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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Hauptsache Zertifikat? — Lieferantenqualifizierung

Agenda:
Was ist nach ApoBetrO ein valides Analysen-Zertifikat?

> Rechtsstreit zwischen Caelo und Audor Pharma 2019

» Gesetzliche Anforderungen fur Ausgangsstofffe und Wirkstoffe

» Ausgewahlte Beispiele von Analysenzertifikate
» Musterbogen fur ADKA Homepage

> Lieferantenqualifizierung

» Gesetzliche Anforderungen
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtsstreit zwischen Caelo und Audor Pharma

Im Juli 2019 erwirkt die Fa Caesar-Loretz GmbH

eine Unterlassungs-und Verpflichtungserklarung fur die Audor

Pharma GmbH mit folgenden Punkten:

es bei Meidung einer fir jeden Fall der schuldhaften Zuwiderhandlune gegen diese
Unterlassungserklarung jeweils filligen Vertragsstrafe . ‘uro ab dem
01.10.2019 zu unterlassen, im geschiftlichen Verkehr bei der Herstellung und beim
Vertrieb von pharmazeutischen Wirkstoffen,

1. chne eigene Analyse ein Analysezertifikat von Wirkstoffen z &
Z. Im nalysezertifikat eine GMP-Konformitit zu behaupten, wenn die
Unterlassungsschuldnerin Uber keine Herstellungserlaubnis i.S.d. § 13 Abs. 1 AMG
verfugt oder keine Priifung durch einen Sachverstindigen i.5.d. § 65 Abs. 4 AMG
_____stattgefunden hat:

3. ein Prutzertifikat 1.5.d. § 6 Abs. 3 ApBetrO und § 11 Abs. 2 ApBetrQ auszuhidndigen,
wenn die Unterlassungsschuldnerin iiber keine Herstellungserlaubnis i.S.d. § 13 Abs. 1
AMG verflgt oder keine Priifung gem. § 6 Abs. 3 Nr. 4 ApBetrO durch einen
Sachverstidndigen i.5.d. § 65 Abs. 4 AMG stattgefunden hat, der die von ihm
durchgefiihrte Prifung gemsR § 6 Abs. 3 S. 2 ApBetrO bescheinigt;

FTm Analysezertifikat den Begrilf , Hersteller” zu verwenden und im Zusammenhang

hierzu die Unterlassungsschuldnerin namentlich anzufGhren, solange die
Unterlassungsschuldnerin iiber keine Herstellungserlaubnis gem3RB §13 Abs. 1 AMG
verflgt und eine solche gesetzlich gefordert ist.
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Audor Pharma GmbH

Analysenzertifikat

Triamcinolonacetonid mikronisiert

Lisferant / Hersteller,

Audor Pharma GmbH, Michael-Bauer-Stralle 20, 33138 Lappersdorf
Tal.: +49 (0) 941/2 92 49, Fax, +48 (0) 541/2 92 84

Herstelidatum$04/2018; GMP konform gem. § 11 ApBe

rEWK: f=1,018

_E Mail_ nlo@audorde . woww audor de
Charzenbezeichnung: AP MET1B0402 T
Analysenzertifikat (gem. § & (3) ApBetrO)}
Parameater Spezifikation Ph. Eur. 8.0** Ergebnisse
Eigenschaften
Aussehen und Farba weilles bis fast weilles, kristallines Pulver entapricht
" ; praktisch unkislich in Wasser, wenig laslich in :
Laslichkeit Ethanol 06 % entspricht
Polymaorphie (5.9) Die Substanz zeigt Polymorphie
Identitit
IR- Spektrum (2.2.24) Vergleich mit Referenzspektrum entspriciht
entspricht
HPLC (2.2.29) 5. Gehaltsbest. te muss mit Ygl.-Substanz Ubersinstimmen Cuemus Lab,
B-9030 Meariskede
Reinheit
Spezifische Drehung (2.2.7) ] = e,
berechnet auf die getrocknete Substarz 110" Dis +117 a4
Verunreinigung B: < 0,2 % 0,08 %*
X Verunreinigung ©: = 0,18 % = 0,06 %"
ndte Substanzen (2.2.29) Micht spezifiziarte Verunreinigungen je <0,10% J entspricht *
Summe aller Verunreinigungen = 0,5 % 0,08 %"
Wasser nach K, F. (2.5.12) = 2.0 % mit 0,500 g Substanz bestimmt 1.1 %"
E
Lésungsmittel-Ruckstande SN rT-.S0 P ™ 2
{Ph. Eur. Allg. Texte 6.4) Methanaol s 3000 ppm 36 ppm
’ Dimethylformamid s 880 pprm 88 ppm*
Komgrdie mikronisiert entspricht *
Gehailt
HPLC (2.2.28) .
berechnet auf gelrocknate Subslan:z 87.5 - 102.0 % 88.2 %

—

Retest: 04/2023
Hersteller: Tian

in Tianyao Pharm. Co. Ltd., No.18, Xi
Lagerungshinweis: Dicht verschlossen, vor Licht geschotzt

* n.n.=nicht nachweisbar

gth Strest, Tianjin, 300462, China

nach den derzeit geltenden Arzned

Audor Pharma GmbH
Lappersdorf, 14.03.2019

Leiter der

I Imstormes Tl =R O

Quaﬁwssir:hamngaainhei:t QK . "
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** Die Substanz wurde nach anerkannten, pharmazeutischen Regeln geprift und weist die erforderiiche Qualitat
m:thmkﬂnw n und Herstelleranoaben auf,




19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §6 ApoBetrO Absatz 3

Die Prifung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des
Apothekenleiters auch auBBerhalb der Apotheke erfolgen:

1.in einem Betrieb, fuUr den eine Erlaubnis nach § 13 des
Arzneimittelgesetzes erteilt ist,

2. in einem Betrieb in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder des Europadischen Wirtschaftsraums,
far den nach jeweiligem nationalen Recht eine Erlaubnis geman
Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG ....erteilt ist,

3. in einem Betrieb, flir den eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in
Verbindung mit § 2 des Apothekengesetzes erteilt ist,
(Apotheke)

Oder

4. durch einen Sachverstandigen
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im Sinne des § 65 Absatz 4 des AMG. Universitatsklinikum




19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §65 AMG Absatz 4

(4) Als privater Sachverstandiger... kann nur bestellt
werden, wer
1.die Sachkenntnis nach § 15 besitzt...(QP)

2.die zur Ausubung der Tatigkeit als Sachverstandiger
zur Untersuchung von amtlichen Proben erforderliche
Zuverlassigkeit besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen fur die
beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung von
Arzneimitteln verfugt.
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §6 ApoBetrO Absatz 3

Der fur die Prufung Verantwortliche des Betriebs oder die
Person nach Satz 1 Nummer 4 (Sachverstandige) hat unter
Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der
Prafung zu bescheinigen, dass das Arzneimittel nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln gepruft worden ist
und die erforderliche Qualitat aufweist (Prufzertifikat).

Anerkannte Pharmazeutische Regeln:
» Arzneibucher: Identitat, Reinheit, Gehalt

» EU GMP LF: Teil 1 Kap 6 und Teil 2 Kap 11 QK

» AMWHV:§14: Prufanweisung, Protokoll, validierte Methoden, OOS,
Unterschrift Leiter QK
= £ S Universitatsklinikum 1

RRRRRRRRRRRRRRRRRRR
Erlangen

N




19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §6 ApoBetrO Absatz 3

ApoBetrO §6

Die Ergebnisse aus dem Prufzertifikat sind der
Freigabe in der Apotheke zugrunde zu legen.

» In der Apotheke ist mindestens die Identitat
des Arzneimittels festzustellen;

» Uber die durchgefuhrten Prafungen sind
Aufzeichnungen zu machen.
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §11 ApoBetrO Ausgangsstoffe

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur
Ausgangsstoffe verwendet werden, deren
ordnungsgemafe Qualitat festgestellt ist. Auf die Prufung
der Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des § 6 Absatz 1
und 3 entsprechende Anwendung.

§6 ApoBetrO
(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, mussen die
nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitat

aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
herzustellen und zu prufen; .....

(3) Die Prufung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des

Apothekenleiters auch auBBerhalb der Apotheke erfolgen:
1. in einem Betrieb, ......... :

Universitatsklinikum
Erlangen
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Rechtliche Vorgaben: §11 ApoBetrO Ausgangsstoffe

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitat durch ein
Priufzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, ist in der
Apotheke mindestens die Identitat festzustellen.

Das Prufzertifikat soll .. Auskunft uber die GMP-
konforme Herstellung des Ausgangsstoffs geben,
soweit es sich um einen Wirkstoff handeilt.

Die Verantwortung des Apothekenleiters fur die
ordnungsgemaBe Qualitat der Ausgangsstoffe bleibt unberiihrt.

Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen mit Namenszeichen des prufenden oder die
Prifung beaufsichtigenden Apothekers zu machen.
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?—;2; E RRRRRRRRR -ALEXANDER

a2 g:&msslmmrqema Erlangen

10 o




19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Hauptsache Zertifikat? — Lieferantenqualifizierung

Bsp.: Kurzzertifikat:

== FRIEDRICH-ALEXANDER

ERLANGEN-NURNBERG
MEDIZINISCHE FAKULTAT

T EESLISE P B s i SRR E E PEEE L M ER g S s g S S

Ch-B. 180630003 254
Elgensd"naﬂen PH.L.I.I_D
dentitat 5
-DC
Reinheit nr
-pH-Wert ;,- 5 -ﬂ
-Spezifische Drehung / ,r" £
-Andere China- Alkalmg[ﬂ ;' [ /7 : ] | '
-Trocknungsverlust w m,{ o x 2% ,r . 4,7 %
-Sulfatasche - S Max 0,1 %
Gehalt i 100,3 %

Einwaagekorrekturfaktor (1. NRF) 0,998

rgebn_enispr.Pri Ja
Hersteller, Land Buchler GmbH, DE
GMP konforme Hersteller rge 9160

22018 verwendbar

Freigegeben durch

<--Hier abziehen Prifzertifikat gemaR §6 {1} Ap Betr

Universitatsklinikum
Erlangen
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Produkt
Synonym
Engl. Bezeichnung

Charge 180630
Prifvorschrift
Verfalldatum 08.2022
Frifung

Eigenschaflen
=ALussehen

“Ldslichkeait

ldentitas

o

-Prifung B

=Priifurng C

-FPrafung D

-Prifung E

Feinhait

-Aussahan der Lésung
=pH-YVert

-Spezifische Drehwng
-Andere China-Alkaloide
- Werunreinigung C

- Jede Verunr. RT=Chinin
- Jede weaitere Verunr
~Trocknungswerhss]
-Suliatasche

Sehalg
Einwaagekarrekturfaktor (f. NRF)
Ergebn.antspr.Prifearschr.

Bsp.1

. Analysenzertifikat (CoA)

Chininsulfat, API
Chinini sulfas
Cluinine sulfate, API

Spezifikation

Gemass Prifwarschrilt
Geamass Profvarschrift
Gemass Profvarschrift
Gemdiss Prifvorschrift
Gemass Prlfvorachrif
Gamdss Prifeorschrift
Gemass Prifvarschrift
Gemdass Profvorschrift
Gemass Prifvorschrift
Gemass FPrifvorsehirif
Gemass Prifvorscharift
57-68

=245 - 237

Gemase Profvorschrift
Max 10 %%

Je max § Y%

Je max 2,5 Y
30-50%

Max 0,1 %

8.0 -101,0 %

Lo b kol

Lo ba o

Entapricht
Entspricht
Entspricht
Emtzprichil
Emizprichi
Entzpricht
Entspricht

Entagrichl
Entspricht
Entsprichi
Entsprichi
6,3

=239

S.1

O O OB

* &




QUALITATSKONTROLLE

CAESAR & LORETZ GmbH
Herderstr. 31

40721 Hilden | Analysenzertifikat
Tel.: 02103/49940

Bsp.1: Analysenzertifikat
(CoA)

S.2

Produkt 2178 Chininsulfat, API

Synonym Chinini sulfas

Engl. Bezeichnung Quinine sulfate, API

Charge 180630

Priifvorschrift -PH.EUR. 9.0

Verfalldatum 08.2022

Prufung Spezifikation Ergebnis

GMP-konforme Herstellung und Prifung des Wirkstoffs gemanR §11 ApBe

/‘_——_——f -
Freigabedatum F02Z. Leiter der Qualitatskontrolle Fr. Dr. Halkel.
Hersteller Buchler Gmb

Herstellercharge 9160

Hersteller Ort 38110 Braunschweig
Hersteller Stralke Harxbitteler Str. 3
Hersteller Land Deutschland

# Ergebnis vom Herstellerzertifikat D@

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift giiltig.

rd bescheinigt, dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln geprift
und die erforderliche Qualitat aufweist.
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Baulk Change
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Bsp.2: Analysenzertifikat
Siea (CoA)

Fagromn MArilke inumamae
Atk e ae P uneg
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ldenilal & +28,8 - +Z8.5 [galrocknets Substans)
Haendilal T wooa e
Aeiigaben der Losung Elar I ==B56
Epezfischa Drahung =355 - +28.5 (getocknele Subsiane) 26,7 Fagrom
P M inhsadeies Naciwasbare Subsiscean Konfarm Faond'oren T Fagnan
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T reGhrsngseeriu st ) 5 .1 E Fagrom
FuHetasohe =01 a1 N Fagron
..'nlnlucr-p [Pk Bt CHIPIIC HMASI 3695013 Flonfanm Herstdler
L s rgesnnitel richeia nde CHMP 2 28002008 Eonlonm Hereged e
CaplFusl] (L-Argirin BE5 - 1010 (peirockneis Substanz] =t e R Fageon
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Bsp.2: Analysenzertifikat
(CoA)

€ hater g ez, I0L08-FO1-376257
Builk Charge i 20L0aFor
Fagran Arinednummer : TOiTdd N
] FACO A
Artikelbezeichnung L-ARGININ INF. e i
Lateiriashe Artikolbazeichnueg | Argieinum ind
Biifie ;
I::“"mu 1 CAS-Nr, 74-78-1
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1.42002.9029 Calciumchlorid-Dihyd

rat EMPROVE® ESSENTIAL Ph Eur,BP,JP,USP,FCC, l

E 509 ' .
u
Charge A1602002 Bsp.3: Analysenzertifikat
Spezifikation ( C OA ) Chargenwerie
Aussehen entspricht entzpricht
Gehall (komplexometrisch) 99.0 - 103.0 U 100.1 Yo
Identitat entspricht entspricht
Aussehen der Lisung {10 %; Wasser) antspricht entspricht
Sauer oder alkalisch reagierende Substanzen entspricht enispricht
pH-Wert {5 %: Wasser) 45-8.5 56
Fluorid (F} = 0.004 %o < 0.004 o
Hyposhlorit {S10) enispricht entspricht
Sulfat (S0u) = 0.01 Yo = 0.01 Yo
Schwermetalle (als FPh) = 0.0005 o = 0.0005 %
Al (Aluminiunm) = 000002 U = 0.00002 %o
As (Arsen) = 0.0002 %o = 0.0002 o
Ba (Barium) entspricht entspricht
Fe (Eisen) = (.0010 Yo = 0.0010 ]
Hg {Quecksilbear) = 0.0001 %o = 00001 o
FPb (Blei) = 0.0002 o = 00002 b
Magnesium und Alkalimetalle = 0.2 % = 0.2 %
li Tk Fes antspricht antspricht
Lésungsmittel-Rickstande (Ph EurUSPACH) aeschlossen ausgeschlossen
durch den durch den
Herstellproress Herstellprozess
Endotoxine = 3.0 1..0g = 3.0 1L.ig
Giesamtkeimzahl aerobe Bakierian = 100 CFUg: = 100 CFUg
) Gesamikeimzahl Hefen und Pilze < 100 CFUlg = 100 CFUg

Elementverunrainigungen gemak der Leitlinie 1CH L

{Guideline for Elemental Impurities)
Elamenta der Klas alb des

iad in der Spezifikation berdcksichtigt.
tion-1-Limit gemak ICH Q3D enva

. wenn diese nicht spezifiziert und

Entspricht P& Eur, BP, JP, USP, FCC, E 509

Entspricht de inheitsanforderungen fir Lebe elzusatzstoffe gemalk der aktuellen EU-Verordnung.

Herstelidaturn (T T.MMR.JISS) OF.07.2020
Datum der Priafung (TT.WM.JALD) 12.08.2020
mindeastens verwendbar bis (TTMM_JLIS) 31.07.2025

Dr. Dirmitri] Rywlin

Verantwartlicher Laboreitar Qualitiiskontrolle
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Firmenlogo Firmenname

Evaluationsbogen Lieferanten Qualifizierung

1. IstThr Unternehmen im Besitz

a) einer Herstellungserlaubnis nach §13 AMG [lja []nein
Falls Sie die Frage mit nein beantworten, wie begriinden Sie die Abgabe von Wirkstoffen?

b) eines Sachverstindigen nach §65 AMG [1ja []nein
Stellen Sie bitte zum Nachweis erforderlicher Zertifikate zur Verfiigung.

¢) eine BTM Erlaubnis [Jja []nein

d) eines Qualititsmanagement Systems [[1ja []nein

o QM zertifiziert [[]ja []nein

o RegelmiBige Durchfiihrung von Audits [Jja []nein

Ubermitteln Sie bitte vorhandene Zertifikate in aktueller Version.

2. Wie qualifizieren Sie Ihre Lieferanten oder Zwischenhindler national und international?

a) Fiihren Sie Audits durch? [1ja []nein
Falls Sie die Frage mit ja beantworten., wer fiihrt das Audit durch?
| ] Agenten Ihres Unternehmens
| ] extern beauftragte Agenten

_In welcher Form fiihren Sie das Audit durch?
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4. Deklarieren Sie folgende Anforderung auf dem Analysenzertifikat?

a) aktuelle Spezifikation unter Angabe der aktuell giiltigen
Monographie

[ja

| I nein

b) Spezifikationen, Ergebnisse und deren Herkunft
(aufarbeitendes Unternehmen oder Originalhersteller)

[ja

| | nein

c) Freigabe nach §§ 13 AMG bzw. §§ 65 Sachverstindiger

[ja

| | nein

d) Nachweis der GMP Konformitét des Herstellers be1 Wirkstoffen

[ja

[ ] nein

e) Vorhandensein eines CEPs (Certificate of Suitability of Monographs
of the European Pharmacopoeia)

[ja

[ ] nein

f) Nachweis zusitzlicher MaBBnahmen gemill Punkt 3

[ 1ia

[ | nein

Treffen Sie im Rahmen der Wirkstoffqualifizierung sofern zutreffend zuséitzliche

MaBnahmen, die die Qualitit der Rohstoffe bestiitigen?

Wenn ja, welche:

| | Priifung auf mikrobiologische Ausgangsbelastung gem. Ph,Eur. 5.1.4

ja

nein

| | Priifung auf Aflatoxine/ Qchratoxin A (AflatoxinVerbotsV) bei gefihrdeten Drogen
| | Nachweis auf nicht Vorhandensein von BSE/TSE (gem. Monographie)

|| Nachweis von Lésungsmittelriickstiinden, elementare Verunreinigung (gem. Monographie)

Erfalat Arae Thir~bhSilmiem o I_I e Rp— . [ I_I Arirnlh avtarne A1ifraocolabara?



+ Ubersicht - Mitarbeitendenport X Certificate of Suitability (CEP): | % @3 Certificates catalogue

O EJ https!//extranet.edgm.eu/publications/recherches_CE

* You can search the certification database by

Was ist ein CEP?

Certificate of Suitability to the monographs of the
European Pharmacopoeia

- Name of the certified substance or
- Monograph number or
- Haolder of the certificate or

- Certificate number or

- Iss)
~Fn New Search
- Sta
Substance Certificate Issue Eni
- il Substance Certificate Holder i Date StatlEda‘l
L4 =X
doiib Calcium R1-CEP
15 chloride L S e 2007-356-Rev |28/08/2018|VALID
£C : Darmstadt
dihydrate o1
Ifyou Calcium CFL CHEMISCHE FABRIK RO-CEF
TEE 0 i5 chlaride LEHE.TE GMBH B CO. KG DE 2015-352-FRev |12/04/2017(VALID
il e dihydrate 31275 Lehrta o0
Calcium R1-CEP
15 chlaride et T GRGANIQUEEr SR 2006-263-Rev |19/05/2016|VALID
= d CZ 792 01 Bruntal
dihydrate o1
New Search
that | Contains  + () Herbal Only
|Caln:ium chloride |
Search | Clear |
sklinikum
E ====== g:{ﬂ%ﬂmimszns El’langen

MEDIZINISCHE FAKULTAT
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Hauptsache Zertifikat? - Lieferantenqualifizierung

Aflatoxine:

in Ph.Eur. findet man nur in Kapitel 2.8.18 Bestimmung von
Aflatoxin B1 in pflanzl. Drogen ,wenn in der Einzelmonographie
nichts anderes vorgeschrieben ist, durfen pflanzliche Drogen
hochstens 2 ug Aflat. B1/kg enthalten usw."

Verordnung Uber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen
kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln
(Aflatoxin VerbotsV)

(1) Es ist verboten, bei der Herstellung von Arzneimitteln Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Erzeugnisse zu verwenden, bei denen die auf mindestens 88 Prozent Trockenmasse berechnete
Hochstmenge an Aflatoxin M1 von 0,05 Mikrogramm pro Kilogramm, an Aflatoxin B1 von 2 Mikrogramm pro
Kilogramm oder die Gesamtmenge der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 von 4 Mikrogramm pro Kilogramm
Uberschritten wird. Flir Enzyme und Enzymzubereitungen gilt Satz 1 mit der MaBBgabe, dass die
Gesamtmenge der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 0,05 Mikrogramm pro Kilogramm nicht tberschreiten darf.
Abweichend von Satz 1 gelten fur Futterungsarzneimittel die futtermittelrechtlich festgesetzten
Hochstgehalte an Aflatoxin.

(2) Das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, das entgegen Absatz 1 Satz 1 oder 2 hergestellt worden ist,
istwerhoten.
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Hauptsache Zertifikat? - Lieferantenqualifizierung

Unbedenklichkeitserklarung far Packmittel

Packmittelbezogene Konformitatserklarungen der Hersteller, die folgende Regularien/Verordnungen abdecken, liegen
uns vor:

W
W

Q&

N

1

LFGB - LEBENSMITTEL-, BEDARFGEGENSTANDE- UND FUTTERMITTELGESETZBUCH

10/2011 - VERORDNUNG DER KOMMISSION iber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

1935/2004 - VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES {iber Materialien und Ge-
genstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Aufthebung der
Richtlinie 80/590/EWG und 89/109/EWG

Européaische Arzneibuchmonographie Kap. 3.1.3. ,Polyolefine” (aktuell giiltige Fassung)

Europaische Arzneibuchmonographie Kap. 3.1.6. ,Polypropylen fur Behaltnisse und Verschlisse zur Aufnahme
parenteraler und ophthalmonologischer Zubereitungen® (aktuell glltige Fassung)

Européische Arzneibuchmonographie Kap. 3.2.1. ,Glasbehéltnisse zur pharmazeutischen Verwendung® (aktuell
gultige Fassung)
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Lieferantenqualifizierung

Lieferantenqualifizierung
Rechtliche Vorgaben:
» ApoBetro §2a QM System (Ordnungsgemale Herstellung ..... )
» EU GMP LF Teil 1 Kapitel 5 (5.25 bis 5.26)
» AMWHYV § 11 Selbstinspektion und Lieferantenqualifizierung
» Lieferanten von Ausgangsstoffen, Packmitteln
» Bei Wirkstoffen Vor Ort Audit obligat

» Hilfsstoffe risikobasiert auch Papieraudit moglich
» Auftragsunternehmer zb mikrobiolog. Labore
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19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke
Hauptsache Zertifikat? - Lieferantenqualifizierung

Lieferantenqualifizierung
Methoden:

> Audit: Uberpriifung vor Ort durch einen Externen
» Geschultes Personal
> Zeitaufwendig

> Papier-Audit/Remote/virtuelles Audit: Uberprifung aus der
Ferne

» Arbeit wird auf Betrieb verlagert
» Weniger Aussagekraftig ( erkennungsgrad ca 50% )
» Nur im Notfall oder weniger kritischen Ausgangsstoffen

> Inspektion: Uberprifung vor Ort durch Behorde

Universitatsklinikum
RRRRRRRRR -ALEXANDER
EALANGEN-NORNBERG Erlangen

N
W




Formblatt
e.-.,_-:s_i-:ln:l Eﬁll ) H - Selbstauskunft E;‘;::gli:fﬂtshlunkum
B Lieferantenqualifizierung

Apotheke

Seite: 2von 15 FB C2.02.02

Inhaltsverzeichnis U b er 1 2 O Fra g en |

T I e s e B D L B S e s

T e P R NI S BT BT B oo e e o R e e S R it
Gegenstand diese s Fra e DO e NS v o s s e L L e B e L L U S o s sl
Allgemeine FirmMenintormat i One M oo i it ei i ceweii ae e eiee dmemedin mmaa e m
AngZaban: 2 U e e B N s it s s L e S S S S S bR L e s
VB AR OO I e P P O T e e e A e e G L L B B B R S S S s e
P O U S P I LU o s s G i e L e S B S s s s s s
L B S e W L s e e e B S L B e B S S i i
Fragen zUr QB AL S S O O N it i e L R e eI e S SR S o

Fragén zur QUalAtSKOMEONE o e s s e e e B S S e

L I

Fragen: ZU: Lagering Und Tran s PO o i s s i s s s s ss svsva st

=
<

Er BN Z Uy Pl s DN oo e S S B B U S B B s i

0 O 0 - 00 b PP WO W R R

=
o

Fragen zu Produktionsraumen und —infiChtUNZEN .....cuveeeieeeeieeeeiieeeeeeenraeerernensanans

[
4
=
7Y

Mogliche Verunreinigungen des ProdUtes. ... ... e e e eaaeas

[
Is

S E Pl E TR B L YR s ot e o O D e e E  re

=
w

=
o
=
I

Y P I s e L e B D e S o S S P B OB b 5

[
ok
=
I

I S O I e et s e e L e B S S BB R 2

N

4




19. ADKA Symposion Herstellung in der Krankenhausapotheke

Lieferantenqualifizierung
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