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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prifung und Lagerung der Primarpackmittel

Aus Gruinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung
der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personen-

und Berufsbezeichnungen gelten gleichermalden fir alle Geschlechter.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Prifung und Lagerung der Primarpackmittel

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur Prifung und Lage-
rung der Primarpackmittel einschlief3lich der Verschlisse und Applikationshilfen, die zur Ab-
flullung und Abgabe der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel bestimmt sind.

1l Regulatorische Anforderungen

GemaR § 13 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)' in Verbindung mit § 55 Abs. 8 Arzneimit-
telgesetz (AMG)' diirfen zur Herstellung von Arzneimitteln nur solche primaren Verpackungs-
materialien verwendet werden, die gewahrleisten, dass die Arzneimittel vor physikalischen,
mikrobiologischen oder chemischen Veranderungen geschutzt sind und die daher fir die be-
absichtigten Zwecke geeignet sind.

Konkretisiert werden diese Vorgaben durch die anerkannten pharmazeutischen Regeln, zu
denen die Arzneibicher, DAC/NRF, EU-GMP-Vorschriften sowie weitere Normen und Fach-
publikationen gehdren.

. Zustindigkeiten

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

Liegt fur einen pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA) eine Befreiung von der Auf-
sichtspflicht gemaf § 3 Abs. 5b und 5 ¢ ApBetrO vor, dirfen pharmazeutische Tatigkeiten, die
nicht ausschlieBlich dem approbierten pharmazeutischen Personal bzw. einer nach § 2 Abs.
6 Satz 1 ApBetrO vertretungsberechtigten Person vorbehalten sind, nach MalRgabe der Fest-
legung durch den Apothekenleiter, ohne Aufsicht ausgelbt werden.

' Literaturverzeichnis siehe Kapitel 12 im Kommentar der Leitlinie
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IV Prufung und Lagerung der Primarpackmittel

Durchfiihrung der
Wareneingangspriifung

Y
Weiterleitung der ungepriiften
Ware in den Quarantdnebereich
zur Priifung der Primarpackmittel
(§ 16 Abs. 1 ApBetrO)

 / Kapitel 6 Priifung der Priméarpackmittel
. Die Priifung umfasst
Durchfiihrung der - Feststellung der Identitét (Beschreibung)
Eingangspriifung und - Priifung auf Fertigungsqualitét und sichtbare Verunreinigungen
Erstellung des Priifprotokolls (technische Sauberkeit) o
- Vorhandensein bzw. Kontrolle des Prifzertifikats
- Bewertung/Abgleich der Angaben auf dem Prifzertifikat

e = P lai Kapitel 7 Verfahren bei Qualitdtsméngeln
Qu.alltatsn.?ang e,', Ja-P MaBnahmen einleiten und — Verbleib der nicht einwandfreien Ware im Quarantanebereich
bei der Priifung? Sperrung der Ware bis zur endgiiltigen Entscheidung

\
Dokumentation der
MaBnahmen
Nein A
Entscheidung liber die
Ware treffen
Dokumentation der Kapitel 8.1 Dokumentation
Priifergebnisse - Aufzeichnungen uber die Priifung (Prifprotokoll)
\ 4 Kapitel 8.2 Freigabe

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

Primérpackmittel - Kennzeichnung der gepriiften Primarpackmittel (interne
Prifnummer)

Kapitel 9.1 Lagerungshinweise

- Ubersichtliche Lagerung nach Art, GréRe und Charge am
Rezepturarbeitsplatz und/oder im Lager

A\ A - Verwechslungen vorbeugen

- In einer Weise geschlossen lagem, um Kontamination zu
verhindem, ggf. eine Lagerung der Applikationshilfen in ihrer

Originalverpackung oder in verschlieBbaren Behaltnissen

- Trockene Lagerung bei Raumtemperatur

Lagerung der Primérpackmittelj

Kapitel 9.2 Haltbarkeit/Verwendbarkeit von
Priméarpackmitteln
- Regelmagige Priifung der Verwendbarkeit/Haltbarkeit
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