Anlage I: Anfrage zu einem Lohnhersteller bei einer Partnerbehörde

	Empfänger:
	 

	 
	 

	Telefon:
	 

	Telefax:
	 

	Absender:
	

	Telefon:
	

	Telefax:
	


[image: image1]Erteilung von Zertifikaten nach WHO-Leitlinie

Im Rahmen der Erteilung eines Zertifikates für ein Arzneimittel eines hiesigen pharmazeutischen Unternehmers bitten wir Sie als die für den Sitz des Herstellers der Darreichungsform zuständige Behörde um die Beantwortung der unten aufgeführten Fragen.
Bitte benutzen Sie für Ihre Antwort den unteren Bereich dieses Telefax-Formblattes und faxen Sie uns Ihre Antwort möglichst kurzfristig zurück. Danke.
..................................



Datum:

	Name und Darreichungsform des Produktes

	

	Zulassungsnummer des Produktes und Ausstellungsdatum:

	  

	Zulassungsinhaber (Name und Adresse):

	  

	Name und Adresse des Herstellers der Darreichungsform:

	  


Fragen zum Hersteller der Darreichungsform (bitte Zutreffendes ankreuzen):

	1. Führt Ihre Behörde regelmäßige Inspektionen des Herstellungsbetriebes durch, in dem die Darreichungsform produziert wird?
	Ja
	nein

	Wenn ja, Daten (Jahreszahl) der letzten regelmäßigen Inspektionen
	
	

	
	
	

	2. Wurde die Herstellung dieses Typs einer Darreichungsform inspiziert?
	ja
	nein

	 
	
	

	3. Entsprechen die Einrichtungen und Abläufe den GMP, wie von der Weltgesundheitsorganisation empfohlen?
	ja
	nein


Aktenzeichen Ihres Herstellungsbetriebes:         ........................................

 

 Datum der Antwort ..................................Unterschrift des Antwortenden

