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Internationale Norm:
Schweizer Norm:
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Regionale Fachstelle
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Haldenbachstrasse 12

8006 Zirich

ISO/IEC 17020:2012
SN EN ISO/IEC 17020:2012

Leiter:
MS-Verantwortlicher:
Telefon:

E-Mail:

Internet:

Erstmals akkreditiert:
Aktuelle Akkreditierung:

Verzeichnis siehe:

Dr. Stefan Burkard

Reto Locher

+41 43 258 61 00
heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

http://www.zh.ch/de/gesund-
heitsdirektion/kantonale-heilmit-
telkontrolle-zuerich.html

07.08.2000
07.08.2025 bis 06.08.2030

www.sas.admin.ch
(Akkreditierte Stellen)

Geltungsbereich der Akkreditierung ab 07.08.2025

Inspektionsstelle (Typ A) fiir Betriebe, Einrichtungen, Verfahren, Qualitiatssicherungs-
Ablaufe und Waren im Rahmen des amtlichen Vollzugs der kantonalen und
schweizerischen Heilmittelgesetzgebung inkl. Betdubungsmittel

Normen

Zugelassene technische
Bereiche

Bemerkungen

Internationale Normen:

- Richtlinie 2003/94/EG der Kom-
mission vom 8. Oktober 2003
zur Festlegung der Grundsatze
und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis fur Humanarz-
neimittel und flr zur Anwen-
dung beim Menschen
bestimmte Prifpraparate

Herstellung und Priifung® von Arz-
neimitteln fir die Anwendung am
Menschen

Interne Verfahren:

401 Inspektionen

AW-40101 Abwicklung von In-
spektionsauftragen
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Normen

Zugelassene technische
Bereiche

Bemerkungen

- Richtlinie 91/412/EWG der
Kommission vom 23. Juli 1991
zur Festlegung der Grundsatze
und Leitlinien der Guten Her-
stellungs-praxis fir zur Anwen-
dung beim Tier bestimmte Arz-
neimittel

- EU Leitfaden fir die gute Her-
stellungspraxis, Humanarznei-
mittel und Tierarzneimittel der
Europaischen Kommission
(Eudralex Band 4)

- Richtlinie 90/167/EWG des Ra-
tes vom 26. Marz 1990 zur
Festlegung der Bedingungen
fur die Herstellung, das Inver-
kehrbringen und die Verwen-
dung von Futterungsarzneimit-
teln in der Gemeinschaft

- PIC/S Guide to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal
Products (PE 009 (Intro))

- PIC/S Guide to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal
Products Part | (PE 009 (Part

1)

- PIC/S Guide to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal
Products Part Il (PE 009 (Part

)

- PIC/S Guide to Good Manufac-
turing Practice for Medicinal
Products Annexes (PE 009
(Annexes))

- Leitlinien der europaischen
Kommission vom 5. November
2013 fur die gute Vertriebspra-
xis von Humanarzneimitteln
(2013/C 343/01)

- Leitlinien der Europaischen
Kommission vom 19. Marz
2015 zu den Grundsatzen der
guten Vertriebspraxis fur Wirk-
stoffe von Humanarzneimitteln
(2015/C 95/01)

Herstellung und Priifung® von Arz-
neimitteln fir die Anwendung am
Tier

Herstellung und Priifung* von Arz-
neimitteln

Herstellung und Vertrieb von Ft-
terungsarzneimitteln

Herstellung und Priifung® von Arz-
neimitteln

Herstellung und Priifung® von
pharmazeutischen Wirkstoffen

Herstellung und Priifung® von Arz-
neimitteln

Herstellung und Priifung® von
pharmazeutischen Wirkstoffen

Herstellung und Priifung® von Arz-
neimitteln

Herstellung und Priifung® von
pharmazeutischen Wirkstoffen

Grosshandel mit Humanarzneimit-
teln

Grosshandel mit Wirkstoffen fir
Humanarzneimittel

Mit Ausnahme von EU-spezifi-
schen Regelungen identisch mit
dem PIC/S-Leitfaden einer Guten
Herstellungspraxis fir pharmazeu-
tische Produkte

Nahezu identisch mit der ICH-
Richtlinie Q7
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SIS-Verzeichnis Akkreditierungsnummer: SIS 0061
Normen Zugelassene technische Bemerkungen
Bereiche
- Massnahmen zur guten Ver- Grosshandel mit Tierarzneimitteln
triebspraxis fur Tierarzneimittel
(Durchfiihrungsverordnung
2021/1248 der Europaischen
Kommission vom 29. Juli 2021)
- Massnahmen zur guten Ver- Grosshandel mit Wirkstoffen fur
triebspraxis fiir Wirkstoffe von | Tierarzneimittel
Tierarzneimitteln (Durchfih-
rungsverordnung 2021/1280
der Europaischen Kommission
vom 2. August 2021)
- Richtlinie 90/167/EWG des Ra- | Herstellung und Vertrieb von Fit- | Gliltigkeit gemass AMBV
tes vom 26. Mérz 1990 zur terungsarzneimitteln Anhang 1

Festlegung der Bedingungen
fur die Herstellung, das Inver-
kehrbringen und die Verwen-
dung von Futterungsarzneimit-
teln in der Gemeinschaft

- Verordnung (EU) 2019/4 des
Europaischen Parlaments und
des Rates vom 11. Dezember
2018 Uber die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Ver-
wendung von Arzneifuttermit-
teln

- Europaische Pharmakopde

Nationale Normen:

- Bundesgesetz Gber Arzneimit-
tel und Medizinprodukte
Heilmittelgesetz, HMG
(812.21)

- Verordnung Uber die Bewilli-
gungen im Arzneimittelbereich
Arzneimittel- Bewilligungsver-
ordnung, AMBV
(812.212.1)

- Verordnung uber die Arzneimit-
tel
Arzneimittelverordnung, VAM
(SR 812.212.21)

Herstellung und Vertrieb von Ft-
terungsarzneimitteln

Herstellung, Verarbeitung, Pri-
fung* von und Handel mit Arznei-
mitteln

Herstellung, Priifung*) von und
Grosshandel mit Heilmitteln

Herstellung, Priifung*) von und
Grosshandel mit Arzneimitteln

Abgabe von Heilmitteln, Herstel-
lung nicht zulassungspflichtiger
Arzneimittel

Gilt sinngemass gemass AMBV

Interne Verfahren:

401 Inspektionen
AW-40101 Abwicklung von
Inspektionsauftragen

Art. 35 - 50
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Normen Zugelassene technische Bemerkungen
Bereiche
- Verordnung Uber die Arzneimit- | Abgabe von Heilmitteln
telwerbung
Arzneimittel-Werbeverordnung,
AWV
(SR 812.212.5)
- Medizinprodukteverordnung Abgabe von Medizinprodukten,
MepV Marktiiberwachung
(SR 812.213)
- Verordnung Uber die Pharma- | Herstellung von Arzneimitteln Art. 1
kopde (kantonale und Swissmedic-Bewil- | Festlegung der geltenden Pharma-

Pharmakopdeverordnung,
PhaVv
(SR 812.211)

- Verordnung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstitutes Gber
den Erlass der Pharmakopée
und die Anerkennung von Arz-
neibuchern
(SR 812.214.11)

- Pharmacopoea Helvetica

- Homobopathisches Arzneibuch
2017 (HAB 2017), amtliche
Ausgabe, bekannt gemacht
vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte

- Bundesgesetz uber die Betdu-
bungsmittel und psychotropen
Stoffe
Betdubungsmittelgesetz,
BetmG
(SR 812.121)

- Verordnung Uber die Betau-
bungsmittelkontrolle, Betau-
bungsmittelkontrollverordnung,
BetmKV (SR 812.121.1)

- Verordnung des EDI Uber die
Verzeichnisse der Betdubungs-
mittel, psychotropen Stoffe,
Vorlauferstoffe und Hilfschemi-
kalien
Betédubungsmittelverzeichnis-
verordnung, BetmVV-EDI, (SR
812.121.11)

ligungen)

Herstellung von Arzneimitteln
(kantonale und Swissmedic-Bewil-
ligungen)

Herstellung, Verarbeitung, Pri-
fung* und Handel mit sowie Ab-
gabe von Arzneimitteln

Herstellung, Verarbeitung und Pri-
fung* von homoopathischen Arz-
neimitteln

Herstellung, Verarbeitung, Pri-
fung* und Handel mit sowie Ab-
gabe von Betaubungsmitteln und
psychotropen Stoffen

Herstellung, Anbau, Prifung®),
Handel mit sowie Abgabe von kon-
trollierten Substanzen

Verzeichnisse der kontrollierten
Substanzen

kopden

Art. 1, Art. 1a
Festlegung der geltenden Pharma-
kopden und Arzneibicher
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Normen Zugelassene technische Bemerkungen
Bereiche

- Hygieneverordnung des EDI Personalhygiene in Abgabebetrie- |Art. 9

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

Kantonale Normen
(Kanton Ziirich):

- Gesundheitsgesetz
GesG
(SR 810.1)

- Heilmittelverordnung
HMV
(SR 812.1)

ben (Apotheken, Drogerien, Privat-
apotheken)

Herstellung, Prifung®), Versand-
handel und Abgabe von Heilmit-
teln

Herstellung, Prifung*) und
Abgabe von Heilmitteln

Interne Verfahren:

401 Inspektionen

AW-40101 Abwicklung von In-
spektionsauftragen

*) Anmerkung: Der Begriff “Priifung” in den zugelassenen technischen Bereichen bezieht sich auf die inspi-
zierte Tatigkeit und nicht auf die Tatigkeit der Inspektionsstelle.

Abkiirzung Bedeutung
EU Europaische Union
SR Systematisches Register
(Systematische Sammlung des Bundesrechts)
(Zircher Gesetzessammlung)
* / * / * / * / *
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