ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Uberpriifen Sie ein Fertigarzneimittel (FAM) oder ein Medizinprodukt (MP) gemaR § 12 Apo-
thekenbetriebsordnung (ApBetrO) bzw. geman Artikel 14 Abs. 2 EU-Medizinprodukteverord-
nung (MDR). Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel“ nebst Kommentar
sowie die Empfehlung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Nutzen Sie
zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie bzw. Empfehlung, den Kommentar und Ar-
beitshilfen der BAK.

| Haufigkeit der Priifungen nach § 12 ApBetrO, Probenahme

Wie haufig werden in lhrer Apotheke Prufungen nach § 12 ApBetrO durchgefuhrt?
[] Taglich mit einem Prifmuster

[] Einmal wdchentlich mit sechs Priifmustern

[] Fur die Probenahme werden alle Darreichungsformen beriicksichtigt.

Die Probenahme erfolgt:

[ ] Zufallig

[] Gezielt, da in der Fachpresse, z. B. AMK-Nachrichten, auf Qualitatsmangel bestimmter
Produkte hingewiesen wird.

[] Gezielt, da Patienten durch Reklamation auf spezielle Mangel aufmerksam machen.

[ ] Gezielt, aus sonstigem Anlass:

]] Priifung FAM

1.1 Auswahl der Priifmuster:

Wabhlen Sie ein FAM zur Prifung aus, berticksichtigen Sie dabei auch folgende FAM:
[] Parallel- und reimportierte FAM

[ ] Standardzugelassene FAM gemal § 36 AMG

[ ] Registrierte FAM

[] Im Herstellungsbereich gelagerte FAM

[] FAM aus dem Wareneingang, die keine Lagerartikel sind

[] FAM, die unter das Betdubungsmittelgesetz (BtMG) fallen geman Anlage Il und lil zu
§ 1 BtMG

[ ] FAM, die unter das Transfusionsgesetz (TFG) fallen gemaR § 2 TFG
[ ] FAM gemaR § 15 Abs. 1 Nr. 1 bis 12 ApBetrO

[ ] Impfstoffe

[ ] Tierarzneimittel

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Bezeichnung FAM: PZN:
Indikation:

Name/Firma des pharmazeutischen Unternehmers:

Anschrift:

Lieferant: Lieferdatum:

Wirkstoff(e): Starke:

Darreichungsform: Packungsgrole:

Zulassungsnummer: Chargenbezeichnung:

Verwendbar bis [ ] Das Verfalldatum des FAM ist nicht (iber-
schritten

[] Verschreibungspflichtig [ ] Apothekenpflichtig [] Freiverkauflich

Lagerung des ausgewahlten FAM:

Lagerartikel: [ ] Ja [ ] Nein

Lagerort: [] Generalalphabet [ ] Sichtwahl [] Freiwahl [ ] Kiihlschrank

[ ] Rezeptur [ ] Labor [] Sonstiger Lagerort:

ll.2 Durchfiihrung der Priifung

Fihren Sie die Prifung eines FAM durch und erstellen Sie parallel das Prfprotokoll. Die
Prifverfahren beschranken sich in der Regel auf einfache, nicht zerstérende Sinnesprifun-
gen.

Erstellen Sie ein Priifprotokoll geméal3 § 12 ApBetrO zur Priifung des FAM. Nutzen Sie daftir
die Checkliste der Bundesapothekerkammer ,Priifkriterien fiir Fertigarzneimittel“ und fligen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Priifprotokolls als Anlage bei.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

ll.2.1 Priifung auf Falschung durch Verifizierung

Alle verifizierungspflichtigen FAM missen vor der Abgabe an den Patienten durch Scannen
des Data Matrix Codes im securPharm-System verifiziert werden. Darlber hinaus muss bei
verifizierungspflichtigen FAM der Originalitatsverschluss auf Unversehrtheit Gberprift wer-
den.

[]Ja [ ] Nein
[]Ja [ ] Nein

Was muissen Sie tun, wenn die Verifizierung negativ und/oder der Originalitatsverschluss be-
schadigt ist?

Verifizierung des FAM ist positiv:

Originalitatsverschluss ist unversehrt:

lll.2.2 Spezifische Priufung nach Darreichungsform

Welche zerstérungsfreien Verfahren sind fir die Prifung in Abhangigkeit der Darreichungs-
form mdglich? Welche Prifkriterien wahlen Sie fur das von Ihnen zu prufende Produkt aus?
Welche méglichen Qualitatsmangel kénnen Sie damit detektieren? Welche Ursachen kénn-
ten diese moglicherweise haben?

lll.2.3 Priifung auf Kennzeichnung der Primar- und Sekundarpackmittel

Uberpriifen Sie, ob die Kennzeichnung des Prifmusters den rechtlichen Vorgaben ent-
spricht.

[] FAM: Die Kennzeichnung erfolgt in deutscher Sprache und gemaR § 10 AMG.

[] FAM: Die Kennzeichnung erfolgt geméaR Analgetika-Warnhinweis-Verordnung
(AnalgetikaWarnHV)

Die Kennzeichnung des FAM:

(] Entspricht den rechtlichen Vorgaben

] Entspricht nicht den rechtlichen Vorgaben
[] Fehlende oder fehlerhafte Angaben:
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

lll.2.4 Priifung des Verfallsdatums

Ist das Verfallsdatum des FAM bzw. des apothekenpflichtigen MP tiber- [ ]Ja [ ] Nein
schritten?

Welche MalRnahmen werden ergriffen, wenn das Verfallsdatum des FAM Uberschritten
wurde?

lll.2.5 Angaben der Gebrauchsinformation

Uberprifen Sie, ob die Gebrauchsinformation des Priifmusters den rechtlichen Vorgaben
entspricht.

[ ] FAM: Die Angaben erfolgen in deutscher Sprache und gemaR § 11 AMG.

Die Angaben der Gebrauchsinformation des FAM:
[ ] Entsprechen den rechtlichen Vorgaben

[] Entsprechen nicht den rechtlichen Vorgaben
[] Fehlende oder fehlerhafte Angaben:

l.2.6 Primar- und Sekundarpackmittel
Uberpriifen Sie die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel des FAM.
[] Unversehrtheit des Originalitatsverschlusses bei verifizierungspflichtigen Arzneimitteln

[] Unversehrtheit des Originalitatsverschlusses bei Schraubverschliissen

[] Dichtigkeit der Verschlisse, wenn vorhanden

[ ] Unversehrtheit der Blisterfolie, wenn vorhanden
[] Deklaration

[] Vorhandensein der Packungsbeilage

[ ] Andere Priifkriterien:
[ ] Die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel ist ohne Beanstandung.

[] Die Beschaffenheit der Primar- und Sekundarpackmittel weist Qualitdtsmangel auf.

v Priifung Medizinprodukt (MP):

IV.1  Auswahl der Priifmuster

Wahlen Sie ein MP zur Prifung aus. Samtliche in der Apotheke vorréatig gehaltene MP —
auch MP aus dem Wareneingang, die keine Lagerartikel sind — sollten reprasentativ berick-
sichtigt werden.
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Bezeichnung MP: Ggf. PZN:
Verwendungszweck:

Unternehmer: Anschrift:

Lieferant: Lieferdatum:

Ggf. Darreichungsform: Ggf. Packungsgrofie:
Ggf. Verwendbar bis: Ggf. Chargenbezeichnung:

Lagerung des ausgewaihliten MP:

Lagerartikel: [ ]Ja [ ] Nein
Lagerort: [ ] Generalalphabet [ ] Sichtwahl [ ] Freiwahl [ ] Kiihischrank
[ ] Rezeptur [ ] Labor [] Sonstiger Lagerort:

IV.2  Durchfiihrung der Prifung (MP)

Fihren Sie die Prifung eines MP durch.

Nutzen Sie dafiir die Checkliste der BAK ,Priifkriterien fiir Medizinprodukte® und fliigen Sie
dem Arbeitsbogen eine Kopie der Checkliste als Anlage bei.

\' MaBRnahmen bei festgestellten mutmaBlichen Qualitatsmangeln

Wurden mutmaRliche Qualitatsmangel bei der Priifung des FAM bzw.des [ ]Ja [ ] Nein
apothekenpflichtigen MP festgestellt?

Kann die Herkunft der festgestellten mutmaRlichen Qualitatsmangel dem [ ]Ja [ ] Nein
Hersteller zugeordnet werden?

[ ] Die Herkunft der Qualitatsmangel kann nicht eindeutig festgestellt werden.

Welche MalRnahmen ergreifen Sie bei festgestellten mutmallichen Qualitatsmangeln?
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ARBEITSBOGEN 4:
PRUFUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Verwenden Sie zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel den Arbeitsbogen 15: ,Ri-
siken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten®.

Vi Dokumentation

Uberprifen und vervollstandigen Sie ggf. die Dokumentation tber die Priifung der FAM bzw.
MP. Eine verpflichtende Dokumentation der Prifung ergibt sich fir apothekenpflichtige MP
aus § 12 Abs. 2 ApBetrO.

Wie lange ist die Dokumentation gemaf § 22 ApBetrO in der Apotheke zu archivieren?

Vi Inverkehrbringen

Was mussen Sie bei verifizierungspflichtigen FAM beachten, wenn der Originalitatsver-
schluss innerhalb der Apotheke zu Prifzwecken zerstért wurde und wie klaren Sie den Pati-
enten Uber die Hintergriinde auf?

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
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