Allgemeine Informationen

Name und Adresse der Firma:

Personal:

Gesamtzahl der Mitarbeiter: davon mit GH beschaftigt:

Lager: eigenerRaum[ ] gesondertes Regal[ | Sonstiges
Sind die Lagerrdume klimatisiert ? Ja [_] Nein []
Welche Lagertemperatur ist festgelegt? Von °C bis
Sortiment
Humanarzneimittel
Tierarzneimittel
Betaubungsmittel

kahl (2° - 8°C) zu lagernde Arzneimittel
ggfs. ergédnzende Angaben:

NN

Bezug der Arzneimittel von:

Pharmazeutischen Unternehmern im Inland
GroBhandlern im Inland

NN

Sonstigen Firmen (Aufzahlung, ggfs. als Anhang):

Lieferung der Arzneimittel an:

GrolB3handler

Apotheken

Krankenhauser

Arzte [ ] Zahnarzte [ | Tierarzte [ ]
sonstige (Aufzéhlung):

Kunden im Ausland (innerhalb EU/EWR)
Kunden im Ausland (auBBerhalb EU/EWR)

L0 s

°C

Pharmazeutischen Unternehmern / GroBhandlern innerhalb EU/EWR
Pharmazeutischen Unternehmern / Gro3hdndlern auBerhalb EU/EWR

(bitte geben Sie die Lander an, in die Sie Arzneimittel exportieren)

Welche wesentlichen Anderungen gab es in den letzen zwei Jahren beim GroBhandel ?

Bei welchen Arzneimitteln mit denen Sie GroBhandel betreiben, hatten Sie in den letzten

zwei Jahren Rickrufe oder Verdachtsfalle auf Falschung ?



Fragenliste

O | 0 (N |0 DdWw DN -

- A A
ga M w|IND = O

Haben Sie ein Qualitatssicherungssystem etabliert?
Fihren Sie Selbstinspektionen durch?

Lagern Sie Arzneimittel?

Lagern Sie Zytostatika?

Lagern Sie Arzneimittel die unterhalb 25°C zu lagern sind?
Lagern Sie Arzneimittel die zwischen 2 und 8°C zu lagern sind?
Liegen Kopien der Erlaubnisse fir alle Lieferanten vor?
Erfolgt der Transport zum Empfanger durch Dritte?

Liegen Kopien der Erlaubnisse fur alle Kunden vor?

Fullen Sie Arzneimittel um ?

Kennzeichnen Sie Arzneimittel ?

Speichern Sie die Daten liber den Bezug von Arzneimitteln
in elektronischer Form?

Speichern Sie die Daten Uber den Vertrieb von Arzneimitteln
in elektronischer Form?

Gibt es aktuelle Verfahrensanweisungen / SOPs zu:

Selbstinspektionen?

Schulung des Personals?

Einweisung neuer Mitarbeiter

Reinigung der Raume?
Schédlingsbekampfung?

Auswahl der Lieferanten
Warenannahme?

Prifung der Bezugsberechtigung des Empfangers?
Angaben auf Lieferschein und Rechnung
Auslieferung der Arzneimittel?
Auslieferung von Kihlware?

Ricknahme (Retouren) von Arzneimitteln
Ruckrufe?
Hygieneplan/Reinigungsplan?

Vorgehen beim Verdacht auf gefélschte Arzneimittel?
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Wie viele Lieferungen haben Sie im letzten Jahr durch-
gefihrt ?

Wie viele Verfahrensanweisungen / SOPs sind vorhan-
den?

Die Kontrolle der wichtigen Mitteilung / Rickrufe er-
folgt alle

Die durchschnittliche Lagerdauer der Arzneimittel be-
tragt ca.

Die Kontrolle der Verfalldaten erfolgt alle

Eine Sicherung (backup) elektronischer Daten erfolgt
alle

Selbstinspektionen erfolgen alle
EFine Uberpriifung der SOPs auf Aktualitit erfolgt alle

Wann fand die letzte Personalschulung statt ?

Ort, Datum

' zutreffendes bitte ankreuzen

Zahl

Einheit'

[] Tage [ ] Wochen
[ ] Monate

[] Tage [ ] Wochen
[ ] Monate [_] Jahre

[] Tage [ ] Wochen
[ ] Monate [_] Jahre

[] Tage [ ] Wochen
[ ] Monate [_] Jahre

[ ] Monate [_] Jahre
[ ] Monate [_] Jahre
Monat / Jahr

Unterschrift
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