im Rahmen von Wartungsvertragen --
> Kalibrierzertifikat mit Angabe der gemessenen Resul-
tate in Form von Zahlenwerden

Lohnherstellungsvertrag

Eine Vorlage zum Lohnherstellungsvertrag kann im An-
hang zum Positionspapier H 006.02 ,Lohnherstellung
nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel gemass HMG
Art. 9 Abs. 2 Bst. a und c” der Kantonapotheker-Vereini-
gung Nordwestschweiz eingesehen werden.

Materiovigilanz

Gemass Art. 15 MepV: Wer als Fachperson bei der An-

wendung von Medizinprodukten ein schwerwiegendes
Vorkommnis feststellt, muss dieses an Swissmedic mel-
den.

Seite 22 von 23




BN KANTON

» solothurn

Gesundheitsamt

Qualifizierter Kuhl- Qualifizierung eines Kuhlschranks bedeutet, dass be-
schrank kannt ist, an welcher Stelle mit den aktuellen Einstellun-
gen welche Temperatur herrscht. Dies kann mit einem
geeichten Thermometer selbst Gberprift werden und ist
zu dokumentieren. Falls der Kuhlschrank Stellen auf-
weist, an denen die erforderliche Temperatur nicht er-
reicht wird, durfen an diesen keine Arzneimittel aufbe-
wahrt werden.

Schadlingsbekampfung | Kontrolle auf Anwesenheit von Nagern (Mause, Ratten)

(Pest Control) oder Insekten (Motten, Schaben, Fliegen, Ameisen, di-
verse Kafer etc.).
Schliesskonzept Es ist schriftlich geregelt, wer wo Zutritt hat. Heikle Be-

reiche sind nur einem eingeschrankten Personenkreis
(Fachpersonen) zuganglich. Unbefugte haben keinen Zu-
tritt.

Wartung Ausfuhrliche Kontrolle eines Gerates, funktionserhalten-
des Reinigen, Austauschen von Verschleissteilen, Nach-
stellen, etc. Durchfihrung i.d.R. durch den Lieferanten
im Rahmen von Wartungsvertragen

Weiterbildung Langerdauernde Lehrgange, die nach der Grundausbil-
dung (Studium, Lehre etc.) absolviert werden und die zur
Ubernahme einer neuen Funktion beféhigen und mit ei-
nem Ausweis oder einem Diplom abschliessen.

Qualitatssicherungssys- | Gem. Art. 30 HMG miissen 6ffentliche Apotheke ein ge-
tem (QSS) eignetes Qualitatssicherungssystem (QSS) betreiben. An-
forderungen zum Inhalt des QSS kénnen im Positionspa-
pier P 0006 der Kantonsapothekervereinigung Schweiz
eingesehen werden. Die Struktur des QSS kann in den
Betrieben jedoch auch anders erfolgen.

Zonenkonzept Raume mit Anforderungen an die mikrobielle Qualitat

sind so angelegt, dass moglichst keine Keime hineinge-
tragen werden. Herstellungsbereiche sind von den Ubri-
gen Bereichen klar abgetrennt.
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