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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prufung und Lagerung der Primarpackmittel

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur Prifung und Lage-
rung der Primarpackmittel einschlie3lich der Verschlisse und Applikationshilfen, die zur Ab-
fullung und Abgabe der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel bestimmt sind.

Il Regulatorische Anforderungen

Gemal § 55 Abs. 8 Arzneimittelgesetz (AMG) in Verbindung mit § 13 Apothekenbetriebs-
ordnung (ApBetrO) dirfen zur Herstellung von Arzneimitteln nur solche primaren Verpa-
ckungsmaterialien verwendet werden, die gewahrleisten, dass die Arzneimittel vor physikali-
schen, mikrobiologischen oder chemischen Veranderungen geschiitzt sind und die daher fir
die beabsichtigten Zwecke geeignet sind.

Konkretisiert werden diese Vorgaben durch die anerkannten pharmazeutischen Regeln, zu
denen die Arzneibiicher, DAC/NRF, EU-GMP-Vorschriften sowie weitere Normen und Stan-
dards gehoren.

Il Zustandigkeiten

Der Apothekenleiter ist fur die ordnungsgemafe Qualitat der Primarpackmittel verantwortlich,
auch wenn diese durch ein Prufzertifikat des Herstellers/Lieferanten belegt ist.
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IV Prifung und Lagerung der Primarpackmittel

Durchfiihrung der
Wareneingangsprifung

Y
4 Weiterleitung der ungepriften
Ware in den Quarantanebereich

zur Prifung der Primé&rpackmittel

(816 Abs. 1 ApBetrO)

\ m der Priméarpackmittel
5 Durchfuhrung der Die Prufung umfasst

. M - Feststellung der Identitét (Beschreibung)
Eingangsprufung und Erstellung - Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

des Prifprotokolls - Vorhandensein bzw. Kontrolle des Priifzertifikats
- Bewertung/Abgleich der Angaben auf dem Priifzertifikat

P 3 : : 7 Verfahren bei Qualitatsmangeln
qua:j“tatsmfange,l) Ja-| ’ l\gaBnahmen jmlelten I— Verbleib der nicht einwandfreien Ware im Quarantanebereich
ei der Prifung? und Sperrung der Ware bis zur endgultigen Entscheidung
Y
Nein Dokumentation der
MalRnahmen

v

Entscheidung Uber die
Ware treffen
8 Dokumentation

8 Dokumentation der - Geeignete Kennzeichnung der gepriiften Ware

Prifergebnisse (8 16 Abs. 1 ApBetrO)
¢ - Archivierung der Priifprotokolle

Freigabe der gepriiften - Priifprotokoll: Datum und Unterschrift des Apothekers
Primarpackmittel - Bewertung der Ergebnisse

9 Lagerung
\ - Ubersichtliche Lagerung nach Art, GréRe und Charge in

Rezeptur und/oder Lager
\ - Verwechslungen vorbeugen

9 Lagerung der Primérpackmit'v - Behaltnisse nur geschlossen lagern, um Kontamination zu

verhindern

- Lagerung der Tropfeinsatze und Pipettenmonturen in ihrer
Originalverpackung in verschlieBbaren Behéltnissen

- Trockene und kihle Lagerung
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