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Bericht zur Inspektion bei niedergelassenen (Zahn-)Ärztinnen und (Zahn-)Ärzten betreffend 
· Instandhaltung und Aufbereitung von Medizinprodukten (MEP)  TEIL A
· Umgang mit Arzneimitteln  Teil B


Wichtiger Hinweis: 
Alle gelb unterlegten Textfelder im Dokument sind von der Praxis im Voraus auszufüllen, wobei die FvP für die wahrheitsgetreue Informationsangabe verantwortlich ist. Die ausgefüllte Inspektionscheckliste ist bis spätestens zehn Tage vor Inspektionsdurchführung elektronisch an das RHI zurückzusenden.

	Angaben zum Betrieb 



	Name des Betriebs oder Anrede/ Titel und Name:


	Facharztrichtung:


	Strasse und Hausnummer:


	Postleitzahl und Ort:


	Kanton:


	GLN-Nummer:


	Mailadresse und Website:


	Spezialisierung der Praxis:


	Art der inspizierten Praxis: 
☐ Einzelpraxis
☐ Gruppenpraxis
☐ Ambulantes Zentrum
☐ Andere ……………………

	Inhaberinnen und Inhaber der Betriebsbewilligung:  
(als Name der die Betriebsbewilligung innehabenden Person (juristische oder natürliche Person), sofern zutreffend)

	☐ Nicht anwendbar

	Name der FvP (MEP bzw. Privatapotheke): 


	Falls gegeben, weitere (Zahn-)Ärztinnen und (Zahn-)Ärzte mit Berufsausübungsbewilligung, die MEP mitnutzen:


	Falls gegeben, weitere (Zahn-)Ärztinnen und (Zahn-)Ärzte mit Berufsausübungsbewilligung, die Umgang mit Arzneimitteln haben:


	Teilnehmer/-innen des Betriebs an der Inspektion (inklusive Funktion), zusätzlich zur FvP:


	Datum der letzten Inspektion:


	Änderungen seit der letzten Inspektion:


	Geplante Änderungen:


	 

	MEP-Instandhaltung und Aufbereitung

	Verwendet der Betrieb wiederaufbereitete MEP?
☐ Nein 	

	☐ Ja 	 nächste Zeile

	Bereitet der Betrieb MEP selbst auf?
☐ Ja 	 untenstehende Tabelle und Teil A
☐ Nein 	 Teil A, Punkt 17

	Zahl der Einheiten
	...............(=Behandlungsräume, in denen wiederaufbereitete MEP verwendet werden)

	Zahl der Mitarbeiter/-innen, 
die MEP wiederaufbereiten:
	...............

	in Stellenprozenten ...................%

	· davon (Zahn-)Ärzte
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	· davon MPA
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	· davon DA
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	· davon DH
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	· davon PA
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	· davon anderes qualifiziertes Personal (z.B. Pflegefachfrau)
	...............
	in Stellenprozenten ...................%

	Gegebenenfalls Bemerkungen:



	

	Umgang mit Arzneimitteln
Sind Arzneimittel innerhalb der Praxisräumlichkeiten vorhanden?

	☐ Nein 

	☐ Ja 	 Teil B

	Gegebenenfalls Bemerkungen:





	Vorab einzureichende Dokumente

	1. Ausbildungsstand der Mitarbeitenden in der MEP-Aufbereitung
2. ein Arbeitsanweisungsbeispiel zur Aufbereitung
3. Qualifizierungsstatus der Geräte in der Aufbereitung 
4. Grundriss der Räumlichkeiten für die Aufbereitung
5. Interkonventionelle Eingriffe der Praxis (wo zutreffend)
6. Gap-Analyse zur GPAE (wo zutreffend)
7. Analysenberichte zu den jährlichen Endoskop-Beprobungen

	Gegebenenfalls Bemerkungen:






	Angaben zur Inspektion



	Datum der Inspektion: 


	Beginn und Dauer der Inspektion:


	Leitende/r Inspektor/-in:


	Zusätzliche/r Inspektor/-in:


	Betriebsreferenznummer (P-Nummer):


	Art der MEP-Inspektion:
		☐ Erstinspektion 
		☐ Periodische Inspektion 
		☐ Inspektion infolge Standortwechsels
		☐ Inspektion infolge Um- oder Neubaus
		☐ Ausserordentliche Inspektion
		☐ Nachinspektion

	Kommentar:


	Anforderungen: 

HMG	Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)
AMBV	Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Be-
willigungsverordnung)
Ph. Helv.	Pharmacopoea Helvetica, aktuelle Ausgabe
MepV	Medizinprodukteverordnung
EU-MDR	Medical Device Regulation (europäische Medizinprodukte-Verordnung)
KlGAP	Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe
GPAE	Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von flexiblen, thermolabilen Endoskopen (GPAE), abrufbar unter https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/gpa-zur-aufbereitung-flexiblen-thermolabilen-endoskopen.pdf.download.pdf/D_GPAE.pdf
SWM-LF	Leitfaden zur Beschaffung eines Dampf-Klein-Sterilisators für Arzt- und Dentalpraxen, sowie für andere medizinische Einrichtungen, Swissmedic-Leitfaden in Anlehnung an die Norm EN 13060:2004 „Dampf-Klein-Sterilisatoren“, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kav-apc.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/kleinsteri-d.pdf
LL001	Leitlinie 001/V01D – Anforderungen an ein Qualitätssicherungssystem (QSS) zur Aufbereitung steriler Medizinprodukte, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe 
LL002	Leitlinie 002/V01D – Minimale Anforderungen an die Dokumentation und Betrieb für Dampf-Klein-Sterilisatoren, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe 
LL003	Leitlinie 003/V01D – Betriebliche Voraussetzungen an den Aufbereitungsbereich für Medizinprodukte in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe 
GAP	Regeln der Guten Abgabepraxis für Heilmittel, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kav-apc.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien
KAV0006	Anforderungen an die Qualitätssicherung in Betrieben, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kav-apc.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien
KAV0015	Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch praktizierende Ärztinnen und Ärzte, sowie Apotheken und Spitalapotheken, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kav-apc.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien
KAV0024	Lagerung von Heilmitteln: Überwachung der vorgegeben Temperaturen, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kav-apc.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien
GSP	Regeln der Guten Lagerungspraxis (Guide to good storage practices for pharmaceuticals; WHO Annex 9)
VAM	Verordnung über die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung)
BetmG	Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die psychotropen Stoffe (Betäubungsmittelgesetz)
BetmKV	Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle (Betäubungsmittelkontrollverordnung)
Kantonale Gesetze und Verordnungen






	Teil A
	Angaben zur Instandhaltung und Aufbereitung von MEP



	1
	Angaben zu Medizinprodukten, die wiederaufbereitet werden




	a) Flexible thermolabile Endoskope

☐ nein 	
☐ ja  Teil A, Punkt 12
GPAE

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	




	b) Instrumentarium


	☐ nein

	☐ ja  untenstehende Tabelle und weiter zu Teil A, Punkt 2

	

	[bookmark: _Hlk221116745]Kategorien Wiederaufbereitung/ Klassifizierung der MEP:
KlGAP Kap. 3.1

	Unkritische MEP
	☐ ja	☐ nein
	einfache Desinfektion 
(Wischdesinfektion)
	☐ ja	☐ nein

	Semikritische MEP
	☐ ja	☐ nein
	Desinfektion auf hohem Niveau (chemische Desinfektion und/oder 
thermische Desinfektion 
unverpackt im Sterilisator)
	☐ ja	☐ nein

	Kritische MEP
	☐ ja	☐ nein
	Sterilisation (verpackt)
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:



	Hinweis:

	Unkritische MEP
	Kontakt nur mit intakter Haut

	Semikritische MEP
	Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut


	Kritische MEP
                  
                   
	Durchdringung der Haut oder der Schleimhaut, Kontakt mit Blut, Wunden, innerem Gewebe oder Organen. 
Diese Kategorie wird wiederum in drei Unterkategorien – A-B und C, bezüglich ihrer Aufbereitung eingeteilt.




	c) Geräte mit Messfunktion allgemein
☐ nein 	
☐ ja, qualifizierte „Kleingeräte“
☐ Blutdruckmessgerät ☐ Thermometer zur Bestimmung der Körpertemperatur
☐ weitere: ..........................

☐ Ultraschallgerät, mit Datum der letzten Qualifizierung: ..........................
☐ weiteres „Grossgerät“: .........................., mit Datum der letzten Qualifizierung: ..........................
☐ weiteres „Grossgerät“: .........................., mit Datum der letzten Qualifizierung: ..........................
☐ weiteres „Grossgerät“: .........................., mit Datum der letzten Qualifizierung: ..........................
MepV, GPAE

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	2
	Hygieneplan/ Qualitätssicherungssystem (QSS) 
(betreffend Aufbereitung des Instrumentariums)



	QSS/ Hygieneplan, angepasst an die Praxisstruktur? 
Art. 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 3; LL001 
	☐ ja	☐ nein

	Schriftliche Anweisungen für die Wiederaufbereitung der MEP vorhanden? KlGAP Kap. 3; LL001 Matrix Kap. 6.4
	☐ ja	☐ nein

	Technische Dokumentation der Wiederaufbereitungsgeräte vorhanden? (Qualifizierung, Validierung, Unterhalt, Reparaturen) LL002
	☐ ja	☐ nein

	Aufbereitung gemäss Angaben der MEP-Hersteller? Art. 72 MepV
	☐ ja	☐ nein

	Aufbereitung von gebrauchten Einmalprodukten und deren Weiterverwendung verboten? Art. 73 MepV
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	Hinweis:
	Im Hygieneplan/ QSS muss mindestens folgendes beschrieben sein:
Instandhaltung der Geräte (Validierung), Transport aus dem Einsatzort zur roten Zone (Transportmethode), Beschrieb der Vorbehandlung, Reinigung, Desinfektion (Bad, Bürsten, Spülung oder Reinigungs-/Desinfektionsgerät (RDG, Thermodesinfektor), Trocknung, Kontrolle, Verpackung, Siegelnahtkontrolle, Beladungsplan (Worstcase) , Programmwahl, Vakuumtest, Helix-Test (Dampfdurchdringungstest), Indikatoren, Freigabekontrollen, Etikettierung, Protokollierung, Transport zum Lager, Berechnung der Verfalldaten, Datenspeicherung, Lagerreinigungsvorschrift
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	Personal (zur Aufbereitung des Instrumentariums)



	Zuständige Person(en) für die MEP-Aufbereitung
Art. 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 4; LL001 Matrix Kap. 6.2

	Vorname, Name:
	MEP-spezifische Qualifikation und MEP-spezifische periodische Fortbildung:

	.................................................................
	.................................................................

	.................................................................
	.................................................................

	.................................................................
	.................................................................

	.................................................................
	.................................................................

	.................................................................
	.................................................................

	Organisatorisches
	

	Verantwortlichkeiten im Organigramm abgebildet?
	☐ ja	☐ nein

	Stellenbeschreibungen/ Pflichtenhefte für Wiederaufbereitung MEP vorhanden und unterschrieben?
	☐ ja	☐ nein

	Aktuelle Schulung und Ausbildung dokumentiert und vorhanden? 
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
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	Räumlichkeiten zur Aufbereitung des Instrumentariums


[bookmark: _Hlk221117014]
	Zonenkonzept
KlGAP Kap. 5.1; LL003

	Zonen für Aufbereitung von MEP geeignet und adäquat ausgestattet?
	☐ ja	☐ nein

	Massnahmen zur Verhinderung der Rekontamination 
behandelter MEP (z.B. Abtrennung der Zonen mit Plexiglas)?
KlGAP Kap. 8
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	Hinweis:
	Zonenkonzept:

	Rote Zone
(unrein)
	In der rot markierten Zone werden alle gebrauchten (kontaminierten) Instrumente deponiert. Die Vor-(Reinigung) erfolgt mit geeigneter persönlicher Schutzausrüstung zum Schutz des MEP und zum Schutz des Mitarbeitenden. Die Instrumente werden bevorzugt in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) behandelt oder in einem Tauchbad gereinigt und anschliessend desinfiziert. In dieser Zone erfolgt auch die sachgemässe Abfallentsorgung.


	Gelbe Zone
(desinfiziert)
	Die desinfizierten Instrumente können nach erfolgter Händedesinfektion auch ohne 
Handschuhe in der gelb markierten Zone getrocknet, kontrolliert, gepflegt werden (Achtung Kreuzkontamination), um sie anschliessend verpackt in Container oder Klarsichtsbeutel für die Sterilisation bereitzustellen.


	Grüne Zone
(steril)
	In der grün markierten Zone erfolgt die Sterilisation im Wasserdampf-Autoklaven. 
Das verpackte, autoklavierte Instrumentarium muss staubfrei und trocken in geeigneten Lagerbedingungen aufbewahrt werden.




	5
	Behandlung des Instrumentariums vor dem Verpacken



	Desinfizierende Vorbehandlung
KlGAP Kap. 7, 7.1; LL001 Matrix Kap. 6.4
Unmittelbare Vorbehandlung am Behandlungsort sichergestellt?
Korrekter Transport vom Einsatzort zum Aufbereitungsort (zugedeckt, gesichert)?
	

	
	☐ ja	☐ nein
☐ ja	☐ nein

	
Reinigung und Desinfektion
KlGAP Kap. 7, 7.2; LL001 Matrix Kap. 6.4

	Manuelles Einlegeverfahren inkl. Reinigung (chem. Desinfektion):
	☐ ja	☐ nein

	Konzentration des Desinfektionsmittels gemäss Herstellerangaben korrekt hergestellt und eingesetzt?
	☐ ja	☐ nein

	Einwirkungszeit sichergestellt?
	☐ ja	☐ nein

	Wanne korrekt beschriftet?
	☐ ja	☐ nein

	Abläufe in einer Anweisung beschrieben? KlGAP Kap. 3
	☐ ja	☐ nein

	Maschinelle Reinigung und Desinfektion (im Reinigungs-/
Desinfektionsgerät, Thermodesinfektor):
	☐ ja	☐ nein

	RDG-Modell: .............................................................	Anschaffungsjahr: ……..……

	Gerätejournal vorhanden 
	☐ ja	☐ nein

	Beladungsmuster der Validierung eingehalten?
	☐ ja	☐ nein

	Validierung bzw. erneute Leistungsüberprüfung 
KlGAP Kap. 14, Anhang D; siehe auch Hinweis 2 bei Pkt. 7
Überprüfung der Installation (IQ), der Funktionsprüfung (OQ) und der Prozessüberprüfung (PQ) des Thermodesinfektors? 
	☐ ja	☐ nein

	Routineprüfung
Kontrolle der Reinigungswirkung des Thermodesinfektors 
mittels Sichtkontrolle und Kontrolle der Geräteleistung/ Prozesskontrolle? KlGAP Kap. 14.1
	☐ ja	☐ nein

	Instandhaltung 
Art. 49 HMG; KlGAP Kap. 14
Service-/ Wartungsvertrag:  
	☐ ja	☐ nein

	Firma:	…………………………………………. 

	Datum letzter Service/Wartung:	……..……

	Verwendung weiterer Apparate?	………………………………………….

	

	Kontrolle der Sauberkeit und Funktionsprüfung der MEP
KlGAP Kap. 7.3; LL001 Matrix Kap. 6.4

	Prüfung der Reinigung (Sichtkontrolle)?
	☐ ja	☐ nein

	Korrekte Trocknung, Pflege, Wartung und Unterhalt der MEP?
	☐ ja	☐ nein

	Falls Trocknung durch med. Druckluft: Druckluft regelmässig gewartet/ validiert?
	☐ ja	☐ nein

	Lagerung semikritischer Instrumente angemessen? ………………………………………….
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
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	Verpackung und Etikettierung des Instrumentariums



	Verpackung
KlGAP Kap. 8; LL001 Matrix Kap. 6.4

	Versiegelung in Folie
	

	Siegelgerät kalibriert bzw. Service vorgenommen?
	☐ ja	☐ nein

	Siegelnahtkontrolle regelmässig durchgeführt? (täglich)
	☐ ja	☐ nein

	Verwendung von Vliessverpackung
	

	Korrekte Verpackung?
	☐ ja	☐ nein

	 Verwendete Klarsichtsbeutel/ Vliessverpackungen zugelassen für die Sterilisation im gespannt-gesättigten Wasserdampf?
	☐ ja	☐ nein

	Verwendung von Containern
	☐ ja	☐ nein

	Verschluss korrekt und gesichert (z.B. mittels Plombe)?
	☐ ja	☐ nein

	Ein- oder Mehrwegfilter korrekt gehandhabt?
	☐ ja	☐ nein

	Alle Sterilbarrieresysteme mit Indikator Typ 1 versehen?
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen: 
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	Sterilisator/ Autoklav zur Aufbereitung des Instrumentariums



	KlGAP Kap. 2, 14, 15; LL002; SWM-LF

Gerät 1 

	Modell/ Klasse: ............................................................. Anschaffungsjahr: 	……..……


	Validierung
Erstvalidierung:
	☐ ja	☐ nein
	falls ja, Datum:	……..……

	Revalidierung:
	☐ ja	☐ nein
	falls ja, Datum:	……..……

	Entspricht Norm EN 13060:2004? 
	☐ ja	☐ nein

	Technische Dokumentation des Autoklavs (Gerätejournal, Werkprüfung, Konformitätserklärung, Wartungsprotokolle, Beladungsmuster) vorhanden? 
	☐ ja	☐ nein

	Instandhaltung Art. 49 HMG
Servicevertrag:  
	☐ ja	☐ nein

	Firma:	………………………………………….

	Datum letzter Service/ Wartung: 	……..……

	

	Gerät 2           ☐ nicht anwendbar

	Modell/Klasse: ............................................................. Anschaffungsjahr: 	……..……

	Validierung
Erstvalidierung:
	☐ ja	☐ nein
	falls ja, Datum:	……..……

	Revalidierung:
	☐ ja	☐ nein
	falls ja, Datum:	……..……

	Entspricht Norm EN 13060:2004?
	☐ ja	☐ nein

	Technische Dokumentation des Autoklavs (Gerätejournal, Werkprüfung, Konformitätserklärung, Wartungsprotokolle, Beladungsmuster) vorhanden? 
	☐ ja	☐ nein

	Wartung
Servicevertrag:  
	☐ ja	☐ nein

	Firma:	………………………………………….

	Datum letzter Service/ Wartung: 	……..……

	

	Autoklav(en) für kritische MEP geeignet?
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen: 
	



	Hinweis 1:
	Durch die EN 13060:2004 werden drei verschiedene Sterilisationszyklus-Klassen 
unterschieden. LL002; SWM-LF

	Klasse N
	Sterilisation unverpackter massiver Produkte (Sterilisation ohne anschliessende Lagerung/ Desinfektion) – obsolet 

	Klasse S
	Sterilisation nach Herstellerangaben: Es muss eine schriftliche Bestätigung vom Hersteller oder dessen Vertriebspartner in der CH vorliegen, dass die Sterilisationszyklen den praxis-eigenen Beladungsanforderungen entsprechen. 

	Klasse B
	Sterilisation von verpackten Gütern inkl. komplexen Hohlkörper i.d.R. mit fraktioniertem 
Vakuumverfahren. Diese Klasse stellt den höchsten Ansprüchen in Bezug auf das Leistungsvermögen (Prionenprogramm). 



	Hinweis 2:
	Eine Validierung besteht aus drei Teilen. KIGAP Kap. 14 und Anhang D

	Die Installations- (IQ), die Funktions- (OQ) und die Prozessvalidierung (PQ = Leistungsvalidierung). In der Regel umfasst die von der Wartungsfirma durchgeführte Wartung die IQ und OQ. Für eine Leistungsbeurteilung PQ wird vom Anwender ein Beleg verlangt, dass der in der Praxis eingesetzte Autoklav in der Lage ist, die dort eingesetzten Beladungen in einen sterilen Zustand zu versetzen. Dieser Beleg kann im Rahmen einer Prozessvalidierung durch den Wartungsspezialisten erbracht werden. Seit ein paar Jahren bieten Hersteller für bestimmte Klasse B Geräte sogenannte alternative Verfahren zur Validierung an. Es kann damit auf den zusätzlichen Validierungsaufwand verzichtet werden, wenn der Hersteller oder ein Prüf-Labor bei typgleichen Praxis-Autoklaven Referenzbeladungen erfolgreich geprüft hat und eine Gleichwertigkeit/Äquivalenz der konkreten Praxis-Beladung mit der geprüften Referenzbeladungen gegeben ist.
Bei einem Gerät mit vereinfachtem Validierungsverfahren wird lediglich eine Dokumentation der Gleichwertigkeits-Beurteilung verlangt.
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	Sterilisationsablauf zur Aufbereitung des Instrumentariums



	Sterilisation
Art. 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 10, 12, 14.2, 15 und Anhang A, B; SWM-LF

	Sterilisationszyklen (die eingesetzt/ angewendet werden)

	· Prionenzyklus: 134°C während 18 Min. 
(für neurochirurgisch, ophthalmologisch, kieferchirurgisch und otorhinolaryngologisch eingesetzte MEP)
· Einfacher Zyklus: 134°C während 3,5 Min.
· Einfacher Zyklus: 121°C während 15 Min.
· Andere: …………………………………………
	☐ ja	☐ nein 
☐ ja	☐ nein
☐ ja	☐ nein
☐ ja	☐ nein

	Werden folgende Tätigkeiten gemäss Hygieneplan korrekt umgesetzt?

	Handhabung, Ladung und Kontrollen 
	☐ ja	☐ nein

	Maschinenkontrolle
	

	Betriebsbereitschaft (Sichtkontrolle) täglich?
	☐ ja	☐ nein

	Vakuum-Test täglich?
	☐ ja	☐ nein

	Dampfdurchdringungstest (Helix-Test) täglich?
	☐ ja	☐ nein

	Behandlungskontrolle
	

	Prozessindikatoren auf jeder Verpackung und jeder Charge?
	☐ ja	☐ nein

	Kennzeichnung auf jeder Verpackung und jeder Charge?
	☐ ja	☐ nein

	Verpackungskontrolle jeder Verpackung und jeder Charge?
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen: 
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	Chargenfreigabe des Instrumentariums



	Art. 72 MepV; KlGAP Kap. 11, 12 und Anhang B; LL001 Matrix Kap. 6.4; LL002 Matrix Punkt 11

	Chargenüberwachung
Kontrolle der Sterilisationsparameter sofort nach Prozessende? (Druck, Temp., Zeit)
	☐ ja	☐ nein

	Sichtkontrolle der chem. Indikatoren bei jeder Charge? (Klasse 5 oder 6 verpackt zur Charge gegeben bzw. Prozessprüfkörper (PDC) bei Hohlkörpern)
	☐ ja	☐ nein

	Sichtkontrolle jeder Verpackung sofort nach Prozessende? (Trockenheit, Unversehrtheit, Siegelnähte, Kennzeichnung, umgeschlagene Behandlungsindikatoren)
	☐ ja	☐ nein

	Freigabe durch befugte Person?
	☐ ja	☐ nein

	Reinitialisierungsprotokoll für die Wiederaufbereitung, 
wenn eine Charge nicht freigegeben werden kann?
	☐ ja	☐ nein

	Vollständiges Tagesprotokoll (papierbasiert oder elektronisch) vorhanden?
	☐ ja	☐ nein

	Rückverfolgbarkeit sterilisierter MEP gegeben?
	☐ ja	☐ nein

	Archivierung der Dokumentation mind. 16 Jahre?
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen: 
	




	
10
	Lagerung des sterilen Instrumentariums



	Lagerung und Prüfung vor Verwendung
KlGAP Kap. 13 und Anhang C; LL001 Matrix Kap. 3 
	

	Sind die Lager sauber und geeignet? (trocken, staubgeschützt, sonnenlichtgeschützt, sterile Güter separat von nicht sterilen Gütern gelagert)
	☐ ja	☐ nein

	Reinigung der Lagerorte für sterile MEP dokumentiert?
	☐ ja	☐ nein

	Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems gegeben (z.B. keine Beschädigung der Folien, z.B. kein Öffnen der Container, etc.)
	☐ ja	☐ nein

	Erlaubt die Lagerung eine Kontrolle nach Ablaufdatum?
	☐ ja	☐ nein

	Ist die Verfalldatenkontrolle dokumentiert?
	☐ ja	☐ nein

	Ist das Verfalldatum korrekt berechnet?
	☐ ja	☐ nein

	Prüfung vor Verwendung? (auf Verfall, Indikator, Unversehrtheit)
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	




	11
	Vigilanz betreffend Instrumentarium



	Materiovigilance
Art. 59 HMG, Art. 66; MepV; Art. 87 EU-MDR; KAV0006
Bestehen schriftliche Anweisungen zur Überwachung der MEP nach Inverkehrbringen/ während der Anwendungsphase? 
	☐ ja	☐ nein

	Ist insbesondere die Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen an den Lieferanten und die Swissmedic (mittels  ElViS) inklusive vorgeschriebener Fristen beschrieben? 
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




Ad a) 	Flexible thermolabile Endoskope
	12
	Allgemeines betreffend flexible thermolabile Endoskope



	Ist die Schweizerische Gute Praxis für die Aufbereitung flexibler thermolabiler Endoskope (GPAE) bekannt und verfügbar? 
GPAE, Kap. 2.2
	☐ ja
☐ nein

	Werden interventionell endoskopische Eingriffe mit erhöhtem Risiko (z. B. ERCP, Steinextraktionen, Stenteinlagen oder andere Eingriffe, die eine Antibiotikaprophylaxe erfordern) durchgeführt?
GPAE, Kap. 5.2.1
	☐ ja
☐nein

	Anzahl verwendeter Endoskope:
	Gastroskop: ……..……
Koloskop: ……..……
Duodenoskop: ……..……
Ultraschallendoskop (EUS): ……..……

	Wie viele Personen führen die Aufbereitung durch? 
	……..……


	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	13
	Räumlichkeiten und Ausrüstung zur Aufbereitung von Endoskopen



	Räumlichkeiten für die Wiederaufbereitung
Wird die Aufbereitung der Endoskope in separaten Räumlichkeiten durchgeführt, die vom Untersuchungsbereich der Patienten getrennt sind?
GPAE, Kap. 5.2.1, Anhang 2
	☐ ja
☐nein

	Wie sind die Aufbereitungsräumlichkeiten konzipiert?
GPAE, Kap. 5.2.1, Anhang 2
	☐ 1 Raum (Schmutzzone und Reinzone organisatorisch und visuell voneinander getrennt)
☐ 2 Räume (Schmutzzone und Reinzone in getrennten Räumen):
☐ Durchlade-RDG-E
☐ Front-/Toplader-RDG-E und verschliessbare Durchreiche

	Entspricht das derzeitige Zonenkonzept den Anforderungen der GPAE?
GPAE, Kap. 5.2.1, Anhang 2
	☐ ja
☐nein 
Wenn nein, existiert bereits ein Bau- oder Umbaukonzept? ☐ ja ☐ nein

	Ausrüstung
Ist die persönliche Schutzausrüstung (PSA) für das Personal verfügbar?
GPAE, Kap. 5.1.3
	☐ ja
☐nein

	Gibt es ein System, um die Exposition des Personals gegenüber giftigen Dämpfen zu minimieren?
GPAE, Kap. 5.3.2, 5.3.4
	☐ ja
☐nein 
☐ teilweise

	Wird die Wartung der RDG-E jährlich durchgeführt und dokumentiert?
GPAE, Kap. 3.4, 5.6.1, 7.5.2
	☐ ja
☐nein

	Wird die Qualifizierung (Revalidierung) des RDG-E jährlich durchgeführt und dokumentiert?
GPAE, Kap. 3.4, 5.6.1, 7.5.2
	☐ ja
☐nein

	Wird die Analyse der verschiedenen Wasserarten jährlich durchgeführt und dokumentiert (z. B. im Rahmen der Revalidierung)?
GPAE, Kap. 5.5.1, 5.5.2, 5.5.3
	☐ ja
☐nein

	Wird die mikrobiologische Qualität des Wassers, das für die Schlussspülung der Endoskope verwendet wird, jährlich analysiert und ist konform?
GPAE, Kap. 5.5.2
	☐ konforme Prüfungen
☐ keine Prüfungen durchgeführt
☐ Prüfungen durchgeführt, aber nicht konform

	Entspricht die Qualität der Druckluft den Anforderungen der GPAE (Partikel, Ölgehalt und Mikrobiologie)?
GPAE, Kap. 5.4
	☐ konforme Prüfungen
☐ keine Prüfungen durchgeführt
☐Prüfungen durchgeführt, aber nicht konform
In diesem Fall: Verwendet der Kompressor Öl?
 ☐ ja    ☐ nein


	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	14
	Überprüfung der Konformität der Aufbereitungsprozesse und der mikrobiologischen Ergebnisse bei Endoskopen



	Vorreinigung im Untersuchungsraum
Gibt es eine Arbeitsanweisung?
GPAE, Kap. 3.4, 7.2
	☐ ja
☐nein

	Wird der Arbeits- und Absaugkanal unmittelbar nach dem Eingriff mit mindestens 200 ml einer Reinigungslösung oder desinfizierenden Reinigungslösung gespült?
GPAE, Kap. 7.2
	☐ ja
☐nein

	Transport kontaminierter Endoskope zum Aufbereitungsraum
Gibt es eine Arbeitsanweisung dazu?
GPAE, Kap. 3.4, 7.3
	☐ ja
☐nein

	Werden kontaminierte Endoskope und deren Zubehör in einem geschlossenen Transportbehälter, der deutlich als „kontaminiert” gekennzeichnet ist, zum Aufbereitungsraum transportiert?
GPAE, Kap. 7.3
	☐ ja
☐nein

	Reinigung und Desinfektion im Aufbereitungsraum
Wie wird die Vorreinigung (vor der Aufbereitung im RDG-E) durchgeführt?
GPAE, Kap. 7.4.2
	☐ manuelle Bürstenreinigung
☐ automatisiertes Reinigungssystem (Aqua Typhoon)
☐ keine Vorreinigung

	Bei manueller Bürstenreinigung, werden mindestens die folgenden Schritte durchgeführt?
GPAE, Kap. 7.4.3, 7.4.4
	☐ Dichtigkeitsprüfung
☐ Reinigung der Endoskop-
Aussenflächen
☐ Bürsten der Ventilöffnungen
☐ Bürsten der Endoskopkanäle
☐ Spülen der Endoskopkanäle mit Reinigungsmittel
☐ Zwischenspülen der Endoskop-Aussenflächen und -Kanäle mit Wasser 

	Werden alle Endoskope im RDG-E aufbereitet (gereinigt und desinfiziert)?
GPAE, Kap. 7.5.1
	☐ ja
☐nein 
Falls nein, welche sind davon ausgenommen und warum? ……..……

	Trocknen der Endoskope
Werden die Endoskope (Aussenflächen, Kanäle) gründlich getrocknet, wenn sie nicht innerhalb von 2 Std. nach der Aufbereitung wiederverwendet werden?
GPAE, Kap. 7.7
	☐ ja
☐nein

	Gibt es eine Arbeitsanweisung zum Trocknen der Endoskope?
GPAE, Kap. 3.4, 7.7
	☐ ja
☐nein

	Lagerung der Endoskope
Werden Endoskope und deren Zubehör kontaminationsfrei in einem Reinraum oder anderen reinen Bereich gelagert?
GPAE, Kap. 7.8
	☐ ja
☐nein

	Welches Lagerungssystem wird verwendet?
GPAE, Kap. 7.8, 7.9
	☐ belüfteter Schrank
☐ Lagerung in Beuteln mit kontrollierter Atmosphäre (Typ Plasma Typhoon)
☐ nicht belüfteter Schrank
☐ sonstiges: ……..……

	Wurde die maximale Lagerungsdauer festgelegt?
GPAE, Kap. 3.4, 7.10
	☐ ja
☐nein

	Transport der aufbereiteten Endoskope zum Untersuchungsraum
Werden die aufbereiteten Endoskope und ihr Zubehör in einem geeigneten Transportsystem kontaminationsfrei transportiert?
GPAE, Kap. 7.15
	☐ ja
☐nein

	Rückverfolgbarkeit
Ist die Rückverfolgbarkeit bis zum Patienten gewährleistet?
GPAE, Kap. 3.5
	☐ ja
☐nein 
☐teilweise

	Mikrobiologische Prüfungen
Wird jedes Endoskop mindestens einmal jährlich mikrobiologisch kontrolliert?
GPAE, Kap. 7.19, Anhang 1
	☐ ja
☐nein

	Wird bei nicht konformen mikrobiologischen Ergebnissen das betroffene Endoskop unter Quarantäne gestellt?
GPAE, Anhang 1
	☐ ja
☐nein


	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	15
	Überprüfung der beruflichen Qualifikationen des Endoskopie-Aufbereitungspersonals



	Hat das gesamte Aufbereitungspersonal eine entsprechende Grundausbildung absolviert?
GPAE, Kap. 5.1.2, Anhang 4
	☐ ja
☐nein

	Bestehen geeignete Stellenbeschreibungen für das zuständige Aufbereitungspersonal?
GPAE, Kap. 4.2.1, 5.1.2
	☐ ja
☐nein

	Wurde das gesamte Aufbereitungspersonal gemäss den Anweisungen der Gerätehersteller und den Arbeitsanweisungen der Einrichtung im Aufbereitungsprozess geschult?
GPAE, Kap. 3.4, 4.2.1, 5.1.2, 5.6.2, 6.4.1, 7.5.2, Anhang 1
	☐ ja
☐nein


	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	16
	Vigilanz betreffend Endoskope



	Materiovigilance
Art. 59 HMG, Art. 66; MepV; Art. 87 EU-MDR; KAV0006
Bestehen schriftliche Anweisungen zur Überwachung der MEP nach Inverkehrbringen/ während der Anwendungsphase? 
	☐ ja	☐ nein

	Ist insbesondere die Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen an den Lieferanten und die Swissmedic (mittels  ElViS) inklusive vorgeschriebener Fristen beschrieben? 
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	17
	Wiederaufbereitung durch Dritte                           ☐ nicht anwendbar



	Anforderungen des Auftraggebers
KlGAP Kap. 16; LL001 Matrix Kap. 6.6                          

	Leistungen durch rechtskräftigen schriftlichen Vertrag 
geregelt?
	☐ ja	☐ nein

	· mit Erwähnung der Qualitätsanforderungen
	☐ ja	☐ nein

	· mit Richtlinien zu den Schnittstellen
	☐ ja	☐ nein

	· mit Zuordnung der Kontrollen und Verantwortlichkeiten
	☐ ja	☐ nein

	Konformitätserklärung des Auftragnehmers vorhanden? 
Art. 72 Abs. 3 und 4 MepV
	☐ ja	☐ nein

	Existiert eine Eingangskontrolle der wiederaufbereiteten MEP?
	☐ ja	☐ nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	





 
	Teil B
	Umgang mit Arzneimitteln



	1
	Tätigkeiten



	Selbstdispensationsrecht entsprechend kantonalem Recht und gemäss MedReg erteilt?
	☐ Nein

	☐ Ja  im folgenden Inspektionsbericht geführt unter a) Führen einer privatärztlichen Apotheke





	Falls kein Selbstdispensationsrecht: Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis (für den Gebrauch im Notfall oder zur unmittelbaren Anwendung am Patienten in der Praxis)?
	☐ Nein

	☐ Ja  im folgenden Inspektionsbericht geführt unter b) Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis




	Andere Tätigkeiten
Art. 9 HMG; Art. 49 AMBV
	|_| keine anderen Tätigkeiten
|_| Telekommunikative med. Ferndienstleistung
|_| Belieferung von Institutionen wie Heime, Spitex, etc.
|_| Lohnherstellung    
|_| Arzneimittelherstellung (inkl. Abfüllung) 
|_| Einfuhr aus dem Ausland
|_| Wiederaufbereitung von Medizinprodukten[footnoteRef:1] (siehe Teil A) [1:  Wiederaufbereitung von Medizinprodukten: (Wiederaufbereitung = Instandhaltung, Reinigung, Desinfektion (semi-kritische Instrumente), Sterilisation (kritische Instrumente))] 

|_| Abgabe von Opioidagonistentherapien
[bookmark: Kontrollkästchen8][bookmark: Text10]|_| anderes:      

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	2
	Räumlichkeiten und Ausrüstung



	a)
b)
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke 
Angaben für den Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis (ohne privatärztliche Apotheke)

	Lagerorte für Arzneimittel
GAP Kap. 20.4.3

	|_| Sprechzimmer:
	     

	|_| Büro:
	     

	|_| Apothekenraum:
	     

	|_| Labor:
	     

	|_| Empfangsbereich:
	     

	|_| weitere (bspw. Notfallkoffer):
	     

	Ordnung, Sauberkeit allg. 
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Reinigung wird dokumentiert
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Zweckfremde Nutzung 
	|_| nein
	|_| ja

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	Temperaturüberwachung der Lagerorte/ Thermometer 
KAV0024

	Kalibrierte Temperaturmessgeräte in jedem AZM-Lager inkl. Kühlschrank vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Art
	|_| Min.-Max.-Thermometer 
|_| Datenlogger mit Alarm
	|_| ungeeignetes Gerät

	Protokollblätter vollständig?
	|_| ja
	|_| nein

	Frequenz der Ablesung und 
Dokumentation
	|_| täglich      
|_| wöchentlich      
|_| monatlich      
|_|      
	|_| nicht sachgemäss

	Dokumentation korrekt?
	|_| ja
	|_| nein

	Spezifikation RT? (15°C- 
25°C) nachweislich
eingehalten?
	|_| ja
	|_| nein

	Spezifikation KST (2°C-8°C) 
nachweislich eingehalten?
	|_| ja
	|_| nein

	Massnahmen bei Abweichungen sachgemäss? 
	|_| ja
	|_| nein

	Beurteilung durch die FvP?
	|_| ja
	|_| nein

	Kalibrierungs-Zertifikat 
oder Abgleich mit
kalibriertem Thermometer?
	|_| vorhanden
	|_| vorhanden, aber unvollständig
|_| nicht vorhanden

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Temperaturüberwachung 
Tresor/ Betm?
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Temperaturüberwachung 
Notfallkoffer?
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	     

	
	

	
	

	Kühlschrank
	|_| keine Anwendung

	Standort: 
	     

	Art
	|_| Pharmakühlschrank 
(DIN 13277)
|_| Haushaltskühlschrank 
qualifiziert
	|_| Kühlschrank ist nicht
(nachweislich) qualifiziert

	Füllgrad?
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Enthält Lebensmittel oder
andere Ware?
	|_| nein
	|_| ja

	Vereisung?
	|_| nein
	|_| ja

	Gegebenenfalls Bemerkungen: 
	





	3
	Lagerung und Umgang mit Arzneimitteln



	a) Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke 

	Wareneingang 
Art. 30 HMG; KAV0006; GAP Kap. 20.4.6.3

	Lieferant: 
	………………………………………….

	Anlieferung sachgemäss?
	|_| ja
	|_| nein

	Eingangskontrolle
vollständig?
	|_| ja
	|_| nein

	Aufbewahrung der Lieferscheine über 5 Jahre?
	|_| ja
	|_| nein

	Wareneingangskontrolle (Datum/Visum)?
	|_| ja
	|_| nein

	Kühlkette wird eingehalten?
	|_| ja
|_| nicht anwendbar
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	
	

	a)
b)
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke 
Angaben für den Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis (ohne privatärztliche Apotheke)

	Lagerung
Art. 9 HMG; Art. 9 BetmG; Art. 44, 54 BetmKV; GAP Kap. 20.4.3; KAV0006

	Unzugänglichkeit Unbefugte
	|_| ja
	|_| nein

	Separater, abschliessbarer
Raum oder abschliessbare
Schränke?
	|_| ja
	|_| nein

	Kommissionierautomat (Rowa) vorhanden?
	|_| ja
|_| nein

	Wenn ja: Qualifizierungsunterlagen dazu vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Getrennt von anderen Waren?
	|_| ja
	|_| nein

	Lagerung übersichtlich?
	|_| ja
	|_| nein

	Lagerung FEFO?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Angebrochene Packungen
deutlich gekennzeichnet?
	|_| ja
|_| nicht vorhanden
	|_| nein

	Mehrdosenbehältnisse mit
Anbruchdatum versehen?
	|_| ja
|_| nicht vorhanden
	|_| nein

	Schriftliche Regelung betreffend
Aufbrauchfristen vorhanden (Mehrdosenbehältnisse)?
	|_| ja
	|_| nein

	Nicht zulassungspflichtige 
Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 2 HMG vorhanden?
	|_| nein
	|_| ja

	Rezeptblöcke unzugänglich
für Patient/-innen gelagert?
	|_| ja
	|_| nein

	Dokumentationspflicht für Betm/ kontrollierte Substanzen eingehalten? (siehe auch nächste Tabelle)
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	



	a)
b) 
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke
Angaben für den Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis (ohne privatärztliche Apotheke)

	
Betäubungsmittel/ Betäubungsmittelbuchführung
Art. 17 Abs. 4 BetmG; Art. 3, 44, 54, 57, 60–64 BetmKV; GAP Anhang 6

	Anwendung/ Abgabe Verz. a
	|_| ja
|_| nein

	Anwendung/ Abgabe Verz. b
	|_| ja
|_| nein

	Bestellung
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Wareneingang
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Lagerung
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss 

	Entsorgung (Kanton Verzeichnis a oder Lieferant Verzeichnis b) sachgemäss?
	|_| ja
	|_| nein

	Buchführung korrekt?
(durch FvP visiert, wenn EDV: monatliche Ausdrucke)
	|_| ja
	|_| nein

	Aktueller Bestand laufend ersichtlich (Verzeichnis a) bzw. Rückverfolgbarkeit (Verzeichnis b)
	|_| ja
	|_| nein

	Jährliche Bestandesaufnahme (Jahresbilanz/ Inventur) liegt vor
	|_| ja
	|_| nein

	Lagerung der Betm-Rezeptblöcke sachgemäss?
	|_| ja
	|_| nein

	Aufbewahrung der Belege über 10
Jahre?
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden? (Zuständigkeiten, Bestellung, Wareneingang, Lagerung, Buchführung)
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Abgabe von Opioidagonistentherapien
	[bookmark: Kontrollkästchen166]|_| ja
|_| nein

	Bewilligung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Form und Zubereitung
	|_| Trinklösung
|_| Tabletten
|_| Anderes
	|_| nicht zugelassen

	Beschriftung nach Ph. Helv. Kapitel 17.1?
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Kindersicherer Verschluss
bei Trinklösungen?
	|_| ja
	|_| nein

	Anzahl Patienten:
	     

	Abgabekontrolle durch FvP/
Freigabe?
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Buchführung korrekt?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	Arzneimittelkennzeichnung
Ph. Helv. Kap. 17.1

	Kennzeichnung korrekt?
(Etikette mit Name Patient/-in, Abgabestelle, Vorgabe zur 
Einnahme oder schriftlicher 
Medikationsplan, Datum)
	|_| ja
	|_| nein

	Abgabe von Teilmengen[footnoteRef:2]? [2: 2 Hinweis: Eine Umkonfektionierung von Teilmengen auf Vorrat entspricht einer Arzneimittelherstellung und ist Ärzten und Ärztinnen nicht erlaubt (z.B. Dosett, Allergienotfallset). Teilmengenabgaben durch Ärzte und Ärztinnen sind nur in medizinisch begründeten Ausnahmesituationen erlaubt, sofern in einem SD-Kanton alle kantonalen Anforderungen an die Teilmengenabgabe eingehalten werden.] 

	|_| ja
	|_| nein

	Kennzeichnung bei Teilabgabe korrekt? (Name Präparat, Verfalldatum, Charge, Mitgabe Kopie Patienteninformation)
	|_| kommt nicht vor
|_| ja
	|_| nein

	Teilmengenabgabe dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Werden Arzneimittel-
lösungen umgefüllt?
	|_| nein
	|_| ja

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	
Ärztemuster

	Abgabe
	|_| ja
	|_| nein

	Gratis und angeschrieben? 
	|_| ja
	|_| nein

	Getrennt gelagert?
	|_| ja
	|_| nein

	Verfalldatenkontrolle?
	|_| ja
	|_| nein

	Temperaturkontrolle?
	|_| ja
	|_| nein

	Abgabe von Mustern
dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	



	Retouren/ Entsorgung von Arzneimitteln 
Art. 30 Abs. 2 HMG; KAV0006; GAP Kap. 20.4.8

	Getrennte Lagerung von Patientenretouren, Produkten zur 
Entsorgung?
	|_| ja
	|_| nein

	Deutliche Kennzeichnung von 
Retouren/ verfallenen Produkten?
	|_| ja
	|_| nein

	Wieder-Inverkehrbringen 
von Patientenretouren[footnoteRef:3]? [3: 3 Arzneimittel, die ausserhalb des Verantwortungsbereiches der FvP gelagert wurden, sind i.d.R. zu vernichten.] 

	|_| ja
|_| nein

	Falls ja: formelle Freigabe durch FvP dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Entscheidungskriterien
sachgemäss?
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel
Art. 49 AMBV; KAV0015

	Abgabe von ausländischen 
Arzneimitteln?
	|_| ja
	|_| nein

	Falls ja: alle Vorgaben nach Art. 49 AMBV für die Einfuhr erfüllt und entsprechend dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	4
	Qualitätssicherung (QS)



	a)
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke

	Qualitätssystem
Art. 30 Abs. 2 HMG; KAV0006; GAP Kap. 20.4.1

	Qualitätssystem vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein 

	Art
	|_| ganzheitlich, gelenkt
|_| einzelne Elemente
|_| von APA („Verein Ärzte mit Patientenapotheke“) oder Lieferant
|_| selbsterstelltes
|_| an Praxis angepasst
	|_| nicht gelenkt
|_| nicht deckungsgleich mit Praxisabläufen

	QSS von FvP freigegeben und in Kraft gesetzt?
	|_| ja
	|_| nein

	Dokumentenlenkung
	|_| sachgemäss
	|_| nicht sachgemäss oder
  nicht vorhanden

	Wie ist das Personal darüber
informiert?
	|_| Beleg der Kenntnisnahme
oder Schulungsnachweis
	|_| kein Nachweis

	Gegebenenfalls Bemerkungen:
	






	
5
	Personal



	a)
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke

	Organigramm
KAV0006

	FvP auf dem Organigramm korrekt abgebildet?
	|_| ja
	|_| nein

	Anstellungsgrad FvP 
Privatapotheke:
	     

	Struktur der Praxis und Regelung der Verantwortlichkeiten/ Stellvertretung
	|_| sachgemäss, vollständig
	|_| nicht sachgemäss
|_| vorhanden, aber unvollständig
|_| fehlend

	Organigramm aktuell und in Kraft gesetzt?
	|_| ja
	|_| nein

	Schriftliche Pflichtenhefte für alle Mitarbeitenden vorhanden (Zuständig- und Verantwortlichkeiten/ Aufgaben und Kompetenzen/ Stellvertretungen)
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Abgaberegelung
Art. 24 Abs. 1 Bst. c HMG; GAP Kap. 20.4.B3.b 

	Abgabe sachgemäss
geregelt (i.d.R. Sichtkontrolle FvP oder durch (Zahn-)Arzt/ (Zahn-)Ärztin mit BAB)
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Personalschulungen
KAV0006

	Schriftliches Konzept vorhanden (Einarbeitungsprogramm und regelmässige Personal-
Schulungen)?
	|_| ja
	|_| nein

	Protokolle/ Nachweis
(Zertifikate, Testate)?
	|_| dokumentiert
	|_| nicht dokumentiert

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	




	6
	Weitere Dokumentation



	a)
b)
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke 
Angaben für den Umgang mit Arzneimitteln in der Praxis (ohne privatärztliche Apotheke)

	Verfalldatenkontrolle 
Art. 30 Abs. 2 HMG; KAV0006

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden
	|_| ja
	|_| nein

	Regelmässige Verfalldatenkontrolle bei allen Heilmitteln (Arzneimitteln und Medizinprodukten) inkl. Kühlschrank und Notfallkoffer (Protokolle/ Nachweise)
	|_| ja
	|_| nein

	Stichprobe: verfallene Heilmittel vorgefunden? 
	|_| nein
	|_| ja

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Produktrückrufe 
KAV0006; GAP Kap. 20.4.8

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Sachgemässer Umgang mit Produktrückrufen von Behörden oder Firmen gewährleistet?
	|_| ja
	|_| nein

	Regelmässige Überprüfung der von der Swissmedic publizierten Liste der zurückgerufenen Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte)?
	|_| ja
	|_| nein

	Bearbeitung von Rückrufmeldungen dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Getrennte Lagerung von nicht verkehrsfähigen Produkten?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	
	

	
	

	a) 
	Angaben für das Führen einer privatärztlichen Apotheke

	Patientendokumentation/ Abgabe von Arzneimitteln
Art. 26 Abs. 4 HMG

	Art
	|_| Patientendossier physisch
|_| Patientendossier elektronisch
|_| Anderes      
	|_| nicht sachgemäss

	Aufbewahrung über 20 Jahre sichergestellt?
	|_| ja
	|_| nein

	Werden Patient/-innen auf ihre Wahlfreiheit des Bezugskanals (SD/ Rezept) hingewiesen (z.B. mittels Merkblatts, Aushang im Wartezimmer)?
	|_| ja
	|_| nein

	Wahlfreiheit in Arbeitsanweisung beschrieben?
	|_| ja
	|_| nein

	Wird ein Rezept angeboten vor der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Beanstandungen
Art. 59 HMG; KAV0006; GAP Kap. 20.4.8

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Getrennte Lagerung von nicht verkehrsfähigen Produkten?
	|_| ja
	|_| nein

	Bearbeitungen von Beanstandungen dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	

	Selbstinspektionen
Art. 30 Art. 2 HMG; KAV0006; GAP Kap. 20.4.9

	Sachgemässe Arbeitsanweisung vorhanden?
	|_| ja
	|_| nein

	Protokoll/Nachweis?
	|_| dokumentiert
	|_| nicht dokumentiert

	Massnahmen/Resultate
dokumentiert?
	|_| ja
	|_| nein

	Gegebenenfalls Bemerkungen:


	





 
	Abschluss


 
Beurteilung der Vor-Ort-Situation

	Übereinstimmung des Ist-Zustands mit den Angaben des vorab eingesandten Dokumentes 
	☐ ja
	☐ nein, siehe Bemerkungen
☐ nicht anwendbar 

	Mängel aus der letzten Inspektion behoben
	☐ ja
	☐ nein, siehe Bemerkungen
☐ nicht anwendbar (bspw. Erstinspektion)

	Gegebenenfalls Bemerkungen:






Mängel und Referenzen

Eine Inspektion ist eine Stichprobenprüfung. Die aufgeführten Mängel repräsentieren nicht zwangsläufig alle Abweichungen von den einzuhaltenden Regeln. Die Verantwortung für die Konformität des Qualitätssicherungssystems liegt bei der Praxis. Sie muss überprüfen, ob auch andere Prozesse, Produkte, Chargen, Räumlichkeiten, Geräte und Systeme von den aufgeführten Mängeln betroffen sind und diese entsprechend beheben.
Klassifizierung (Kl) der Mängel:
KI:	K (kritisch), W (wesentlich), A (andere)
[bookmark: _Hlk178240539]K:	Kritischer Mangel, der die Gesundheit des Patienten gefährdet oder gefährden kann
W:	Wesentlicher Mangel, der einen bedeutenden Qualitätsmangel darstellt
A:	Anderer Mangel, der weder als kritisch noch als wesentlich klassifiziert werden kann

	Nr.
	Mangel
	Kl
	Referenzen
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Zusammenfassung und Schlussfolgerungen


Anlässlich der Inspektion wurden keine Mängel/ Mängel festgestellt. Nicht behobene Mängel aus der letzten Inspektion wurden eine Stufe strenger klassifiziert.  (optional einzufügen, falls nicht Erstinspektion)

Zu selektieren:

Aufgrund der während der Inspektion gewonnenen und im vorliegenden Bericht beschriebenen Erkenntnisse genügt der Betrieb den geltenden Anforderungen.

Aufgrund der während der Inspektion gewonnenen und im vorliegenden Bericht beschriebenen Erkenntnisse genügt der Betrieb den geltenden Anforderungen. Dies unter der Voraussetzung, dass die aufgelisteten Mängel fristgerecht und qualitativ einwandfrei umgesetzt werden.

Anlässlich der Inspektion gewonnenen und im vorliegenden Bericht beschriebenen Erkenntnisse genügt der Betrieb momentan nicht den geltenden Anforderungen. Das RHI wird den Kanton darüber in Kenntnis setzen.

Massnahmenplan (Kapitel wird weggelassen, falls keine Mängel erhoben werden)


Die Praxis hat dem RHI bis spätestens vier Wochen nach Erhalt des Berichtes einen Massnahmenplan inklusive Nachweis der Behebung der aufgeführten Mängel vorzulegen. Eine Foto-Dokumentation kann sich dabei als hilfreich erweisen.

Die Beurteilung des Massnahmenplans inklusive der umgesetzten Änderungen durch das RHI bildet einen weiteren Teil der Inspektion. Nach Beurteilung des Massnahmenplanes entscheidet das RHI, ob die Dokumente/ die Nachweise zur Mängelbehebung ausreichend sind oder die Mängelbehebung durch eine Nachinspektion vor Ort erfolgen wird. Die tatsächliche Behebung der Mängel wird weiterhin spätestens anlässlich der nächsten Inspektion überprüft.

Basel, den      




[bookmark: Dropdown6]
MEP-Inspektorin



Begriffe, Definitionen, Abkürzungen



AZM	Arzneimittel
BAB	Berufsausübungsbewilligung	
Betm/ BM 	Betäubungsmittel
DA	Dentalassistent/in EFZ
DH	Dentalhygieniker/in HF
ElViS	Elektronisches Vigilance-Meldeportal der Swissmedic
FEFO-Prinzip 	„first expired first out“; die Produkte sollen in der Reihenfolge ihres Verfalls gelagert werden, so dass die gemäss Verfalldatum älteste Charge zuerst verwendet bzw. abgegeben wird.
FvP		Fachtechnisch verantwortliche Person
KST		Kühlschranktemperatur
MEP		Medizinprodukt(e)
MPA		Medizinische/r Praxisassistent/in EFZ
n.a.; n/a; N/A 	nicht anwendbar
n.g.		nicht geprüft
PA		Prophylaxe-Assistent/in
RDG		Reinigungs- und Desinfektionsgerät (Thermodesinfektor)
RT		Raumtemperatur
SD		Selbstdispensation
QSS		Qualitätssicherungssystem
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