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 Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Prüfung und Lagerung der Primärpackmittel 

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich 
Diese Leitlinie zur Qualitätssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur Prüfung und Lage-
rung der Primärpackmittel einschließlich der Verschlüsse und Applikationshilfen, die zur Ab-
füllung und Abgabe der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel bestimmt sind.  
 
Es wird sichergestellt, dass nur Primärpackmittel mit Prüfzertifikat des Herstellers/Lieferanten 
verwendet werden (14*). 
 
 
II Regulatorische Anforderungen  
Die Sicherstellung der ordnungsgemäßen Qualität der Primärpackmittel bei der Herstellung 
von Arzneimitteln in der Apotheke hat sich nach § 13 Abs. 1 ApBetrO zu richten. Nach dieser 
Vorschrift dürfen in der Apotheke hergestellte Arzneimittel nur in Behältnissen in den Verkehr 
gebracht werden, die gewährleisten, dass die Qualität des Arzneimittels nicht mehr als un-
vermeidbar beeinträchtigt wird. Der Maßstab für eine nicht mehr als unvermeidbare Beein-
trächtigung der Qualität des Arzneimittels durch das Packmittel ergibt sich aus den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln (§ 6 Abs. 1 ApBetrO) (1, 2*). Diese sind u. a. aus dem 
Arzneibuch (§ 55 AMG) und den einschlägigen EU-GMP-Vorschriften abzuleiten, wobei die 
Besonderheiten der Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke zu berücksichtigen sind 
(3, 5*). 
 
 
III Zuständigkeiten 
Für die Prüfung und Sicherung der Qualität der Packmittel ist der Apotheker verantwortlich. 
Auch bei Bezug von Primärpackmitteln, deren Qualität durch ein Prüfzertifikat des Herstellers 
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 Primärpackmittel 
 

Durchführung der 
Wareneingangsprüfung

IV Weiterleitung der ungeprüften 
Ware in den Quarantänebereich 

zur Prüfung der Primärpackmittel 
(§16 Abs. 1 ApBetrO) 

V Durchführung der 
Eingangsprüfung 

Qualitätsmängel 
bei der Prüfung ?

Keine Mängel 
erkennbar

Mängel 
festgestellt

Freigabe der geprüften 
Primärpackmittel

VIII Dokumentation der 
Prüfergebnisse

- Prüfprotokoll: Datum und Unterschrift des Apothekers
- Bewertung der Ergebnisse

VIII Dokumentation
- Geeignete Kennzeichnung der geprüften Ware 
  (§ 16 Abs. 1 ApBetrO)
- Archivierung der Prüfprotokolle (§ 22 ApBetrO)

Erstellung des Prüfprotokolls
(§§ 6, 11 ApBetrO)

Verweis auf Leitlinien zur 
Qualitätssicherung

- Risiken bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten - Maßnahmen 

in der Apotheke

V Prüfung der Primärpackmittel
Die Prüfung umfasst
- Feststellung der Identität (Beschreibung)
- Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit
- Vorhandensein eines Prüfzertifikats

X Lagerung der Primärpackmittel

X Lagerung
- Übersichtliche Lagerung nach Art, Größe und Charge in 
  Rezeptur und Vorratsraum
- Behältnisse nur geschlossen lagern
- Lagerung der Tropfer- und Pipettenmonturen in verschließ-
  baren Behältnissen 
- Trockene und kühle Lagerung 

VII Maßnahmen einleiten 
und Sperrung der Ware

Dokumentation der 
Maßnahmen

Entscheidung über die 
Ware treffen

VII Verfahren bei Qualitätsmängeln
- Mitteilung an die zuständige Behörde (§ 21 ApBetrO)
  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 Quarantänebereich
  bis zur endgültigen Entscheidung

 


