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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prufung der Fertigarzneimittel

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur stichprobenartigen
Prifung der Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt werden. Sie werden in
abgabefertigen Packungen Uber den pharmazeutischen Grof3handel oder pharmazeutischen
Hersteller bezogen und in der Apotheke vorrétig gehalten, um in unveranderter Form an den
Patienten abgegeben zu werden. Dazu zahlen auch Fertigarzneimittel, die geman
§ 2 Abs. 2 AMG als Arzneimittel gelten, sowie standardzugelassene Arzneimittel, parallel-
und reimportierte Fertigarzneimittel und Importarzneimittel (§ 73 AMG Abs. 3) (3*). Es emp-
fiehlt sich, die apothekeniblichen Waren in die stichprobenartige Prifung mit einzubeziehen.

Il Regulatorische Anforderungen

Der Apotheker ist verpflichtet, tUber die bereits beim pharmazeutischen Hersteller erfolgte
Chargenkontrolle der Fertigarzneimittel hinaus (88 14 AMWHYV ) deren ordnungsgemalie
Qualitéat zum Zeitpunkt der Abgabe an den Patienten sicherzustellen (8 12 ApBetrO) (1, 2*).
Im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit kommt der Priifung in der Apotheke ein hoher Stel-
lenwert zu, da Transportbelastungen, unsachgeméRe Lagerungsbedingungen beim Grof3-
handel und/oder Apotheke sowie galenische Méangel bei der Herstellung die Qualitat der
Arzneimittel beeintrachtigen kénnen.

Uber die Ergebnisse der Prufung ist ein Protokoll (siehe Kapitel XI ,Arbeitshilfen“ im Kom-
mentar der Leitlinie) anzufertigen und mindestens Uber einen Zeitraum von funf Jahren auf-
zubewahren (88 12 Abs. 2 und 22 ApBetrO).

Il Zustandigkeiten

Die Prufung der Fertigarzneimittel ist eine pharmazeutische Tatigkeit und wird vom pharma-
zeutischen Personal durchgefiihrt (8 3 Abs. 3 ApBetrO). Nichtpharmazeutisches Personal,
insbesondere Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeutisch-kaufménnische
Angestellte (PKA) kénnen im Rahmen der pharmazeutischen Tatigkeiten das pharmazeuti-
sche Personal bei der Prufung der Arzneimittel unterstiitzen (8 3 Abs. 3 Satz 2 ApBetrO).

* Literaturverzeichnis siehe Kapitel X ,Hilfsmittel/Literatur* im Kommentar der Leitlinie

" ) A |\l Copyright © Bundesapothekerkammer
L5 r _‘ Stand der Revision 21.04.2009 Seite 3von 5



B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prufung der Fertigarzneimittel

IV Prifung der Fertigarzneimittel

| Auswahl der Prifmuster
- Alle in der Apotheke vorratig gehaltenen Fertigarzneimittel

einschlieBlich Importe (§73 Abs. 3 AMG)
| Auswahl der PrUfmust} - Parallel- und reimportierte Fertigarzneimittel
. . - Standardzugelassene Arzneimittel
(stichprobenartig) J - Registrierte Fertigarzneimittel
- Antidote geméan Anlage 3 8§15 Abs. 1 ApBetrO

- Im Herstellungsbereich gelagerte Fertigarzneimittel
- Arzneimittel aus dem Wareneingang (keine Lagerartikel)

Il Probenahme/lll Haufigkeit der Priifung
- Méglichst taglich ein bzw. wochentlich 6 Fertigarzneimittel priifen
nm Durchfl‘]hrung der - Alle Darreichungsformen sind bei der Probenahme zu
berticksichtigen
- Die Probenahme erfolgt i. d. R. zuféllig
- Gezielte Probenahme bei Hinweisen auf Qualitatsméngel aus der
Fachpresse

Probenahme

IV Durchfiihrung der Prufung
- Spezifische Priifung je nach Darreichungsform
IV Durchfiihrung der - Prifung der Kennzeichnung (§ 10 AMG)
Sinnesprufung - Prifung des Verfallsdatums
- Prifung der Packungsbeilage (§ 11 AMG)
l - Prifung des Primar- und Sekundéarpackmittels (§ 12 ApBetrO)

V Erstellung des Prifprotokolls in der Apotheke
v E!’?tellunlg (Ijles - Datum und Unterschrift des Apothekers
Prifprotokolls - Archivierung der Prifprotokolle (§ 22 ApBetrO)

VI Verfahren bei Qualitdtsmangeln/VIl Quarantane

Méngel - Mitteilung an die zustandige Behdorde (§ 21 ApBetrO) und AMK
Qualitatsmangel festgestellt ) Vl/.V“ MaRnahmen - Dokumentation/Berichterstattung der Qualitatsmangel unter
) " 5 einleiten und Sperrung Verwendung der AMK-Berichtshogen
bei der Prafung? der Ware - Ggf. Einsendung der beanstandeten Probe an die AMK
- Verbleib der nicht einwandfreien Ware im Quarantanebereich bis

zur endgultigen Entscheidung

Keine Mangel Verweis auf Leitlinie
erkennbar el s .
zur Qualitatssicherung
- Risiken bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten - MaBnahmen

in der Apotheke

Dokumentation der
MalRnahmen

v

Entscheidung uber die
Ware treffen

A 4

Dokumentation der
Prufergebnisse

VIII Inverkehrbringen gepriifter Fertigarzneimittel

- Ohne zerstorende Priifung bleibt das Fertigarzneimittel unein-
geschrankt verkehrsfahig

- Gof. erklarende Kennzeichnung des gedffneten und gepriften
Fertigarzneimittels

VIl Inverkehrbringen
geprufter
Fertigarzneimittel
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