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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prufung und Lagerung der Primarpackmittel

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer
Regeln. Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur
Qualitatssicherung , Prafung und Lagerung der Primarpackmittel“. Bei der Beschrei-
bung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind
die Inhalte der Erlauterungen zu berticksichtigen.
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I Bezugsquellen flr Primarpackmittel

Bei der Bestellung der Priméarpackmittel ist zu achten auf:
B Erforderliche Qualitat

B Bedarfsgerechte Bestellmenge

B Exakte Bezeichnung

B Zuverlassige Lieferanten, die die Qualitat der Primarpackmittel mit validen Prufzertifikaten
belegen

Bezugsquellennachweise fur Primarpackmittel, deren Beschaffung problematisch sein kann,
sind dem DAC/NRF Kapitel 111.3 ,Bezugsquellennachweis fir Packmittel und Applikationshil-
fen" oder durch Anfrage im ZL erhaltlich (4).

Il Anforderungen an die Packmittelqualitét

In der Apotheke hergestellte pharmazeutische Zubereitungen missen so verpackt werden,
dass ihre pharmazeutische Qualitdt im vorgesehenen Anwendungszeitraum gewahrleistet
und die bestimmungsgemale und sichere Anwendung durch den Patienten moglich ist. Es
wird sichergestellt, dass nur Primarpackmittel verwendet werden, deren Qualitat durch Prif-
zertifikate des Herstellers/Lieferanten belegt ist (14, 15). Zur Beurteilung der Qualitat der
Primarpackmittel missen die Prufkriterien nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
beachtet werden.

Hilfsmittel zur Beurteilung der Packmittelqualitat:

H Ph. Eur.

B Anerkannte Monographie-Sammlungen, z. B. DAC

B EU-GMP-Leitfaden

B Empfehlungen der Kunststoffkommission des Bundesinstitutes fur Risikobewertung (BfR)

B Fehlerbewertungslisten — Qualitatssicherung von pharmazeutischen und kosmetischen
Packmitteln (13)

B Normen, z. B. DIN (17)
W ZL-Verpackungsvorschriften (7, 8, 9, 10, 11, 12)

Il Grundausstattung der Apotheke

Im Hinblick auf die Verpflichtung zur unverziglichen Ausfuhrung einer arztlichen Verschrei-
bung muss die Apotheke zur Abfillung der wichtigsten Darreichungsformen die entspre-
chenden Primarpackmittel und Applikationshilfen vorrétig halten.
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Die Grundausstattung an Packmitteln umfasst:

Packmittel fur flissige Arzneiformen

B Augentropfenflaschen aus Glas und Kunststoff, sterilverpackt
B Gewindeflaschen aus Braunglas, einschlief3lich Tropfflaschen und Weithalsglaser
Primarpackmittel fir halbfeste Arzneiformen

B Tuben aus Aluminium mit Innenschutzlackierung

B Dosen aus Kunststoff

B Spenderdosen

Primarpackmittel fir feste Arzneiformen

B Teebeutel verschiedener Gréf3en, innen beschichtet
Applikationshilfen, spezielle Verschlisse, z. B.

W Tropfer

W Pipetten

H Pinsel

B Einmalspatel

B Kindergesicherte Verschlisse

B Schraubverschlisse mit Druckausgleichsventil, z. B. bei GefalRen mit Wasserstoffperoxid-
L6sungen (16)

IV Quarantdnebereich

Es muss sichergestellt werden, dass ungeprifte Prim&rpackmittel nicht in den Herstellungs-
bereich gelangen. Die ungeprifte Ware ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen, z. B. durch
ein farbiges Etikett, und getrennt von der gepriften Ware aufzubewahren
(8 16 Abs. 1 ApBetrO).

vV Prifung der Primarpackmittel

In Anlehnung an 88 6 und 11 ApBetrO wird fur Primarpackmittel ein vereinfachtes Prifver-
fahren in der Apotheke durchgefiihrt. Nach Vergabe einer apothekeninternen Prifnummer
wird eine in der Regel visuelle Prifung durchgefiihrt. Durch Abzeichnung des Prifprotokolls
in der Apotheke wird das Priméarpackmittel freigegeben. Weitere Prufungen, z. B. die Be-
stimmung der mikrobiologischen Reinheit, sind bei Vorhandensein qualifizierter Prifzertifika-
te des Herstellers, die alle relevanten Prufkriterien erfillen, nicht erforderlich.

Die Prufung umfasst:

B Feststellung der Identitéat (Beschreibung)

B Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

B Vorhandensein eines Prufzertifikats (siehe Kapitel V1)
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V-1 Prufkriterien und Qualitatsnormen

Der Hersteller muss die zur Herstellung der Primarpackmittel verwendeten Ausgangs-
materialien prifen und sicherstellen, dass sie den Anforderungen des Arzneibuchs und/oder
soweit zutreffend den Empfehlungen der Kunststoffkommission des Bundesinstitutes fur Ri-
sikobewertung (BfR) und den Fehlerbewertungslisten von kosmetischen und pharmazeuti-
schen Packmitteln entsprechen. Das Prifzertifikat muss alle Prufkriterien enthalten, die zum
Nachweis der pharmazeutischen Qualitat erforderlich sind.

Prifkriterien und -verfahren zum Nachweis der Packmittelqualitat (6-12):
Unbedenklichkeit der eingesetzten Materialien der Behaltnisse (Ph. Eur., BfR)
Mikrobielle Verunreinigung (DAC-Probe 16)

Partikelkontamination (DAC-Probe 17)

Lichtdurchlassigkeit bei gefarbten, vor Licht schiitzenden Behaltnissen (Ph. Eur.)
Hydrolytische Resistenz von Behéltnissen aus Glas (Ph. Eur.)

Dichtigkeit (DAC-Probe 18)

Visuelle Prifung auf Schwebeteilchen (DAC-Probe 5), z. B. Augentropfenflaschen
Prufung auf Sterilitat, z. B. steril verpackte Augentropfenflasche (Ph. Eur.)
Migration von Farbstoffen (BfR, ZL-Prufvorschrift)

Innendruckbestandigkeit, z. B. Infusions- und Injektionsflaschen (DIN-Norm) (17)
Prifung auf Wasserverlust — Permeabilitat (ZL-Prufvorschrift)

Folgende Spezifikationen fir Priméarpackmittel sind auf Anfrage im ZL erhéltlich:
Packmittel fur flissige Arzneiformen

B Gewindeflasche aus Glas

B Augentropfenflasche aus Glas, steril

B Augentropfenflasche aus Kunststoff, steril
Bl Infusionsflasche aus Glas

M Injektionsflasche aus Glas

Packmittel fur halbfeste Arzneiformen

B Dose aus Kunststoff

B Tube aus Aluminium

B Tube fur Augensalbe, steril
Applikationshilfen, spezielle Verschlisse
H Tropfer

B Pipetten aus Glas

B Stopfen fur Infusionsflaschen

VI Prufzertifikat

Bei Erwerb vorgeprifter Primarpackmittel mit einem Prufzertifikat muss ersichtlich sein, dass
die Primarpackmittel nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln geprift worden sind,
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und das Prfzertifikat alle Prifkriterien enthalt, die zum Nachweis der erforderlichen Qualitat
notwendig sind.

Das Prufzertifikat sollte mindestens die folgenden Angaben enthalten:

B Bezeichnung des Primarpackmittels

B Nenngro3e/-volumen

B Chargenbezeichnung bzw. Herstellungsdatum

B Angewandte Prifkriterien (-verfahren), z. B. Ph. Eur., DAC, ZL-Prifvorschrift
B Prufergebnisse und Angabe der erforderlichen Qualitat (Akzeptanzkriterien)

B Datum der Prifung

B Angabe der Priffrequenz

B Name des fir die Prifung Verantwortlichen

W Autorisierte(r) Institution/Funktionsbereich des fur die Prifung Verantwortlichen

VIl Verfahren bei Qualitatsmangeln

Wenn bei der Prufung Qualitatsmangel festgestellt werden, die vom Hersteller verursacht
sind, ist unverziglich die zustandige Behorde zu informieren (§ 21 Abs. 3 ApBetrO). Gleich-
zeitig sollte die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert werden.

Beruht die Beanstandung lediglich auf Vermutungen, und die Herkunft des Qualitatsmangels
kann nicht eindeutig festgestellt werden, wird die beanstandete Probe zur Beurteilung an die
AMK geschickt.

Zur Dokumentation und Berichterstattung der Qualitditsméangel ist der Berichtsbogen der
AMK zu verwenden. Der Berichtsbogen kann Uber die AMK oder die Apothekerkammern
bezogen werden. Unter http://www.abda-amk.de steht der Berichtsbogen ebenfalls zur Ver-
flgung. Es besteht die Mdglichkeit, den Bogen online auszufiillen und per E-Mail an die AMK
zu senden. AulRerdem kann der Bogen auch als pdf-Dokument ausgedruckt und handschrift-
lich ausgeflllt an die AMK geschickt werden. Diese Moglichkeit bietet sich an, wenn gleich-
zeitig Reklamationsmuster an die AMK eingesendet werden sollen.

VII-1 Bearbeitung der Informationen der AMK

Es gilt:
W Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Maf3-
nahmen in der Apotheke*

VIl Dokumentation

Uber die Priifung der Primarpackmittel sind analog 88§ 6 Abs. 3 und 11 Abs. 2 Aufzeichnun-
gen zu machen. Damit wird sichergestellt, dass der Zugriff auf die Daten flr eine spéatere
Kontrolle bei Beanstandungen oder bei Qualitditsméangeln der Primarpackmittel jederzeit ge-
wahrleistet ist. Im Prifprotokoll werden die Prifergebnisse dokumentiert und mindestens drei
Jahre aufbewahrt (§ 22 ApBetrO).
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IX  Erstellung des Prufprotokolls in der Apotheke

Fur jede Prufung eines Primarpackmittels wird ein Prifprotokoll angefertigt. Das Prifzertifikat
des Herstellers/Lieferanten ist Bestandteil des Prifprotokolls, welches in der Apotheke er-
stellt wird. Die Freigabe wird mit der Unterschrift des Apothekers und dem Datum erteilt. Je-
des Prufprotokoll wird mit einer internen Prifnummer gekennzeichnet, aus der das Bezugs-
bzw. das Prifdatum ersichtlich ist. Die Prifnummer wird bei der Einlagerung der Primar-
packmittel auf dem Gebinde bzw. nach Anbruch des Gebindes am Aufbewahrungsort ange-
bracht. Geprifte und freigegebene Primarpackmittel werden in geeigneter Weise gekenn-
zeichnet (8 16 Abs. 1 ApBetrO).

Hinsichtlich der Gestaltung des Prifprotokolls wird exemplarisch auf das Muster-
Prufprotokoll (siehe Kapitel Xl ,Arbeitshilfen®) hingewiesen.

X Lagerung

Die Packmittel missen so gelagert werden, dass sie gegen nachtragliche Kontamination
durch Partikel und Mikroorganismen geschiitzt sind.

Hinweise zur Lagerung der Primarpackmittel:

B Ubersichtliche Lagerung nach Art, GroRe und Charge in Rezeptur und Vorratsraum
B Behdltnisse nur geschlossen lagern

B Lagerung der Tropfer- und Pipettenmonturen in verschlieBbaren Behaltnissen

B Trockene und kiihle Lagerung

Xl Verpackungsverordnung — VerpackV

Nach der Verpackungsverordnung ist die Apotheke verpflichtet, restentleerte Verkaufsverpa-
ckungen vom Patienten (Endverbraucher) unentgeltlich zuriickzunehmen und einer stoffli-
chen Verwertung zuzufihren (3).
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FORMBLATT
B Prufprotokoll fur Packmittel gemafd 8 13 ApBetrO
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