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Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung 
der Sprachformen männlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sämtliche Personen- 
und Berufsbezeichnungen gelten gleichermaßen für alle Geschlechter. 
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 Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung  
Prüfung und Lagerung der Fertigarzneimittel 
 

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich 
Diese Leitlinie zur Qualitätssicherung beschreibt die Verfahrensweise zur stichprobenartigen 
Prüfung der Fertigarzneimittel. Sie werden in abgabefertigen Packungen über den pharma-
zeutischen Großhandel oder Unternehmer bezogen und in der Apotheke vorrätig gehalten, um 
in unveränderter Form an den Patienten abgegeben zu werden. Dazu zählen auch Fertigarz-
neimittel, die gemäß § 2 Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG)1 als Arzneimittel gelten, sowie stan-
dardzugelassene Arzneimittel, parallel- und reimportierte Fertigarzneimittel und Importarznei-
mittel (§ 73 Abs. 3 AMG). 
 
 
II Regulatorische Anforderungen 
Der Apotheker ist verpflichtet, über die bereits beim pharmazeutischen Hersteller erfolgte 
Chargenkontrolle der Fertigarzneimittel hinaus [§§ 14 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHV )]1 deren ordnungsgemäße Qualität zum Zeitpunkt der Abgabe an den 
Patienten sicherzustellen [§ 12 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)]1. Im Hinblick auf die 
Arzneimittelsicherheit kommt der Prüfung in der Apotheke ein hoher Stellenwert zu, da Trans-
portbelastungen, unsachgemäße Lagerungsbedingungen beim Großhandel und/oder Apo-
theke sowie galenische Mängel bei der Herstellung die Qualität der Arzneimittel beeinträchti-
gen können.  
 
Über die Ergebnisse der Prüfung ist ein Protokoll (siehe Kapitel 14 „Arbeitshilfen“ im Kommen-
tar der Leitlinie) anzufertigen und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums, 
jedoch nicht weniger als fünf Jahre lang, aufzubewahren (§§ 12 Abs. 2 und 22 ApBetrO)1. 
 
 
III Zuständigkeiten 
Die Prüfung der Fertigarzneimittel ist eine pharmazeutische Tätigkeit und wird vom pharma-
zeutischen Personal durchgeführt (§ 3 Abs. 5 ApBetrO). Nichtpharmazeutisches Personal, 
insbesondere Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und Pharmazeutisch-kaufmännische 
Angestellte (PKA) können das pharmazeutische Personal bei der Prüfung der Arzneimittel un-
terstützen (§ 3 Abs. 5a ApBetrO). 
 
Liegt für einen pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA) eine Befreiung von der Auf-
sichtspflicht gemäß § 3 Abs. 5b und 5 c ApBetrO vor, dürfen pharmazeutische Tätigkeiten, die 
nicht ausschließlich dem approbierten pharmazeutischen Personal bzw. einer nach § 2 Abs. 
6 Satz 1 ApBetrO vertretungsberechtigten Person vorbehalten sind, nach Maßgabe der Fest-
legung durch den Apothekenleiter ohne Aufsicht ausgeübt werden. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
1 Literaturverzeichnis siehe Kapitel 12 im Kommentar der Leitlinie 
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IV Prüfung und Lagerung der Fertigarzneimittel  
 

Auswahl der Prüfmuster 
(stichprobenartig)

Kapitel 1 Auswahl der Prüfmuster
- Alle in der Apotheke vorrätig gehaltenen Fertigarzneimittel 
  Parallel- und reimportierte Fertigarzneimittel
- Standardzugelassene Fertigarzneimittel
- Registrierte Fertigarzneimittel
- Tierarzneimittel
- Im Herstellungsbereich gelagerte Fertigarzneimittel
- Arzneimittel aus dem Wareneingang (keine Lagerartikel)
Fertigarzneimittel, die nach § 73 Abs. 3 AMG importiert worden 
sind, müssen separat geprüft werden.

Durchführung der 
Probenahme

Kapitel 2 Probenahme/Kapitel 3 Häufigkeit der Prüfung
- Möglichst arbeitstäglich ein bzw. wöchentlich sechs 
  Fertigarzneimittel prüfen
- Alle Darreichungsformen sind bei der Probenahme zu 
  berücksichtigen
- Die Probenahme erfolgt i. d. R. zufällig
- Gezielte Probenahme bei Hinweisen auf Qualitätsmängel 

Durchführung der 
Sinnesprüfung

Kapitel 4 Durchführung der Prüfung
- Prüfung auf Fälschung durch Verifizierung (bei FAM)
- Prüfung der Kennzeichnung (§ 10 AMG)
- Prüfung des Verfallsdatums (§ 8 AMG)
- Prüfung der Packungsbeilage (§ 11 AMG)
- Prüfung des Primär- und Sekundärpackmittels (§ 12 ApBetrO)
- Spezifische Prüfung je nach Darreichungsform

Erstellung des 
Prüfprotokolls

Kapitel 5 Dokumentation in der Apotheke
- Datum und Unterschrift des Apothekers
- Mindestangaben auf den Karteiblattvorlagen
- Archivierung der Prüfprotokolle (§ 22 ApBetrO)

Qualitätsmängel 
bei der Prüfung?

Kapitel 6 Verfahren bei Qualitätsmängeln/
Kapitel 7 Quarantäne
- Bei Arzneimitteln Mitteilung an die zuständige Behörde (§ 21 
  ApBetrO) und AMK
- Dokumentation/Berichterstattung der Qualitätsmängel unter 
  Verwendung der AMK-Berichtsbögen
- Absprache über Verbleib des Prüfmusters und über ggf. 
  erforderliche Einsendung
- Verbleib der nicht einwandfreien Ware im Quarantänebereich bis
  zur endgültigen Entscheidung

Kapitel 8 Inverkehrbringen geprüfter Fertigarzneimittel
- Ohne zerstörende Prüfung bleibt das Produkt 
  uneingeschränkt verkehrsfähig
- Ggf. erklärende Kennzeichnung des geöffneten und geprüften 
  Fertigarzneimittels

Inverkehrbringen oder 
Lagerung der geprüften 

Fertigarzneimittel 

Nein

Dokumentation der 
Prüfergebnisse

Verweis auf Leitlinie zur Qualitätssicherung
- Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten - Maßnahmen

in der Apotheke

Maßnahmen einleiten und 
Sperrung der Ware

Dokumentation der 
Maßnahmen

Entscheidung über die 
Ware treffen

Ja

Kapitel 9 Lagerung der Fertigarzneimitte
- Allgemeine Anforderungen § 16 ApBetrO beachten
- Spezielle Anforderungen, z. B. an die Lagerung von
  Betäubungsmitteln, beachten
- Lagerung bei Raumtemperatur, es sei denn, der Hersteller macht
  andere Angaben  
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