ARBEITSBOGEN 3:
PRUFUNG DER AUSGANGSSTOFFE, FERTIGARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRO-
DUKTE

Fir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiet 6)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel und Medizinprodukte
prifen und die erforderliche Dokumentation entsprechend vorbereiten.

Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der Bundesapothekerkammer (BAK)
zur Qualitatssicherung ,Prufung und Lagerung der Ausgangsstoffe® und ,Prufung und
Lagerung der Fertigarzneimittel und Medizinprodukte“ nebst Kommentar sowie die
Empfehlung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Notwendige
Ausbildungsinhalte, die dem Lerngebiet 6 zugeordnet sind, kdnnen Sie der Anlage 1
der ,Richtlinie zur Durchfuhrung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-
technischen Assistentin/en” entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen
strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie mit der PTA-Auszubildenden die Anforderungen und die Durchfiihrung
der Prifung von Ausgangsstoffen, Fertigarzneimitteln (FAM) und Medizinprodukten
(MP) in der Apotheke.

Klaren Sie die PTA-Auszubildende vor Beginn der Prifung uber Arbeitsschutzmaflinah-
men, Hygienevorschriften, Malnahmen zur Verhitung einer Explosion und Entsor-
gungsmafnahmen fur Abfalle nach den aktuellen Betriebsanweisungen Ihrer Apotheke
auf (vgl. auch ,Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmafinah-
men bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®).

Der Arbeitsbogen berlcksichtigt Mindestanforderungen fiir die Prifung und Uber-
schneidet sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir
die Vorbereitung des Tagebuchs sein.

2. VORMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende bei der Prifung von Ausgangsstoffen, Fertigarz-
neimitteln und Medizinprodukten hospitieren. Bei Prifungen von Ausgangsstoffen ist
es empfehlenswert, moglichst unterschiedliche Substanzen (z. B. Drogen, Feststoffe,
Salbengrundlagen, Flissigkeiten) zu prufen, um unterschiedliche Prifmethoden zu
thematisieren.

3. NACHMACHEN:
Die PTA-Auszubildende soll selbststandig Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel und Me-
dizinprodukte prifen und die Prifung dokumentieren. Exemplarisch daflir wird auch
der Arbeitsbogen durch die Auszubildende bearbeitet.

4. UBEN:
Lassen Sie den PTA-Auszubildenden regelmaflig Ausgangsstoffe, Fertigarzneimittel
und Medizinprodukte prifen und die Prifung dokumentieren. Begleiten Sie die PTA-
Auszubildende dabei. Geben Sie ihr regelmafig ein Feedback zu den Prifungen. Ge-
hen Sie auf die Punkte ein, die korrekt durchgeflihrt wurden sowie auf eventuelle Ver-
besserungsvorschlage.

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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Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstiandigkeit:

» Neukirchen, R. Apothekenpraxis flr PTA. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schéafer, C. Dokumentation. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle Fassung.

» Steen, H. Das PTA Tagebuch. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle Fassung.

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
> Arbeitsschutz
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Fir die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinien der Bundesapothekerkammer
(BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe* und ,Prifung und
Lagerung der Fertigarzneimittel und Medizinprodukte“ nebst Kommentar sowie die Empfeh-
lung der BAK ,Umgang mit Medizinprodukten in der Apotheke" nutzen.

Der Arbeitsbogen berucksichtigt Mindestanforderungen fur die Prifung und uberschneidet
sich inhaltlich mit der Erstellung des Tagebuchs. Er kann somit hilfreich fir die Vorbereitung
des Tagebuchs sein.

| Ausgangsstoffe

Fihren Sie die Prifung von Ausgangsstoffen durch. Um verschiedene Prifmethoden anzu-
wenden, ist es empfehlenswert méglichst unterschiedliche Substanzen (z. B. Drogen, Fest-
stoff, Salbengrundlagen, Flissigkeiten) zu prifen. Dokumentieren Sie mindestens eine Pri-
fung mit Hilfe der nachfolgenden Kapitel 11.1 —11.5.

1.1 Bestellung des Ausgangsstoffes

Name des Ausgangstoffes:

Kreuzen Sie die Anforderungen an, die bei der Bestellung des Ausgangsstoffes beachtet
wurden.

Erforderliche Qualitat: [ ] Arzneibuchqualitt
[ ] Bedarfsgerechte Bestellmenge:
[ ] Exakte Bezeichnung, Modifikation der Substanz (z. B. freie Base oder HCI):

[] Besondere Eigenschaften, Spezifikation, z. B. Zerkleinerungsgrad:

[] Rezepturkonzentrat und Arzneitrager:

I.2  Wareneingangskontrolle des Ausgangsstoffes und Quarantane

Wahrend der Wareneingangskontrolle werden verschiedene Parameter Uberprift. Beantwor-
ten Sie folgende Fragen durch Ankreuzen:

Stimmen bei der Lieferscheinkontrolle die Bestelldaten mit den Anga- [(JJa [ Nein
ben auf dem Gebinde Uberein?

Ist das Priifzertifikat vorhanden? [ ]Ja []Nein
Ist das Sicherheitsdatenblatt vorhanden? [ 1Ja []Nein

Entspricht die Sichtpriifung der Verpackung/des Gebindes den Anforde- [ ]Ja [ ] Nein
rungen?

Wourden spezielle Transportbedingungen eingehalten, kontrolliert und [1Ja [ Nein
dokumentiert?

Bei Abweichungen ist der zustandige Apotheker hinzuzuziehen.

2 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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Weiterleitung in den Quarantanebereich gemal § 16 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO):

Wird der ungeprifte Ausgangsstoff bzw. die ungeprifte Ware in den [1Ja []Nein
Quarantanebereich weitergeleitet, in geeigneter Weise gekennzeichnet
und von der gepriiften Ware getrennt aufbewahrt?

I3  Priifung des Ausgangsstoffes

[] Die Priifanweisung zur Priifung der Ausgangsstoffe wird beachtet.

Zahlen Sie die konkreten Arbeitsschutzmalnahmen bei der vorliegenden Prifung auf.

Fuhren Sie die Prifung des Ausgangsstoffes durch und erstellen Sie parallel das Prifprotokoll
gemal §§ 6, 11 ApBetrO fur die Durchfliihrung der Eingangsprufung. Verwenden Sie dafur die
Formulare aus lhrer Apotheke bzw. die Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer und fiigen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des Prufprotokolls als Anlage bei.

1.3.1 Identitatsprifung Stufe 1: Prifzertifikat
Prifen Sie das Prufzertifikat auf das Vorhandensein der folgenden erforderlichen Angaben:

Wird der Ausgangsstoff nach Arzneibuch oder Synonymverzeichnis be- [ ]Ja [ Nein
zeichnet?

Stimmt die Chargenbezeichnung mit der auf dem Gebinde/Behaltnis [ ]Ja []Nein
Uberein?

Werden die angewandte Priifvorschrift (-verfahren), Arzneibuchfassung [ ]Ja [ ] Nein
und -methode angegeben?

Entsprechen die Priifergebnisse sowie die Angaben der erforderlichen [ ]Ja [] Nein
Qualitat?

Ist angegeben, dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharma- []Ja [ ] Nein
zeutischen Regeln geprift worden ist und die erforderliche Qualitat
hat?

Ist das Datum der Priifung angegeben? [ 1Ja [ Nein

Ist der Name des fur die Prufung Verantwortlichen (vorzugsweise die [JJa []Nein
Sachkundige Person des Betriebs) genannt?

Ist die autorisierte Institution oder Funktionsbereich des fiir die Prifung [ ]Ja [_] Nein
Verantwortlichen angegeben?

Ist angegeben, ob das Prifprotokoll von einer nach §§ 6 und 11 Ap- [JJa [ Nein
BetrO autorisierten Person ausgestellt worden ist, z. B. einem Betrieb

mit Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG oder Sachverstandiger nach

§ 65 Abs. 4 AMG?
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Beschreiben Sie die MalRnahmen, die bei unvollstandigen Angaben auf dem Prifzertifikat er-
griffen werden.

Stimmen die Angaben zur Reinheit mit den Spezifikationen der gelten- [ ]Ja [ ] Nein
den Arzneibuchmonographie tberein?

Stimmen die Angaben zum Gehalt mit den Spezifikationen der gelten- [ ]Ja [ ] Nein
den Arzneibuchmonographie Uberein?

Beschreiben Sie wie Sie vorgehen, wenn die Angaben zur Reinheit oder zum Gehalt nicht mit
den Spezifikationen der geltenden Arzneibuchmonographie tbereinstimmen.

1.3.2 Identitatspriufung Stufe 2: Identitidt des Ausgangsstoffes

Geben Sie genau an, aus welcher Quelle Sie die Prufvorschriften fir die Identitatsprifung ent-
nehmen.

Geben Sie an, welche Prifvorschriften Sie anwenden und welche Prifungen Sie durchfuhren.

Erklaren Sie, was Sie bei der Probennahme beachten.

Geben Sie das Ergebnis der Identitatsprifung an.
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.4 OrdnungsgemiRe Lagerung des Ausgangsstoffes

Legen Sie die Lagerbedingungen fir den untersuchten Ausgangsstoff anhand der Vorgaben
in Arzneibuch, DAC und Gefahrstoffrechts fest.

Handelt es sich beim gepriften Ausgangsstoff um einen Gefahrstoff? [1Ja []Nein

Kreuzen Sie die zutreffenden festgelegten Lagerungsbedingungen an.

[] Vor Licht geschiitzt [ ] Gut verschlossen

[] Dicht verschlossen [] Zugeschmolzen

[ ] Behaltnis mit Sicherheitsverschluss ] Temperaturbereich:

[] Von anderen Substanzen getrennt [ ] In Regalen nicht (iber Kopfhéhe

[ ] Unter Verschluss [ ] Unter Brand- und Explosionsschutz
[ ] Sonstige:

Der freigegebene Ausgangsstoff:
[] Wird in ein StandgefaR iberfihrt.
[] Verbleibt im OriginalgefaR des Herstellers, das nach EG-CLP-V gekennzeichnet ist.

Begrunden Sie lhre Entscheidung fiir die Auswahl des GefalRes:

1.5 Kennzeichnung

Kennzeichnen Sie das Vorratsgefal® fir den gepriften Ausgangsstoff gemafl § 16 ApBetrO
und § 8 GefStoffV. Die Kennzeichnung erfolgt vorzugsweise in deutscher Sprache, ist gut les-
bar (Druckbuchstaben) und dauerhaft. Berlcksichtigen Sie auch die farbliche Markierung ge-
mal Farbkonzept der Bundesapothekerkammer zur Kennzeichnung der erforderlichen per-
sonlichen Schutzausristung auf Standgefalien. Fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie des
Etiketts als Anlage bei.

I.L6  Verfahren bei Verdacht auf Qualitatsmangel

Beschreiben Sie, welche MaRnahmen Sie bei Verdacht auf Qualitdtsmangel ergreifen kdnnen.

Zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel kbnnen Sie den Arbeitsbogen 11: ,Risiken
bei Arzneimitteln“ verwenden.
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]| Priifung Fertigarzneimittel und Medizinprodukte

.1 Haufigkeit der Prifungen nach § 12 ApBetrO, Probenahme
Wie haufig werden in lhrer Apotheke Prifungen nach § 12 ApBetrO durchgefiihrt?

[] Taglich mit einem Prifmuster
[] Einmal wdchentlich mit sechs Priifmustern
Wie erfolgt die Probennahme?

[ 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 folgendem Anlass:

.2 Durchfiihrung der Priifung

Wahlen Sie ein Fertigarzneimittel (FAM) und ein Medizinprodukt (MP) aus und fuhren Sie die
Prifung gemaf § 12 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) durch. Die Prifverfahren be-
schranken sich in der Regel auf einfache, nicht zerstérende Sinnesprifungen.

Nutzen Sie dafiur die Checkliste der Bundesapothekerkammer ,,,Prifkriterien fur Fertigarznei-
mittel* und ,Prufkriterien fir Medizinprodukte® und fligen Sie dem Arbeitsbogen je eine Ko-
pie der Checkliste als Anlage bei.

lll.2.1 Priifung auf Falschung durch Verifizierung

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

Beschreiben Sie, was Sie tun missen, wenn die Verifizierung negativ und/oder der Originali-
tatsverschluss beschadigt ist?
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lll.2.2 Spezifische Priufung nach Darreichungsform

Geben Sie an, welche zerstdrungsfreien Verfahren fir die Prifung abhangig von den Darrei-
chungsformen moglich sind. Erklaren Sie, welche Qualitdtsmangel Sie damit aufdecken und
welche Ursachen diese Mangel moglicherweise haben kdénnen.

.3 MaBnahmen bei festgestellten mutmaRBlichen Qualitatsmangeln

Zahlen Sie mdgliche Mallnahmen bei Verdacht auf Qualitatsmangel auf.

Zur Bearbeitung der festgestellten Qualitdtsméngel kbnnen Sie den Arbeitsbogen 11: ,Risiken
bei Arzneimitteln“ verwenden.

I11.4 Dokumentation

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

Geben Sie an, wie lange die Dokumentation gemanR § 22 ApBetrO in der Apotheke zu archi-
vieren ist?

.5 Inverkehrbringen

Beschreiben Sie, was Sie bei verifizierungspflichtigen FAM beachten missen, wenn der Ori-
ginalitdtsverschluss innerhalb der Apotheke zu Prifzwecken zerstort wurde und wie klaren
Sie den Patienten Uber die Hintergriinde auf?

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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