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Arbeitshilfe 
der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung

· Prüfprotokoll für nicht in der Apotheke hergestellte Fertigarzneimittel gemäß § 12 ApBetrO 

– Formblatt –
Stand der Revision: 09.05.2006

Leitlinien:
Prüfung der Fertigarzneimittel 
Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia ohne toxisches Potenzial
Aseptische Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia mit toxischem
Potenzial 
(modifiziert nach APV-Richtlinie)
	Prüfprotokoll für nicht in der Apotheke hergestellte 
Fertigarzneimittel gemäß § 12 ApBetrO
	Lfd.Nr.:
	


...........................................................
..........................................

.............................................    
Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Darreichungsform
 
Packungsgröße (St./ml/g)


.........................................................
..........................................

.............................................

Ch.-B.

         
            


Verfallsdatum             

Pharm. Unternehmer

	Herkunft:
	[   ]
	Warenlager

	
	[   ]
	laufender Wareneingang

	
	[   ]
	Rückgabe (Arzt/Patient)

	
	
	

	Probenahme und
	[   ]
	zufällig

	Auswahlkriterium:
	[   ]
	gezielt (AMK-Mitteilung)

	
	[   ]
	gezielt (Prüfpflicht nach Rückruf)

	
	[   ]
	gezielt (Beanstandung)

	Prüfmusterumfang:
	
	Stück

	Zerstörende Prüfung:
	[   ]
	ja
	[   ]
	nein


	Prüfkriterien:
	ja
	nein
	nicht geprüft

	Anzahl, Volumen, Masse
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Form
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Farbe
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Geruch
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Oberflächenbeschaffenheit, z. B. Tabletten, Dragees, Salben, Cremes
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Homogenität (Salben, Cremes)
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Schwebeteilchen, Partikelkontamination (Lösungen, Parenteralia, Augentropfen)
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Aufschüttelbarkeit (Suspensionen)
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Andere Auffälligkeiten
	[   ]
	[   ]
	[   ]


	Primär- und Sekundärpackmittel, z. B. Tropfer, Verschlüsse
	[   ]
	[   ]
	[   ]

	Kennzeichnung (§ 10 AMG)
	[   ]
	[   ]
	

	Packungsbeilage (§ 11 AMG)
	[   ]
	[   ]
	


	Vergleich mit Lagerungsmuster
	[   ]
	[   ]
	[   ]


Anmerkungen:

....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................

	Prüfergebnis:



	Ordnungsgemäße Qualität
	[   ]

	Qualitätsmängel
	[   ]

	Mitteilung an die zuständige Behörde
	[   ]

	Mitteilung an die AMK (Berichtsbogen)
	[   ]


	..........................
	..............................................
	.........................................................................................

	Datum
	Unterschrift des Prüfers 
	Stempel der Apotheke und Unterschrift des Apothekers
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