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 Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Prüfung und Lagerung der Ausgangsstoffe 

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich 
Diese Leitlinie zur Qualitätssicherung beschreibt das Verfahren zur Prüfung und Sicherung 
der Qualität der Ausgangsstoffe für die Herstellung der Arzneimittel in der Apotheke. Es wird 
sichergestellt, dass nur solche Ausgangsstoffe dem Herstellungsprozess zugeführt werden, 
die ordnungsgemäß geprüft und freigegeben worden sind. 
 
 
II Regulatorische Anforderungen  
Die Sicherstellung der ordnungsgemäßen Qualität der Ausgangsstoffe hat sich nach §§ 6 
und 11 ApBetrO zu richten. Danach müssen Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt 
werden, die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualität haben 
(§ 6 Abs. 1 ApBetrO). Die Prüfung erfolgt in der Regel nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln des Arzneibuchs. Alternativmethoden zur Prüfung sind erlaubt, sofern die glei-
chen Ergebnisse erzielt werden, wie sie in den Arzneibuch-Monographien beschrieben sind 
(§ 6 Abs. 1 ApBetrO) (1, 2*). 
 
Prüfungen der Ausgangsstoffe können mit Ausnahme der Identitätsnachweise auch 
außerhalb der Apotheke durchgeführt werden 

 durch externe Prüfeinrichtungen, welche die Herstellungserlaubnis gemäß § 13 AMG  
 nachweisen können, 
 von Betrieben, denen eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 2 in Verbindung mit § 2 ApoG erteilt 
ist oder 

 durch Sachverständige gemäß § 65 Abs. 4 AMG (3*). 
 
Die erforderliche Qualität der Ausgangsstoffe muss vom beauftragten Betrieb durch ein Prüf-
zertifikat bescheinigt werden. In der Apotheke muss mindestens die Identität der Ausgangs-
stoffe geprüft werden. Die Prüfung ist entsprechend zu dokumentieren (§ 6 Abs. 3 u. 
§ 11 Abs. 2 ApBetrO).  
 
 
III Zuständigkeiten 
Für die Prüfung und Sicherung der Qualität der Ausgangsstoffe ist der Apotheker verantwort-
lich. Auch bei Bezug von Ausgangsstoffen, deren Qualität durch ein Prüfzertifikat des Her-
stellers belegt ist, verbleibt die Verantwortung bei der Apothekenleitung 
(§ 11 Abs. 2 ApBetrO). 
 
Nichtpharmazeutisches Personal, insbesondere Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter 
und pharmazeutisch-kaufmännische Angestellte (PKA) können im Rahmen der pharmazeuti-
schen Tätigkeiten das pharmazeutische Personal bei der Prüfung unterstützen 
(§ 3 Abs. 3 Satz 2 ApBetrO).  
 
 
 
 
 
 
 
* Literaturverzeichnis siehe Kapitel XII „Hilfsmittel/Literatur“ im Kommentar der Leitlinie  
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IV Prüfung und Lagerung der Ausgangsstoffe 

II Durchführung der 
Wareneingangskontrolle

III Weiterleitung der ungeprüften 
Ware in den Quarantänebereich 
zur Prüfung der Ausgangsstoffe 

(§ 16 Abs. 1 ApBetrO) 

IV Durchführung der 
Eingangsprüfung und 

Probenziehung

IV Eingangsprüfung
- Prüfzertifikat (§ 6 ApBetrO) überprüfen
- Entscheidung über die Prüfmethode
- Prüfung der Identität (§ 11 ApBetrO)
- Ggf. zusätzliche Qualitätsmerkmale prüfen

Qualitätsmängel 
bei der Prüfung ?

V Maßnahmen einleiten 
und Sperrung der Ware

Keine Mängel 
erkennbar

Mängel 
festgestellt

Erstellung des Prüfprotokolls
(§§ 6, 11 ApBetrO)

Verweis auf Leitlinie 
zur Qualitätssicherung

- Risiken bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten - Maßnahmen in 

der Apotheke

Dokumentation der 
Maßnahmen

V Verfahren bei Qualitätsmängeln (§ 21 ApBetrO)
- Mitteilung an die zuständige Behörde und AMK 
- Dokumentation/Berichterstattung der Qualitätsmängel 
  unter Verwendung der AMK-Berichtsbögen
- Ggf. Einsendung der beanstandeten Probe an die AMK 
- Verbleib der nicht einwandfreien Ware im Quarantäne- 
  bereich bis zur endgültigen Entscheidung

Entscheidung über die 
Ware treffen

II Wareneingangskontrolle
- Kontrolle des Lieferscheins (Vergleich mit Bestelldaten 
  und Angaben auf dem Gebinde)
- Vorhandensein des Prüfzertifikats
- Sichtprüfung der Verpackung/Gebinde
- Kontrolle der Einhaltung der Transportbedingungen
- Bei Abweichungen Apotheker hinzuziehen
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Fortsetzung 
 

X Wiederholungsprüfung
- Überprüfung der Identität, des Gehalts, Wasser, resp. 
  Trocknungsverlust sowie Reinheitsprüfungen
- Konformität mit der Arzneibuch-Monographie
- Ergänzung im Prüfprotokoll
- Unter Berücksichtigung der Kosten/Nutzen-Relation

XI Vernichtung
- Sachgerechte/umweltgerechte Entsorgung 
  (Entsorgungssysteme der Rezeptur und des 
  Laboratoriums verwenden)

XI Vernichtung der 
Ausgangsstoffe

VIII Ordnungsgemäße Lagerung 
der Ausgangsstoffe

X Durchführung von 
Wiederholungsprüfungen

Nachprüfung möglich?

Nachprüfdatum erreicht

Entnahme von Teilmengen zur 
Herstellung von Rezepturen und 

Defekturen

Qualitätsmängel bei der 
Prüfung?

VIII Ordnungsgemäße Lagerung der Ausgangsstoffe 
(§ 16 ApBetrO, §§ 3, 7, 8, 10 GefStoffV)
Unter Beachtung der:
- Lagerungsbedingungen (Ph. Eur., DAB, DAC Anlage K)
- Beschriftung/Kennzeichnung der Vorratsbehältnisse 
  (§ 16 ApBetrO, §§ 7, 8 GefStoffV)
- Verfallsdaten

Keine Nachprüfung möglich, 
Verwendbarkeitsfrist erreicht

Mängel festgestellt

Keine Mängel 
erkennbar

Verweis auf Leitlinie zur 
Qualitätssicherung

- Herstellung und Prüfung der nicht zur 
parenteralen Anwendung bestimmten 
Rezeptur- und Defekturarzneimittel

VI Festlegung der 
Verwendbarkeitsfrist oder des 

Nachprüfdatums

VII Dokumentation der 
Prüfergebnisse

Freigabe der geprüften 
Ausgangsstoffe

VII Dokumentation der Prüfergebnisse (§§ 6, 11 
ApBetrO)
- Geeignete Kennzeichnung der geprüften Ware 
  (§ 16 Abs. 1 ApBetrO)
- ggf. Faktor zur Einwaagekorrektur
- Archivierung der Prüfprotokolle (§ 22 ApBetrO)

- Prüfprotokoll: Datum und Unterschrift des Apothekers
- Bewertung der Ergebnisse
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V Empfehlung einer Liste zu erstellender Standardarbeitsanweisungen  
 Durchführung der Wareneingangskontrolle 
 Überprüfung des Prüfzertifikats 
 Prüfung der Ausgangsstoffe 
 Beschriftung und Kennzeichnung der Behältnisse 
 Lagerung der Ausgangsstoffe 
 Entsorgung der Ausgangsstoffe 
 
Die Standardarbeitsanweisungen sollten auch Zubereitungen (Rezepturkonzentrate, Grund-
lagen und Trägerstoffe) und als Ausgangsstoffe verwendete Fertigarzneimittel berücksichti-
gen. 
 
 
 


