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7 Wareneingang und Prifung von Fertigarzneimitteln

7.1 Prifung von Fertigarzneimitteln

Q

@D

@G

Wird pro Arbeitstag mindestens ein Fertigarzneimittel organoleptisch geprift und die
Prifung dokumentiert?

Die Auslegung des Begriffs , stichprobenweise“ mit einem Fertigarzneimittel pro Arbeitstag
ist eine Mindestanforderung. Groe Apotheken sind gehalten, entsprechend mehr Priifungen
durchzufiihren.

Die Forderung, ein Arzneimittel pro Arbeitstag zu priifen, bedeutet nicht, dass dies tatsdch-
lich arbeitstédglich erfolgen muss. Es konnen auch beispielsweise 6 Priifungen an einem
bestimmten Wochentag, an dem z. B. erfahrungsgemaf mit geringer Kundenfrequenz zu
rechnen ist, durchgefiihrt werden.

Es empfiehlt sich abwechselnd Lieferungen des GrofRhandels und Arzneimittel aus dem
Warenlager zu priifen.

Sind die Prifkriterien der organoleptischen Prifung schriftlich festgelegt?

Wer nicht bei der Dokumentation des Priifergebisses fiir jede einzelne Priifung genaue Anga-
ben machen mochte, kann die Priifkriterien vorher schriftlich festlegen und sich sodann bei
der Dokumentation darauf beziehen.

Die organolpetische Priifung muss, auRer der Priifung der galenischen Qualitdt, auch die
Ubereinstimmung von Primér- und Sekundirpackmitteln in Bezug auf Chargenbezeichnung,
Verfalldatum bzw. Packungsbeilage beinhalten.

Werden die geforderten Angaben vollstandig dokumentiert?

Folgende Angaben sind erforderlich: Name des Pharmazeutischen Unternehmers; Bezeich-
nung und Darreichungsform des Arzneimittels; Chargenbezeichnung oder Herstellungsda-
tum; Ergebnis der Priifung; Datum der Priifung; Namenszeichen des priifenden oder die
Priifung beaufsichtigenden Apothekers.
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O  Werden im Falle einer elektronischen Dokumentation Wochenausdrucke gefertigt und
von einem Apotheker unterschrieben?

>

In der Regel werden die zustdndigen Behorden unterschriebene Wochenausdrucke akzeptie-
= ren, da bei einer Fertigarzneimittelpriifung keine Freigabe erfolgt.
7.2 Arzneimittelbeanstandungen

W Werden entdeckte Beanstandungen, die vom Hersteller verursacht sind, an die
zusténdige Behorde gemeldet?

(S

Entgegen landldufiger Meinung sind Méngel, die vom Hersteller verursacht wurden (keine
Transportschdden), nach ApBetrO nicht an die AMK, sondern an die zustindige Behorde zu
melden. Der Apotheker sollte als Arzneimittelfachmann in der Lage sein, die Ursache eines
Mangels zu erkennen. Zusitzliche Meldungen an die AMK sind zuléssig, reichen aber allein
nicht aus! Zusténdige Behorden ist diejenige, in deren Aufsichtsbereich der Hersteller seinen
Firmensitz hat. Der Meldepflicht ist aber bereits Geniige getan, wenn die Apotheke an die fiir
sie zustdndige Behorde meldet. Diese leitet die Meldung dann an ihre Schwesterbehorde
weiter.

O Ist die Adresse sowie die Telefon-, Faxnummer und E-Mail-Adresse der fir die Apo-
theke zustindigen Behorde griffbereit?

Schwerwiegende oder gar lebensbedrohliche Méngel diirfen keinesfalls auf dem Postweg
an die zusténdige Behorde geschickt werden (Zeitverlust!). Nétigenfalls ist ein Fax oder eine
E-Mail sogar vorher telefonisch anzukiindigen.

O Ist gewahrleistet, dass Meldungen lber Arzneimittelrisiken zeitnah gelesen und bear-
beitet werden?

Dienstags auf der Homepage der AMK oder spétestens donnerstags in den Fachzeitschriften.

O  Werden Aufzeichnungen Uber die getroffenen MaBnahmen bei Arzneimittelrisiken
gefihrt?
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Es muss dokumentiert werden, dass die eingegangenen Meldungen bearbeitet wurden
(Bearbeitungsvermerk). Bei selbst entdeckten Miangeln reicht der Schriftverkehr mit der zu-
standigen Behorde aus.

Werden nicht verkehrsfahige Arzneimittel getrennt von anderen in Quaranténe ge-
lagert?

Ein besonderer Raum ist nicht erforderlich. Eine gekennzeichnete Ecke im Lager oder eine
gekennzeichnete Kiste reichen aus.
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8 Wareneingang und Prifung von Ausgangstoffen

Q Werden ungepriifte Ausgangstoffe, Teedrogen, Salbengrundlagen, Tinkturen etc. nach

=

@ U

O

g

@G

Eingang unter Quaranténe gelagert?

Eine gekennzeichnete Kiste oder ein abgetrennter Platz reichen aus.

Ist ein Herstellerzertifikat vorhanden?

Auf eine vollstidndige Priifung nach Arzneibuch auf Identitét, Reinheit und Gehalt kann nur
verzichtet werden, wenn ein anerkennbares Zertifikat des Herstellers vorliegt.

Zertifikate konnen nur dann anerkannt werden, wenn sie von einem Betrieb mit einer
Herstellungserlaubnis, einem Gegenprobensachverstidndigen fiir Arzneimittel oder einer
anderen Apotheke ausgestellt wurden. Bei ersterem muss das Zertifikat von der Sachkundi-
gen Person (Qualified Person) unterschrieben sein (Faksimile).

Wurden die Angaben auf dem Zertifikat Gberpruft?

Grundsitzlich konnen vom Hersteller auch Zertifikate fiir Ausgangsstoffe erstellt werden, die
nicht der Arzneibuchmonographie entsprechen. Diese Ausgangstoffe diirfen aber nicht in der
Apotheke verwendet werden. Deshalb sind die Priifdaten mit den Anforderungen des Arznei-
buches zu vergleichen. Bei zuverldssigen Lieferanten kann der auf dem Zertifikat angebrach-
ten Angabe, dass das Produkt der Arzneibuchmonographie entspricht, vertraut werden.

Falls kein Verfalldatum angegeben ist, ergibt sich aus dem Priifdatum das auf das Standgefal}
anzubringende Verfalldatum.

Werden die Untersuchungen und deren Ergebnisse dokumentiert?

Folgende Angaben sind mindestens erforderlich: Name des Ausgangstoffes, der Droge, der
Salbengrundlage etc. sowie deren Chargenbezeichnung; Art der Priifung; Ergebnis der Prii-
fung (Werte und Daten angeben, z. B. ,,Schmelzpunkt 197° C*, ,weiRer Niederschlag“ oder
»Rotfirbung der Losung” — , Identitdt entspricht® reicht nicht aus); interne Priifnummer;
Priifdatum; Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beaufsichtigenden Apothekers.
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@ U

U

Werden im Falle einer elektronischen Dokumentation vor Verwendung der Aus-gangs-
stoffe, Drogen, Salbengrundlagen etc. Ausdrucke gefertigt und von einem Apotheker
unterschrieben (Freigabe)?

Fiir die Herstellung von Arzneimitteln (Rezepturen und Defekturen) diirfen nur Ausgangstof-
fe verwendet werden, die von einem Apotheker freigegeben wurden. Die Freigabe
erfolgt durch Unterschrift oder Namenszeichen, was einen vorherigen Ausdruck erfordert.
Einzig im Falle einer qualifizierten elektronischen Unterschrift nach Signaturgesetz kann ein
Ausdruck unterbleiben. Dies diirfte allerdings aus technischen Griinden derzeit in fast keiner
Apotheke moglich sein.

Werden eindeutige Identitdtsprifungen durchgefiihrt?

Das Aussehen eines Pulvers, z. B. ,,weill und kristallin“, ist auch in Verbindung mit seiner
Loslichkeit, z. B. ,leicht 16slich in Wasser und Aceton“, keine ausreichende Identifizierung,
da diese Angaben auf zahlreiche Pulver zutreffen diirften. Die Identifizierung eines Salzes ist
auch nicht durch die ausschliefliche Bestimmung des Anions moglich. Auch das Kation ist zu
identifizieren. Bei vielen Teedrogen ist zumindest die Nutzung einer Stereolupe erforderlich.

Werden Prifnummern und Verfalldaten auf die StandgefaBe tbertragen?

Werden nach Ablauf des Verfalldatums vollstédndige Wiederholungspriifungen durch-
gefihrt

Ist das Verfalldatum abgelaufen, reicht eine erneute Identitdtspriifung nicht aus. Diese
gédbe auch keinen Sinn. Es ist zumindest der Gehalt, ggf. auch die Reinheit nach Arzneibuch
zu priifen.





