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Kundschaft 

0 Eigene Kundschaft ❑ KSA ❑ Spital Zofingen ❑ Hirslanden Klinik Aarau 

O Lohnherstellung für: 

D Vertrieb schweizweit (SwissMedic zugelassen)  D  ja  D  nein 

❑ Externe Lohnherstellung durch: ❑ Lieferant: 

Qualitätsrelevante Aspekte 

Herstellprotokoll  in  Übereinstimmung  mit  aktueller 
Herstellungsvorschrift vorliegend  und  ordnungsgemäss 
datiert  und  unterschrieben. 

ja  entspricht D  entspricht nicht ❑ n/a 

Analysenprotokoll  in  Übereinstimmung  mit  Prüfvorschrift 
vorliegend  und  ordnungsgemäss datiert / unterschrieben. 

In  entspricht D  entspricht nicht ❑ n/a 

Zusätzlich bei Lohnherstellung 

Aktueller Lohnherstellungsvertrag vorhanden 
Evt. zusätzliche Dokumente  gem.  Lohnherstellvertrag 

❑ entspricht ❑ entspricht nicht  p  n/a 

Garantierte Identität (Rohstoffe, LH-Produkte) D  ja D  nein  il  n/a 

Aufgetretene OOS  ❑und  Abweichungen ❑ sind 
abgeschlossen. / A EI  2023 
Dokumentennummer: ~ 

❑ entspricht D  entspricht nicht >fI n/a 

 

Änderungen entsprechen  P  oze  s  und  sind genehmigt. 
Dokumentennummer:  CC /)fl2nj 

entspricht Clentspricht nicht  13  n/a 

 

Anschauungsmuster (im Falle  von  auf  den  eigenen Namen 
zugelassenen Produkten) 

D  ja ❑ nein  X  n/a 

Die  Herstellung einschliesslich  der  Verpackung und  die  Qualitätskontrolle dieser  Charge 
erfolgten entsprechend  den  Anforderungen 

IA der  aktuellen  Ph.  Hely. „Regeln  der  Guten Herstellungspraxis für Arzneimittel  in  kleinen 
Mengen" 

❑ der  aktuell gültigen EU-GMP-Richtlinien 

Das Produkt darf entsprechend  in  Verkehr gebracht werden. 
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