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Die nachfolgende Sammlung enthalt entsprechend dem angegebenen Stand aktuelle Antworten der
in Mecklenburg-Vorpommern zustdndigen Behorde auf hdufig gestellte Fragen. Die Sammlung ist
aufgrund der umfangreichen Anderungen der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) vom 12.06.2012
entstanden und wird seitdem laufend aktualisiert und in der jeweils aktuellsten Version auf der LAGuS-
Homepage veroffentlicht. Neben Fragen zur aktuell giiltigen Betriebsordnung werden auch andere
Fragen zum Apothekenbetrieb behandelt.

Die sich aus den Antworten ergebende Rechtsumsetzung findet im Rahmen der
Apothekenliberwachung Bericksichtigung. Das apothekeninterne QM-System sollte entsprechende
Regelungen enthalten. Unabhangig davon wird auf die Verantwortung der Apothekenleitung fir die
Umsetzung der rechtlichen Vorgaben fiir den Apothekenbetrieb hingewiesen.

Daruber hinaus wird auf die verschiedenen Dokumente mit Fragen und Antworten zur Umsetzung der
Apothekenbetriebsordnung der Arbeitsgruppe Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions- und
Betdubungsmittelwesen hingewiesen, die ebenfalls im Download-Bereich des
LAGuS (Rubrik Apotheken / Sonstiges Informationsmaterial: Apotheken - LAGuS) verfigbar sind.

1 § 2a Qualitditsmanagementsystem

1.1. Welche Mindestanforderungen werden an das QM-System gestellt?

Entsprechend der rechtlichen Vorgaben muss der Apothekenleiter ein Qualitditsmanagementsystem
entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Mit dem
Qualitatsmanagementsystem missen die betrieblichen Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden.

Inhaltlich wird im §2a ApBetrO darauf verwiesen, dass durch das QM-System insbesondere
gewadhrleistet werden muss, dass die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik
hergestellt, geprift und gelagert werden und dass Verwechslungen vermieden werden sowie eine
ausreichende Beratungsleistung erfolgt. Darliber hinaus sind jedoch die weiteren pharmazeutischen
Tatigkeiten gem. § 1a Abs. 3 ApBetrO, wie die Prifung von Ausgangsstoffen, die Abgabe von
Arzneimitteln, die Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und
Medikationsfehlern in versorgten Einrichtungen sowie das Medikationsmanagement angemessen zu
berlicksichtigen. Im Fall von Versandhandel, patientenindividueller Verpackung,
Parenteraliaherstellung, = Rezeptsammelstellen, Krankenhaus- und Heimbelieferung sind
entsprechende zusatzliche Dokumente erforderlich.

Wesentliche MalRnahmen zur Sicherstellung der korrekten Funktion des etablierten QM-Systems sind
Selbstinspektionen und externe Qualitatstiberpriifungen. Die Ergebnisse und die daraufhin ergriffenen
Maflnahmen der Mangelbeseitigung sind zu dokumentieren.

Ein Qualitatsmanagementsystem besteht grundsatzlich aus Regelungen, die die tatsachlich
durchzufiihrenden Vorgange eindeutig beschreiben sowie der dazu gehérenden Dokumentation im
vorgeschriebenen Umfang, mit der belegt wird, dass diese Arbeitsvorgdange auch nach den
entsprechenden Regelungen durchgefiihrt worden sind.

“"

Formulierungen wie , regelmaRig”, ,,ordnungsgemaR”, , gegebenenfalls”, ,moglichst”, ,sollte”, , kann
oder , bei Bedarf” sind nicht eindeutig und daher zu vermeiden.
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Die Form und die Genehmigung der Regelungen sind vorab festzulegen. Im Fall von Filialapotheken ist
in den Genehmigungsprozess auch immer der dort verantwortliche Apothekenleiter geeignet
einzubeziehen.

Vor Inkrafttreten oder Anderung einer Regelung muss das betreffende Personal davon Kenntnis
genommen haben. Dabei ist es hilfreich, wenn auch die vorgenommenen Anderungen im jeweiligen
Dokument ersichtlich sind. Regelungen miissen in geeigneter Form an den Orten bereitstehen, an
denen die entsprechenden Arbeiten durchgefiihrt werden.

Das QMS-Handbuch bzw. die Sammlung der das QMS darstellenden Regelungen sind mit einer
Inhaltslibersicht zu versehen. Diese sollte auch klarstellen, welche Version aktuell giltig ist.
Vorversionen sollten geeignet archiviert werden.

Nachfolgend wird ein Beispiel einer behoérdlichen Checkliste fiir das QM-System einer Apotheke
gegeben. Die aufgelisteten Themen bedirfen einer Regelung in jeder Apotheke. Da sich das QM-
System an Art und Umfang der Tatigkeiten ausrichten muss, sind jeweils apothekenspezifische
Erganzungen erforderlich:
[1] Qualitatsmanagement

a) Ist die Individualisierung und Inkraftsetzung fiir die betreffende Apotheke erkennbar?

b) Ist eine Regelung zur Erstellung, Genehmigung, Inkraftsetzung, Verteilung und Anderung von
Regelungen und Formularen vorhanden?

c) Ist das QS-System ausschlieBlich elektronisch? Wie wird es in Kraft gesetzt? Wie ist der Zugang
zu den Dokumenten fiir alle Mitarbeiter sichergestellt?

d) Wurden Vorgaben zum Umgang mit Beanstandungen (u.a. Kundenbeschwerden) und
Abweichungen (u. a. Fehler bei der Herstellung und Priifung) etabliert?

e) Gibt es eine Regelung zur Archivierung der Dokumente?
[2] Personal

a) Gibt es Festlegungen der Zustandigkeiten fiir das pharmazeutische Personal (z.B. Vertretung
Apothekenleiter, Filialleiter, Verantwortliche fur die Rezeptur / Parenteraliaherstellung,
Gerateverantwortliche)?

b) Ist die Beratungsberechtigung fiir Pharmazieingenieure und PTA’s schriftlich festgelegt und
von den Betroffenen abgezeichnet? Ist dabei auch festgelegt, in welchen Fallen ein Apotheker
hinzuzuziehen ist?

c) Gibt es eine Regelung zur Schulung?
| Sind Initialschulungen vorgesehen und dokumentiert?
Il Sind regelmaRige Schulungen vorgesehen und dokumentiert?

d) Wird die erforderliche Verfiigbarkeit des pharmazeutischen Personals sichergestellt (u. a.
Vertretungsplan, Dienstplan)?

[3] Raume, Ausriistung, Literatur
a) Ist ein Hygieneplan vorhanden?
| Gibt es eine Regelung zur Durchfiihrung der Personalhygiene?
Il Gibt es eine Regelung zur Durchfiihrung und Dokumentation der Raumhygiene?
Ill Gibt es eine Regelung zur Durchflihrung der Geratehygiene?

IV Gibt es eine Regelung zur Durchfihrung und Dokumentation der Hygiene von
Leihgeraten?

V Gibt es eine Regelung zur Abfallentsorgung?

b) Gibt es eine Regelung betreffend der sachgerechten Lagerung?
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| Ist eine Regelung zur Temperaturiiberwachung und Dokumentation fiir Lagerbereiche,
Kihlschranke und den Bereich der Nachtanlieferung sowie ggf. fiir den Botendienst bzw.
den Versandhandel vorhanden?

Il Ist eine Regelung fir die Quarantdnelagerung von ungepriiften Ausgangsstoffen
vorhanden?

[l Ist eine Regelung fiir die Quarantanelagerung von nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln
(nicht freigegebene Eigenherstellung/verfallen/beanstandet) bzw. Félschungen
vorhanden?

c) Gibt es eine Regelung zur Qualifizierung, Wartung, Eichung und Kalibrierung der
Herstellungsgerate (z.B. Thermometer, Waagen, Salbenriihrmaschine)?

[4] Selbstinspektion / externe Qualitdtsiiberpriifungen
a) Gibt es eine Regelung zu Haufigkeit und Ablauf von Selbstinspektionen?

b) Werden Selbstinspektionen und externe Qualitatsiiberprifungen regelméaBig durchgefiihrt
und dokumentiert und die ggf. erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergriffen und
dokumentiert?

c) Wie wird die Qualitat der Eigenherstellung bewertet (Umsetzung der Verpflichtung zur
Teilnahme an Ringversuchen)?

d) Bestehen Vorgaben zur regelmaRigen Buchung von Pseudo Customer-Besuchen?

e) Sind externe Audits durch fiir den Apothekenbereich qualifizierte Auditoren vorgesehen?
[5] Herstellung

a) Sind die erforderlichen Regelungen und Formulare fiir die Rezepturherstellung vorhanden?

| Gibt es eine Regelung wie die Plausibilitatsprifung, inkl. einer Risikobewertung,
durchzufihren ist und welche Formulare dazu zu verwenden sind?

Il Gibt es eine Regelung, wie eine Herstellungsanweisung fiir Rezepturen aufgebaut ist?

[ll Gibt es eine Regelung, welche Angaben in das Herstellungsprotokoll aufzunehmen sind
und welche Formulare dazu zu verwenden sind?

IV Gibt es geeignete QM-Malnahmen zur Sicherstellung der korrekten Kennzeichnung von
Rezepturen (z. B. Musteretiketten in den Herstellungsanweisungen)?

b) Sind (soweit zutreffend), die erforderlichen Regelungen und Formulare fir die
Defekturherstellung vorhanden?

| Gibt es eine Regelung wie eine Herstellungsanweisung fiir Defekturen aufgebaut ist?

Il Gibt es eine Regelung, welche Angaben in das Herstellungsprotokoll fiir Defekturen
aufzunehmen sind und welche Formulare dazu zu verwenden sind?

[l Gibt es eine Regelung zur Risikobewertung von Defekturen und daraus abgeleiteter
PrifmalRnahmen?

IV Gibt es eine Regelung, welche Angaben in das Prifprotokoll aufzunehmen sind und
welche Formulare dazu zu verwenden sind?

V Gibt es eine Regelung zur Kennzeichnung von Defekturen?

c) Im Fall von EDV-gestiitzter Dokumentation: Werden die Anforderungen von § 22 Abs. 2
ApBetrO, einschliellich der Vorgaben fir die elektronische Signatur, entsprechend
beriicksichtigt?
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(6]

(7]

Priifung
a) Prifung Ausgangsstoffe und primare Verpackungsmaterialien

| Gibt es eine Regelung zur Uberpriifung der Priifzertifikate von Ausgangsstoffen und
primaren Verpackungsmaterialien?

Il Gibt es eine Regelung, nach welchen Vorschriften Ausgangsstoffe zu prifen sind bzw. wie
apothekeninterne Prifvorschriften zu erstellen sind?

[l Gibt es eine Regelung, welche Angaben in die Prifprotokolle aufzunehmen sind und
welche Formulare dazu zu verwenden sind?

IV Im Fall von EDV-gestiitzter Dokumentation: Werden die Anforderungen von § 22 Abs. 2
ApBetrO, einschlielich der Vorgaben fir die_(qualifizierte) elektronische Signatur,
entsprechend bericksichtigt?

b) Prifung Fertigarzneimittel

| Gibt es eine Regelung zur Durchfiihrung und Dokumentation der
Fertigarzneimittelprifung?

c) Prifung apothekenpflichtige Medizinprodukte

| Gibt es eine Regelung zur Durchfiihrung und Dokumentation der Prifung von
apothekenpflichtigen Medizinprodukten?

d) Gibt es Regelungen fiir das Vorgehen bei der Feststellung von Qualitatsmangeln?
Erwerb / Abgabe / Vorratshaltung

a) Gibt es Regelungen zur Priifung der Sicherheitsmerkmale tragenden Arzneimittel (Scan des
individuellen Codes sowie Uberpriifung des unversehrten Sicherheitsverschlusses zumindest
direkt vor der Abgabe des Arzneimittels)? Gibt es dariiber hinaus Regelungen zu
Rickbuchungen, Verhalten bei voriibergehenden technischen Stérungen des Systems,
Ausbuchung verfallener oder sonstiger nicht mehr abgabefahiger Packungen, Verhalten bei
negativem Prifergebnis inkl. entsprechender MaRnahmen sowie sich daraus ergebender
Dokumentations- und Meldepflichten gem. § 21 ApBetrO? Ist sichergestellt, dass auch
Arzneimittel, die durch Boten bzw. im Rahmen der Heim- bzw. Krankenhausversorgung
abgegeben werden, vor der Abgabe entsprechend geprift werden?

b) Gibt es eine Regelung zur Zustellung durch Boten? Wie werden die erforderlichen
Lagertemperaturen und die Beratungsverpflichtung nach § 17 Abs. 2 ApBetrO im Fall der
Auslieferung durch den Botendienst sichergestellt?

c) Gibt es eine Regelung zur Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Arzneimitteln, die
die Wirkstoffe Thalidomid/ Lenalidomid enthalten?

d) Gibt es eine Regelung zur Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Arzneimitteln nach
dem Transfusionsgesetz?

e) Gibt es eine Regelung zur Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Arzneimitteln, die
nach § 73 Abs.3 AMG importiert werden?

f) Gibt es eine Regelung zur Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln?

g) Gibt es eine Regelung zur Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Betdubungsmitteln?

h) Gibt es eine Regelung zur Verfalldatenkontrolle inkl. Dokumentation von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und Ausgangsstoffen?

i) Gibt es eine Regelung zur Sicherstellung der Vorratshaltung gem. § 15 ApBetrQO?

j) Gibt es eine Liste der Notfalldepots sowie eine Regelung fiir das Verfahren der Beschaffung
und Abgabe von Arzneimitteln, die im Notfalldepot vorratig sind?
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[8] Information / Beratung / Medikationsmanagement

a) Gibt es eine Regelung liber Grundsatze der Risikobewertung bei pharmazeutischer Beratung
unter Berlicksichtigung von besonderen Personengruppen?

b) Gibt es eine Regelung fiir die Information/ Beratung bei Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln / Medizinprodukten?

c) Gibt es eine Regelung fir die Information/ Beratung bei Abgabe von apothekenpflichtigen und
freiverkauflichen Arzneimitteln / Medizinprodukten?

d) Gibt es Regelungen fiir die Durchfiihrung des Medikationsmanagements?

e) Sind die Patienteninfomationen gem. § 20 Abs. 3 ApBetrO hinsichtlich des
Versicherungsschutzes und der Betriebserlaubnis der Apotheke fiir die Patienten aktuell und
leicht zuganglich (z.B. durch Aushang)?

[9] Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
sowie Medikationsfehlern in versorgten Einrichtungen

a) Gibt es eine Regelung Uber die Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittel-
und Medizinprodukterisiken und ist in diesem Zusammenhang auch die Erfassung von
Medikationsfehlern in versorgten Einrichtungen sichergestellt?

b) Wird sichergestellt, dass die relevanten Mitarbeiter die Informationen unverziiglich erhalten?

c) Sind Regelungen zu den erforderlichen FolgemaBnahmen (u.a. Quarantdnelagerung,
Rickrufe) und deren Dokumentation sowie der Erfillung der bestehenden
Meldeverpflichtungen bei der zustandigen Uberwachungsbehérde sowie der AMK vorhanden?

d) Stellen Regelungen sicher, dass AMK-Meldungen arbeitstaglich online im Internet abgerufen
und ggf. unverziglich bearbeitet und entsprechend dokumentiert werden?

1.2. Ist die Teilnahme an Ringversuchen obligatorisch?

Gemald § 2a Absatz 2 Satz 3 ApBetrO sollte die Apotheke an regelmaligen Mallnahmen zu externen
Qualitdtstberprifungen teilnehmen. Um die Qualitdt der Eigenherstellung unabhdngig bewerten zu
kénnen ist die Teilnahme an Ringversuchen geeignet. Die regelmaRige Teilnahme an Ringversuchen
zur_Uberpriifung der Rezepturqualitidt sollte zumindest jihrlich unter Auswahl aussagekriftiger
Angebote genutzt werden. Die Notwendigkeit resultiert aus dem sonst vollstdndigen Fehlen von
Testergebnisse zur Rezepturqualitdt. Neben den Vorgaben zur Qualitdtssicherung in der ApBetrO wird
hierzu auch auf die Verpflichtung in § 5 der Berufsordnung fiir Apotheker der Apothekerkammer
Mecklenburg-Vorpommern hingewiesen.

2 § 4 Beschaffenheit, GroRe und Einrichtung der Apothekenbetriebsraume

2.1. Temperaturmonitoring, -messungen, -abgleich, -dokumentation: Welche
Lagertemperaturen sind im Rahmen des Apothekenbetriebs sicherzustellen und wie
kann der Nachweis erfolgen?

Die meisten Arzneimittel und Ausgangsstoffe missen in einem der folgenden Temperaturbereiche
gelagert werden:

=  Raumtemperatur: 35-bis< 25 °C (oder, falls so vermerkt, 15-bis< 30 °C), erforderlichenfalls ist zu
klimatisieren (siehe Details dazu bei den Hinweisen zu § 4 ApBetrO)

= im Kiihlschrank: 2 bis 8 °C. Hierbei ist eine Uberfiillung der Ficher zu vermeiden, um den Luftstrom
nicht zu behindern.

Ein Einfrieren ist grundsatzlich auszuschlieRen. Ausnahmen bilden tiefgeklhlt zu lagernde Praparate.
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Von der generellen Anforderung der Lagerung bei Raumtemperatur abweichende Vorgaben sind der
Kennzeichnung oder Packungsbeilage zu entnehmen.

Im Rahmen der Qualitatssicherung und unter Bericksichtigung der Vorgaben der ApBetrO sind
Malnahmen zur Sicherstellung der erforderlichen Lagerbedingungen, zur Temperaturmessung und
zur Dokumentation erforderlich. Kihlschrianke, Bereiche fiir die Anlieferung auBerhalb der
Offnungszeiten sowie sonstige Bereiche, in denen Arzneimittel und Ausgangsstoffe gelagert werden
(z. B. Lager, Freiwahl, Sichtwahl, Kommissionierungsautomaten, Abholfacher, Rezeptur) sind
einzubeziehen. Gem. § 4 Abs. 2d ApBetrO muss, soweit Arzneimittel auRerhalb der Offnungszeiten der
Apotheke angeliefert werden, die Einhaltung der erforderlichen Lagertemperaturen fir die
betreffenden Arzneimittel stdndig gewdhrleistet sein. Insbesondere bei flissigen und halbfesten
Zubereitungen erscheinen Qualitdtsverdnderungen bei kihler Lagerung moglich (bspw. bei
Nachtanlieferung im Winter). Auch fir andere Zubereitungen sollten Temperaturen oberhalb von 8 °C
sichergestellt werden.

Als nachweislich unkritische ermittelte Lagerbereiche wie z.B. Kellerrdume, bei denen bereits
ganzjahrig durchgangig die Einhaltung der Raumtemperatur dokumentiert wurde, kénnen von den
regelmaRigen Temperaturmessungen ausgenommen werden.

Die konkreten Messpunkte sind unter Risikoaspekten auszuwdhlen (z.B. Monitoring der
Raumtemperatur in der jeweils oberen Lagerhbhe der Lagerrdume sowie des
Kommissionierautomaten, Monitoring im unteren Tirbereich bei aullenliegenden ungeheizten
frostgefahrdeten Lieferschleusen zur Anlieferung auBerhalb der Offnungszeiten). Jahreszeitlich
bedingte Veranderungen sind ggf. zu beriicksichtigen.

Das Temperaturmonitoring ist technisch so zu gestalten, dass bei Verwendung von Minimum-
Maximum-Thermometern an den einzelnen Messpunkten jeweils Minimum-, Maximum- und Ist-
Temperatur arbeitstaglich ermittelt und dokumentiert werden kénnen. Die Minimum-Maximum-
Werte sind anschlieBend zurlickzusetzten. Bei der Verwendung von Thermologgern ist eine
regelmaRige (i.d.R. mindestens stiindliche) Temperaturaufzeichnung erforderlich. Die Dokumentation
muss nachvollziehbar so gestaltet sein, dass ein durchgehend liickenloser Nachweis der
Lagertemperaturen sichergestellt ist. Auch bei Thermologgern sind arbeitstdgliche Kontrollen
erforderlich. Alternativ ist eine geeignete Alarmfunktion zu etablieren. MaBnahmen bei Abweichungen
von den Soll-Temperaturen sind im QM-System festzulegen.

Aufgrund der technischen Maoglichkeiten wie z.B. Alarmmeldungen bei abweichenden Temperaturen
(z.B. des Kuhlschranks) auf Mobiltelefon oder akustisch, Koppelung mit der Klimaanlagenschaltung
schon vor Erreichen des Grenzwertes (z.B. auch an Wochenenden) sowie der kontinuierlichen
Aufzeichnung eines Temperatur-Zeit-Verlaufs samtlicher eingesetzter Logger, wird die Verwendung
von Temperaturdatenloggern auch hinsichtlich des vereinfachten Dokumentationsaufwandes
empfohlen. Durch die zeitlich bestimmbaren Temperaturverldufe kann somit auch eine detailliertere
Bewertung bei Temperaturabweichungen erfolgen.

Die Thermometer bzw. Thermologger sind regelmaRig durch Abgleich mit einem geeichten
Thermometer bzw. durch Kalibrierung auf Richtigkeit in ihrem jeweiligen Messbereich (z.B.
Kihlschréanke bei 2-8°C) zu Uberprifen. Dazu ist ebenfalls eine nachvollziehbare Dokumentation
vorzusehen, die zusammen mit dem Messverfahren in einer entsprechenden Verfahrensanweisung zu
regeln ist (u.a. Festlegung des geeichten Referenzthermometers mit geeigneter Skalierung, Anordnung
der Thermometer, Einpendelzeit, gemessene Werte, ggf. Differenzen, tolerierte Abweichung und
MaRnahmen bei Uberschreitung, Messintervalle, Beriicksichtigung der Messungen im Kihlschrank,
Ergebnisdokumentation und entsprechendes Formblatt dazu).
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2.2. Wie ist die Vorgabe des § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1b ApBetrO, wonach
Betriebsraume durch Winde oder Tiiren von o6ffentlichen Verkehrsflichen und
Ladenstraflen abzutrennen sind, umzusetzen?

Im Frage-Antwort-Papier der Arbeitsgruppe AATB wird dazu angemerkt: ,,Auch bei gedffneten Tiiren
missen u. a. die Hygieneanforderungen, die Qualitdt der Arzneimittelherstellung und Lagerung ...
gewadhrleistet werden.” Dies ist eine Selbstverstandlichkeit.

In Mecklenburg-Vorpommern sind dartiber hinaus die bisherige Verwaltungspraxis und die langjahrige
Rechtsprechung des Oberverwaltungsgerichtes Mecklenburg-Vorpommern (OVG) zu beachten.

Von der AMUSt wird in diesem Zusammenhang u. a. darauf hingewiesen, dass die Tiir(en) zu
offentlichen Verkehrsflachen und Ladenstrallen in geschlossenem Zustand zu halten ist (sind). Ein
dauerhaftes Offenhalten entspricht nicht dem Sinn der Vorschrift. Den Kunden, die die Apotheke
betreten, soll durch die klare Abtrennung der Betriebsraume bewusst werden, dass es sich nicht um
einen gewoOhnlichen Gewerbebetrieb handelt, sondern um eine Einrichtung, die der Erhaltung bzw.
der Herstellung der menschlichen Gesundheit dient und in der Waren besonderer Art angeboten
werden. Diese Auffassung wurde auch mit dem letzten Beschluss des OVG als zutreffend bestatigt
(Beschluss des OVG Greifswald vom 10.08.2012 - Az 2 M 48/12).

2.3. Was ist bei der Sicherstellung der barrierefreien Erreichbarkeit der Offizin zu
beachten?

Barrieren sind nicht nur fir Rollstuhlfahrer ein Problem, sie kdnnen z.B. auch fir Patienten mit
Rollatoren oder Kinderwagen oder mit korperlichen Beeintrachtigungen ein Hindernis darstellen.
Barrieren kénnen insbesondere durch Rampen, Anhebung des Zuweges oder Fahrstiihle Gberwunden
bzw. beseitigt werden.

Bei Rampen sollte bedacht werden, dass sie entsprechend der Landesbauordnung (§ 50 LBauO M-V)
bzw. der DIN 18024-1 maximal 6 % Steigung aufweisen diirfen und somit aus Platzgriinden nur fir die
Uberwindung geringer Héhenunterschiede geeignet sind. So wiren z. B. fiir eine 15 cm hohe Stufe
2,5 m Weg mit 6 % Gefalle nétig. Dazu kommen noch am Anfang und am Ende jeder Rampe ein Podest
von mindestens je 1,50 m Lage (im Beispiel also insgesamt mindestens 5,5 m). Bei ldngeren Rampen
kommt zusatzlich fiir alle 6 m noch ein Zwischenpodest von mindestens 1,50 m Lange dazu. Die Rampe
muss zudem mindestens 1,20 m breit sein und beidseitig einen festen und griffsicheren Handlauf
haben.

Die Vorgaben zur Barrierefreiheit betreffen auch eventuelle Notdienstschalter.

Die angedachten Losungen zur Erflllung der Vorgabe der ApBetrO sollten mit der zustdndigen
Bauaufsichtsbehorde abgestimmt werden.

Unabhangig von der Umsetzung der Barrierefreiheit sollte eine Klingel vor der Barriere gut sichtbar so
angebracht sein, dass Betroffene sich bemerkbar machen kénnen.

Am 23. Oktober 2014 wurde eine gemeinsame Handlungsempfehlung des Ministeriums fiir Arbeit,
Gleichstellung und Soziales Mecklenburg-Vorpommern und der Apothekerkammer Mecklenburg-
Vorpommern zur Thematik Barrierefreiheit von Apotheken in Mecklenburg-Vorpommern
veroffentlicht (ebenfalls im Download-Bereich des LAGuUS verfligbar). Diese Handlungsempfehlung soll
den Apothekeninhabern als Orientierung zur notwendigen Umsetzung der Barrierefreiheit und der
Aufsichtsbehorde als Grundlage fiir die Bewertung der Barrierefreiheit dienen und damit einen
einheitlichen MaRstab im Land sicherstellen. Die Umsetzung der Barrierefreiheit liegt in der
Eigenverantwortung der Apothekeninhaber und sollte damit unabhéangig von einer Aufforderung der
Aufsichtsbehorde erfolgen.
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2.4. Wie kann die Vertraulichkeit der Beratung, insbesondere an den Stellen, an denen
Arzneimittel an Kunden abgegeben werden, so gewahrt werden, dass das Mithéren
des Beratungsgesprachs durch andere Kunden weitestgehend verhindert wird?

Die Offizin sollte so gestaltet sein, dass gentigend Raum fiir wartende Kunden zwischen der Eingangstr
und den Kassenplatzen bleibt, ohne dass auf der einen Seite die Tlréffnung ausgeldst wird und auf der
anderen Seite wartende Kunden zu dicht an den Kassen stehen. AuBerdem sind entsprechende
Diskretionszonen vor den Kassenplatzen auszuweisen. Dies ist zum einen durch gut erkennbare
Hinweisschilder (hangend, stehend oder auch optische Projektionen) kenntlich zu machen. Weiterhin
ist die genaue Diskretionszone entsprechend zu markieren (z.B. Bodenaufkleber, sonstige farbige
Markierung, Linienprojektion), so dass ersichtlich ist, wo und wie weit Abstand gehalten werden soll.

Auch sollten die Kassenpldtze untereinander ausreichend Abstand haben und bei mehreren
Kassenplatzen sollten bevorzugt die duReren genutzt werden (bzw. nicht benachbarte), um maximale
Diskretion zu ermdglichen.

2.5. Welche Anforderungen gelten an die Ausgestaltung von Riumen {Rezepturen,Riume
fir-die-patientenindividuelle-Merpackung) zur Herstellung von nicht zur parenteralen

Anwendung bestimmten Arzneimitteln und zur externen Beliiftung bzw. zur
Klimatisierung der Apothekenraume?

Bei der Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke (Rezeptur, Defektur, patientenindividuelle
Verpackung von Arzneimitteln) missen fiir das Personal und fir die Betriebsrdume, die zur
Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeignete Hygienemalinahmen getroffen werden, mit denen
die mikrobiologische Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird (§ 4a ApBetrO).

In diesem Zusammenhang sind die Minimalanforderungen der § 4 Abs. 2b ApBetrO (fiir die Herstellung
ist ein eigener Arbeitsplatz vorzusehen; dieser ist von mindestens drei Seiten raumhoch von anderen
Bereichen der Apotheke abzutrennen, sofern sich dieser Arbeitsplatz nicht in einem Betriebsraum
befindet, der gleichzeitig ausschlieflich als Laboratorium dient) bzw. § 34 Abs. 3 (u. a. Stellen oder
Verblistern in einem geeigneten separaten Raum, in dem das umgebungsbedingte
Kontaminationsrisiko fiir die Arzneimittel minimal ist) zu beachten.

Durch die alleinige Erfillung dieser Minimalanforderungen konnen allerdings die erforderlichen
hygienischen Bedingungen nicht ausreichend sichergestellt werden. Zur qualitdtsgerechten
Herstellung ist daher ein separater Raum immer zu bevorzugen.

Kann dies nicht sichergestellt werden, ist die Ergdnzung einer geeigneten Sicherheitswerkbank oder
Laminarflow-Werkbank fiir den Rezepturarbeitsplatz erforderlich. Werden Rezeptur und Labor im
gleichen Arbeitsraum eingerichtet, sind die hygienischen Grundsétze fir Rezepturen zu beachten. Die
Arbeitsflachen flir Rezeptur- und Labortatigkeiten sind dabei zu trennen. Ausgangsstoffe sind in
geschlossenen Schranken oder auBerhalb in der Ndahe der Rezeptur-Labor-Einheit zu lagern.

Eine externe Bellftung der Bereiche fiir die Herstellung von Arzneimitteln ist nicht in jedem Fall
erforderlich. Aus Sicht des Schutzes des Produktes und der Mitarbeiter sollte jedoch immer kritisch
Uberprift werden, ob aus Art und Umfang der Herstellungstatigkeiten, der Auslegung des
Herstellungsbereiches oder der Notwendigkeit der Klimatisierung (z.B. Rezepturbereiche ohne
Fenster, hoher Rezepturumfang, bei der Entblisterung anfallende Stdaube, Lage des Raumes auf der
warmen Sidseite) die Notwendigkeit wirksamer BeliiftungsmalRnahmen resultiert (z.B. Zuluft
geeigneter Qualitdt und Temperatur zur Schaffung kontrollierter Umgebungsbedingungen,
Absaugeinrichtungen an den Verblisterungsarbeitsplatzen und Zuluft geeigneter Qualitdt zum
Ausgleich des dadurch resultierenden Abluftvolumens).

Die angemessene Qualitdt der Zuluft ist dabei durch eine geeignete Filtration sicherzustellen.
(mindestens endstdndige Filter der Klasse ISO ePM1 > 80% [ISO 16890], bisherige F9-Filter nach EN
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779). Zu beachten ist dabei, dass die Qualitdt der angesaugten Luft schwankt und die Filter durchgangig
die erforderliche Luftqualitdt absichern muissen. Ggf. sind geeignete Vorfilter zu installieren. Auch das
eventuelle Erfordernis einer Temperierung und Luftfeuchtigkeitsregulierung der zugefiihrten Luft ist
zu beachten.

Soll eine Raumklimatisierung ohne externe Bellftungsanlage (z.B. durch Umluft-Klimagerate mit
aulenliegender Kompressor/Kondensator-Einheit) erreicht werden, muss sichergestellt sein und
nachgewiesen werden, dass die Luftqualitdt im Raum durch die Klimaanlage nicht verschlechtert wird.
Dariber hinaus bedarf es regelmafiger Reinigung und Wartung, z.B. zur Sicherstellung der
qualifizierten Abflihrung entstehenden Kondensats. Als geeignete Basis der durchzufiihrenden
Messungen gilt die Richtlinie VDI 6022.

Die fiir die Arzneimittelherstellung bendtigten Rezepturausgangsstoffe und Priméarbehaltnisse sind
geeignet, insbesondere vor Staub geschiitzt, aufzubewahren.

Rechnerarbeitsplatze, inkl. Drucker, stellen in der Rezeptur ein Kontaminationsrisiko dar und sind der
Umgebung entsprechend einzurichten.

Fir die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen oder Drogenmischungen sind, ist wegen der
moglichen mikrobiologischen Belastung und der Staubentwicklung bei der Verarbeitung ein
gesonderter Arbeitsplatz (,Drogenarbeitsplatz”) vorzusehen. Der Arbeitsplatz ist zwingend
vorzuhalten und sollte nicht in Raumeinheit mit dem Rezepturarbeitsplatz betrieben werden.

2.6. Was ist bei der Verwendung von Kommissionierautomaten zu beachten?
Bei Auswahl und Installation gilt es u. a. Folgendes zu beachten:

= Fir den Fall eines Stromausfalls oder sonstigen Betriebsstorungen ist sicherzustellen, dass die
chaotisch gelagerten Arzneimittel notfalls manuell im Automaten gefunden werden kénnen und
die Apotheke ihren Auftrag der Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Versorgung der
Bevolkerung mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten auch in diesem Fall
erfillen kann.

= Es muss eine Lagerhaltung unterhalb einer Temperatur von 25°C mit entsprechendem
Temperaturmonitoring in der oberen Lagerhohe moglich sein. Eventuell in den Automaten
integrierte Kihlbereiche sind analog zu den sonstigen Kiihlschranken in Bezug auf die Einhaltung
der Lagertemperaturen zu iberwachen.

= Eine regelméaRige Reinigung der Ablagefacher ist sicherzustellen.

= Das Verfalldatum der im Automaten gelagerten Waren ist geeignet zu tiberwachen.

3 §4aHygienemalRnahmen

3.1. Was ist bei den Festlegungen und der Dokumentation der HygienemafBnahmen zu
beachten?

Im Mittelpunkt stehen das Personal und die Betriebsraume, die zur Arzneimittelherstellung genutzt
werden. Mikrobiologische oder anderweitige Kontaminationen der hergestellten Arzneimittel sind
geeignet zu verhindern. Basis der Festlegungen und der in diesem Zusammenhang erforderlichen
SchulungsmaRnahmen sollte eine konkrete Bewertung der in der Apotheke bestehenden Situation
sein.

Der Hygieneplan nach § 4a ApBetrO soll vollstdandig und nachvollziehbar geregelt sein. Da die Reinigung
i.d.R. von pharmazeutisch ungelernten bzw. externen Kraften durchgefiihrt wird, ist hierbei besonders
auf leichte Nachvollziehbarkeit und Verstandlichkeit hinsichtlich der durchzufiihrenden Reinigung und
Dokumentation dieser zu achten. Eine entsprechende Schulung und regelmiRige Uberpriifung ist
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erforderlich. In vielen Hygieneplanen fehlt die Festlegung der einzusetzenden Reinigungsgerate. Hier
sollte der Hygieneplan sicherstellen, dass die Reinigungsgerdate und Reinigungsmittel so eingesetzt
werden, dass nicht derselbe Wischmopp bzw. Lappen oder auch dasselbe Waschwasser fir
verschiedene Hygienebereiche wie z.B. Toiletten und Herstellungsbereiche bzw. fir Boden-, Tisch-,
und Geratereinigung verwendet wird. In der Praxis hat sich zur Unterscheidung der Einsatz
verschiedenfarbiger Reinigungsgerate bewdhrt.

Neben den im Verordnungstext direkt genannten Festlegungen zur Haufigkeit und Art der Reinigung
sowie Desinfektion, zum hygienischen Verhalten am Arbeitsplatz und zur Schutzkleidung des Personals
ist auch eine angemessene Ordnung in den betroffenen Arbeitsrdumen sicherzustellen. Ubliche
Schwachstellen sind in diesem Zusammenhang z.B. der unzureichende Reinigungsstatus auf
Schranken und Laborabziigen (bei gleichzeitiger Einrichtung von Rezeptur und Labor in einem
Arbeitsraum), die Lagerung von Altarzneimitteln und Kartonagen oder auch die Aufbewahrung nicht
benotigter Literatur und Dokumentation im Arbeitsraum.

4 § 7 Rezepturarzneimittel (einschlieBlich patientenindividuelle Verpackung
gem. § 34 und Herstellung von Parenteralia gem. § 35 ApBetrO sowie
Beauftragung der externen Herstellung im Auftrag gem. § 11a ApBetrO)

4.1. Kénnen Verschreibungen fiir Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden
sollen, beliefert werden, in denen die Angabe der Gebrauchsanweisung fehit?

Die Gebrauchsanweisung ist in diesem Fall zwingender Bestandteil der Verschreibung
(§ 2 Abs. 1 Nr. 7 Arzneimittelverschreibungsverordnung). Fehlen entsprechende Angaben oder sind
sie unvollstandig, so kann der Apotheker, wenn ein dringender Fall vorliegt und eine Riicksprache mit
der verschreibenden Person nicht moglich ist, die Verschreibung insoweit ergdnzen. Dies erscheint
jedoch nur im Ausnahmefall akzeptabel.

Die Ergdnzung muss spatestens bei der Freigabe des Arzneimittels vorliegen, da die
Gebrauchsanweisung sowohl bei der Plausibilitatspriifung bendtigt wird als auch Bestandteil der
Kennzeichnung gem. § 14 Abs. 1 ApBetrO ist.

Die Belieferung  fehlerhafter Rezepte  verstoflt  gegen die Bestimmungen der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) sowie § 48 Arzneimittelgesetz (AMG).

4.2. Welche Erfordernisse bestehen fiir die Durchfiihrung und Dokumentation der
Plausibilitatspriifung?

Mit der Plausibilitatsprifung soll unter pharmazeutischen Gesichtspunkten beurteilt werden, ob die
erhaltenen Vorgaben fiir die Rezepturarzneimittelherstellung geeignet sind, ein Arzneimittel mit
ausreichender Qualitat (beispielsweise auch hinsichtlich moglicher wechselseitiger Beeinflussung der
Wirkstoffe oder sonstiger Ausgangsstoffe), Stabilitdt und Bioverfligbarkeit zu erzeugen.

Dabei missen gem. § 7 Abs. 1b ApBetrO insbesondere die Dosierung, die Applikationsart, die Art,
Menge und Kompatibilitat der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleichbleibende Qualitat in
dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel Giber dessen Haltbarkeitszeitraum sowie die Haltbarkeit
des Rezepturarzneimittels berilicksichtigt werden.

Eine angemessene Dokumentation ist im Rahmen des QM-Systems sicherzustellen. Detailvorgaben
zum Dokumentationsumfang fehlen in der Betriebsordnung. Der erforderliche Umfang ergibt sich
somit aus der Bedeutung der Plausibilitatsprifung fir den Nachweis der sachgerechten
pharmazeutischen Bewertung der jeweiligen Einzelrezeptur. Insofern sind alle Aspekte, die zu einer
positiven oder negativen Bewertung gefiihrt haben, unter Berlicksichtigung von Patient,
Gebrauchsanweisung und Zubereitung, auch fir Dritte nachvollziehbar zu dokumentieren.
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In diesem Zusammenhang ist auch zu beachten, dass durch eine angemessene Plausibilitdtsbewertung
sichergestellt werden soll, dass die hergestellte Zubereitung keine pharmazeutischen Mangel aufweist
und somit nicht gegen die (auch strafrechtlich relevanten) Vorgaben der §§ 5 und 8 Arzneimittelgesetz
(AMG) verstoRen wird. § 55 Abs. 8 legt dariber hinaus fest, dass bei der Herstellung von Arzneimitteln
nur Stoffe und Primarpackmittel verwendet werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden,
die den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.

Auf Grund der bisherigen Besichtigungsergebnisse wird insbesondere auf Folgendes hingewiesen:

= Die Anforderung tiber die Herstellung eines Rezepturarzneimittels ist von einem Apotheker nach
pharmazeutischen Gesichtspunkten zu beurteilen und zu dokumentieren. Fir jede
Plausibilitatsprifung ist ein Plausibilitatsprifungsprotokoll anzufertigen. Die Eignung der fir die
Dokumentation der Plausibilitdtspriifung eingesetzten Formulare ist zu tGberpriifen. Vollstandige
und detaillierte Vorgaben zur Durchfiihrung und Dokumentation der Plausibilitatsprifung sind im
Rahmen des QM-Systems einzufihren.

= Die Einbeziehung der Veroffentlichungen im NRF in die angemessene Bewertung der Rezepturen
sollte sichergestellt werden. Hierzu empfiehlt sich die Nutzung der Recherchemdéglichkeiten und
der Zusatzmaterialien, die mit der online-Version zur Verfligung gestellt werden.

= Die im Rahmen der Plausibilititsbewertung getroffenen Aussagen sind nachvollziehbar zu
begriinden. Ein genereller, teilweise vorgedruckter und nur ungenauer Verweis auf Literaturquellen
ist dazu in der Regel ungeeignet.

= In vielen Fallen fehlt eine Bewertung der erforderlichen Lagertemperatur der hergestellten
Zubereitung in der Dokumentation. Diese ist unverzichtbar, da insbesondere eine Bewertung der
chemischen Stabilitat die Festlegung der Lagertemperatur voraussetzt.

= Die Bewertung der Stabilitdt wird teilweise auf die Bewertung der Haltbarkeit der Salbengrundlage
reduziert. Die fir die Aspekte der angestrebten Arzneimittelwirkung wichtige Bewertung der
Wirkstoffstabilitat in der jeweiligen Zubereitung fehlt dann.
Kann eine zuverldssige Bewertung der Stabilitat Gber den angestrebten Therapiezeitraum nicht
erfolgen, ist die Verwendbarkeitsfrist der Rezeptur angemessen zu verkiirzen. Der verschreibende
Arzt sollte Uber die ggf. erforderlichen Verdanderungen im Verschreibungsverhalten informiert
werden.

= Positive Plausibilitditsbewertungen sind nur gerechtfertigt, wenn die Zusammensetzung der
Rezeptur ausreichend bekannt und dokumentiert ist sowie die erforderlichen Informationen zur
Stabilitdt und Kompatibilitdt der Inhaltsstoffe der Zubereitung vorliegen

= Dies erfordert insbesondere im Fall der Verarbeitung von komplex zusammengesetzten
Salbengrundlagen ohne geeignete Monographie eine umfangreiche zubereitungsbezogene
Dokumentation und den Nachweis der Einhaltung von § 55 Abs. 8 AMG bei der Herstellung der
Salbengrundlage (s.a. Fragen zu § 11 ApBetrO).

= Eine Plausibilitatsprifung ist fur jede vorliegende Verschreibung neu durchzufihren. Wird bei
Zubereitungen mit identischer Zusammensetzung auf bereits vorliegende
Plausibilititsdokumentationen  verwiesen, so ist zumindest ergidnzend (z.B. im
Herstellungsprotokoll) zu dokumentieren, dass eine Uberpriifung der Aktualitit / Giltigkeit der
bereits vorliegenden Bewertung erfolgt ist. Damit ist sicherzustellen, dass die
Plausibilitatsbewertung jeweils direkten Bezug zur aktuellen Verordnung (Gebrauchsanweisung,
Patient) hat.

= Auch fiir Verschreibungen von Rezepturen, die auf NRF-Zubereitungen verweisen, ist die
Plausibilitatsprifung zu dokumentieren. Dabei ist auch zu priifen, ob die Verschreibung korrekt auf
eine aktuelle NRF-Monografie verweist.

= Besondere Aufmerksamkeit ist in diesem Zusammenhang auch wieder bei der korrekten Bewertung
der erforderlichen Lagertemperatur der Zubereitung erforderlich. Die Angaben hierzu fehlen
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teilweise in der konkreten NRF-Monografie. Stattdessen erfolgt die Angabe im Kapitel 1.4.3.
Haltbarkeitsangaben zu NRF-Rezepturvorschriften.

Wenn die Plausibilitdtsprifung bei NRF-Zubereitungen nicht separat, sondern im Zusammenhang mit
dem Herstellungsprotokoll dokumentiert wird, muss dies aus der entsprechenden Arbeitsanweisung
ersichtlich sein. Dabei muss klar dargestellt werden, wie die Plausibilitatsprifung dokumentiert wird
und wie sichergestellt wird, dass die aus der Durchsicht der NRF-Monografie gewonnenen
Erkenntnisse in die Herstellungsanweisung (ibernommen und auch bei der Kennzeichnung
beriicksichtigt werden.

Beispiel:

Bei NRF-Rezepturen kann die Plausibilitdtsprifungen unter Nutzung der Inhalte der entsprechenden
NRF-Monografie erfolgen. Dazu ist zu priifen, dass die Zusammensetzung der Rezeptur der Monografie
entspricht und die Inhalte der Monografie vom verantwortlichen Apotheker bestatigt werden kénnen.
Die Erkenntnisse aus der jeweiligen NRF-Monografie (z.B. Applikationsart, physikalisch-chemische
Kompatibilitdat der Ausgangsstoffe sowie Stabilitdts- und Haltbarkeitsaspekte) sind bei der Erstellung
der Herstellungsanweisung (einschlieRlich Festlegungen zur Laufzeit, zur Haltbarkeit nach Anbruch und
zur Lagertemperatur) und der Kennzeichnung zu bericksichtigen. Die Bestatigung der Durchfiihrung
der Plausibilitditsbewertung erfolgt unter Berlcksichtigung von Gebrauchsanweisung und
Patientenbezug durch den verantwortlichen Apotheker im Herstellungsprotokoll.

Die Plausibilitatsprifung der arztlichen Verordnung im Rahmen der Parenteraliaherstellung in der
Apotheke oder im Auftrag muss insbesondere auch patientenindividuelle Faktoren sowie die
Regeldosierung und die daraus moglicherweise resultierende individuelle Dosis beinhalten.

4.3. Welche Besonderheiten bestehen bei der Plausibilitdtsprifung fiir Rezepturen, die
auf der Basis von Kosmetika hergestellt werden sollen?

Die Durchfiihrung und Dokumentation der Plausibilitatsprifung muss analog zu den sonstigen
Rezepturen erfolgen. Dazu sind insbesondere auch ausreichende Angaben zur Qualitdt und
Zusammensetzung erforderlich (vgl. Fragen zu § 11 ApBetrO).

Der Nachweis der chemischen und mikrobiologischen Stabilitdt der Zubereitung ist geeignet zu
dokumentieren. Fehlen entsprechende Nachweise, sind ergdanzende Qualitatsprifungen vor Freigabe
der Rezeptur erforderlich, da die Qualitdt der Rezeptur in diesen Fallen weder durch das
Herstellungsverfahren noch durch eine organoleptische Priifung des fertig hergestellten Arzneimittels
sichergestellt ist (vgl. § 7 Abs. 2 ApBetrO).

4.4. Welche Fehler in der Herstellungsdokumentation werden haufig bei den
Apothekenbesichtigungen festgestellt?

Folgende Fehler werden in vielen Apotheken festgestellt:

= Die Herstellungsanweisungen enthalten nicht alle fiir die Herstellung der jeweiligen Zubereitung
erforderlichen Details. Dies betrifft neben einfachen Vorgaben zur Reihenfolge der Zugabe von
Einzelbestandteilen und den konkret anzuwendenden Techniken insbesondere auch Detailangaben
(Ruhrzeit, Riihrgeschwindigkeit) beim Einsatz von Riihrgeraten.

= In Herstellungsprotokollen werden Ergdnzungen zu den Details der Herstellung aufgefiihrt, die sich
nicht aus den Herstellungsanweisungen ergeben. Dies widerspricht dem Grundsatz, dass die
Herstellungsanweisung vor der Herstellung zu erstellen und vom verantwortlichen Apotheker oder
der zur Vertretung berechtigten Person zu unterschreiben ist.
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= Herstellungsanweisungen mit integriertem Herstellungsprotokoll sind zuldssig, jedoch als solche zu
benennen und ebenfalls vom verantwortlichen Apotheker oder der zur Vertretung berechtigten
Person vor der Herstellung als Formular freizugeben.

= Konkrete Kennzeichnungsvorgaben sind weder in der Herstellungsanweisung noch im
Herstellungsprotokoll vorhanden. Die allgemeine Aufzdhlung der gesetzlichen Vorgaben (§ 14
ApBetrQ) wird in diesem Zusammenhang zur qualitatsgesicherten Herstellung nicht als ausreichend
angesehen. Die erforderlichen konkreten Festlegungen kd&nnen zum Beispiel in Form von
Musteretiketten (einschl. Zusatzetiketten) vorgenommen werden, die dann auch als Basis fir die
elektronisch erstellten Etiketten der Rezepturen dienen konnen. Aulerdem koénnen diese
Musteretiketten in der Folge zur Uberpriifung der korrekten Etikettierung vor Freigabe der
Zubereitungen dienen. Im Herstellungsprotokoll kann dann jeweils eine Kopie der Kennzeichnung
erganzt werden. Alternativ konnte bei entsprechenden Musteretiketten im Zusammenhang mit
den Herstellungsanweisungen _die Uberpriifung der korrekten Kennzeichnung gem.
Herstellungsanweisung vorgegeben und bestdtigt werden (z.B. unter dem Punkt
Inprozesskontrollen).

= Die Durchfiihrung und Dokumentation der organoleptischen Priifung des fertig hergestellten
Arzneimittels (organoleptische Endprifung) und, soweit vorgesehen, die Ergebnisse der
Inprozesskontrollen werden nicht nachvollziehbar dokumentiert. So ist oft nicht klar, ob die
organoleptische Endpriifung oder Inprozesskontrollen dokumentiert wurden. Zudem fehlt in
beiden Fallen haufig eine eindeutige Ergebnisdokumentation (Beschreibung der organoleptischen
Wahrnehmung oder sonstige Ergebnisse, wie z.B. gemessener pH-Wert).

= Firdie erforderliche Korrektur bedarf es einer geeigneten Anpassung der Vorgaben im QM-System,
insbesondere auch der verwendeten Formulare.

5 § 8 Defekturarzneimittel

5.1. Welche Vorgaben bestehen fiir die Bewertung und Priifung der Defekturarzneimittel
vor der Freigabe?

Entsprechend den Vorgaben von § 8 ApBetrO ist eine Qualitdtskontrolle der hergestellten Arzneimittel
vor der Freigabe sicherzustellen. § 6 ApBetrO ist zu beriicksichtigen. Basis fiir den Prifumfang sind
dementsprechend die Vorgaben des Arzneibuchs fir die jeweilige Darreichungsform.

Daruber hinaus sind zubereitungsspezifische Prifungen festzulegen. Hierzu kann z. B. das von der
Arbeitsgemeinschaft der Pharmazierate Deutschlands verabschiedete Konzept genutzt werden.

Ein Verzicht auf die Gehaltsbestimmung der enthaltenen Wirkstoffe ist in diesem Zusammenhang
grundsatzlich nur akzeptabel, wenn eine vollstandige Plausibilitdtsbewertung der Zubereitung i.S.v.
§ 7 ApBetrO dokumentiert worden und die Qualitat des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren
gesichert ist.

6 § 11 Ausgangsstoffe

6.1. Wie ist zu verfahren, wenn die Methoden des Arzneibuchs in der Apotheke nicht
durchfiihrbar sind? Kénnen mit den vom DAC erarbeiteten Priifmethoden zur
,Alternativen Identifizierung von Ausgangsstoffen” die Vorgaben von § 11i.V.m. § 6
ApBetrO erfiillt werden?

Die ausfiihrliche Bewertung der ,alternativen” Priifmethoden des DAC (Band 4) ist von der AMUSt
bereits im Jahr 2008 erfolgt und wurde im Mitteilungsblatt der Apothekerkammer Mecklenburg-
Vorpommern 03/2008, S. 7 f., veroffentlicht. An dem damaligen Fazit hat sich nichts gedndert: ,,Eine
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Veroffentlichung von apothekengerechten Prifvorschriften ist sinnvoll, um dem fir die
Eingangskontrolle verantwortlichen Apotheker eine mdglichst dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechende Hilfestellung zu geben. Die vom DAC erarbeiteten Prifmethoden zur
alternativen Identifizierung von Ausgangsstoffen sind allerdings in der jetzigen Form nicht in jedem Fall
fiir eine ausreichend sichere und mit dem Arzneibuch vergleichbare Identifizierung geeignet.”

Soll oder muss eine Ausgangsstoffprifung in der Apotheke abweichend von den Vorgaben des giiltigen
Arzneibuchs erfolgen, so bedarf es immer der Erarbeitung und Inkraftsetzung entsprechender
Prifvorschriften durch einen Apotheker in der jeweiligen Apotheke. Bei der Erarbeitung sind die
Vorgaben der ApBetrO zu beachten. Laut § 11 Abs. 1i.V.m. § 6 Abs. 1 ApBetrO sind die Ausgangsstoffe
nach den Regeln des Arzneibuchs zu prifen, wenn entsprechende Regeln dort enthalten sind. Andere
Methoden kénnen angewandt werden, wenn die gleichen Ergebnisse wie mit den beschriebenen
Methoden erzielt werden.

In diesem Zusammenhang wird empfohlen, weitere in diesem Bereich etablierte Literatur (z. B.
Apothekengerechte Prifvorschriften, Deutscher Apotheker Verlag) zu verwenden, um eine
ausreichende Identitatsprifung abzusichern. AuRerdem kann beispielsweise auch auf die vorherigen
Versionen der Arzneibuchmonografien oder auf die im Band 1 und 2 des DAC urspriinglich
veroffentlichten Monografien zurlickgegriffen werden, soweit diese den Anforderungen eher gerecht
werden.

6.2. Wie ist die Eingangspriifung von Ausgangsstoffen in der Apotheke zu dokumentieren?

Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind gem. §& 11 ApBetrO Aufzeichnungen mit
Namenszeichen des prifenden oder die Prifung beaufsichtigenden Apothekers zu machen. Die
Grundprinzipien der Qualitdtssicherung und die Bedeutung der Priafdokumentation fir den
erforderlichen Nachweis der Ausgangsstoffqualitat sind in diesem Zusammenhang zu beachten.

Wichtige Voraussetzung fiir eine vollstdndige Dokumentation ist dabei die korrekte Angabe der
gewahlten Prifvorschrift (z. B. Europaisches Arzneibuch oder eigene Priifvorschrift der Apotheke).

Die gewahlte Prifvorschrift muss den Vorgaben des § 11 i.V.m. § 6 Abs. 1 ApBetrO entsprechen. Die
Identitat einer Substanz kann erst dann als nachgewiesen angesehen werden, wenn alle
Teiluntersuchungen der gewahlten Prifvorschrift durchgefuhrt sowie ihre Ergebnisse dokumentiert
und bewertet worden sind. An die Ergebnisdokumentation im Priifprotokoll werden hierbei hohe
inhaltliche Anforderungen gestellt. Es muss sowohl fir den verantwortlichen, unterzeichnenden
Apotheker, der haufig die Prifungen nicht selbst durchfiihrt, als auch im Nachhinein plausibel
nachvollziehbar sein, dass die Einzelergebnisse der durchgefiihrten Prifungen der Prifvorschrift
entsprochen haben.

Es wird demgemall erwartet, dass z.B. das Ergebnis der Schmelzpunktbestimmung oder die
beobachtete Farbreaktion kurz beschrieben werden. Bei diinnschichtchromatografischen
Untersuchungen (DC) sind u. a. die eingesetzte(n) DC-Referenzsubstanz(en) mit Chargenangabe oder
Prafnummer und das Ergebnis der DC anzugeben. Zur Ergebnisdokumentation empfiehlt es sich dabei
z. B., auf der DC-Platte die detektierten Substanzen mit Bleistift zu kennzeichnen und nachfolgend die
Platte zu fotografieren oder zu kopieren. Nachfolgend kénnen dann weitere fiir die Bewertung des
Ergebnisses relevante Bemerkungen hinzugefiigt werden.

Die oft in der Dokumentation vorgefundene Bemerkung ,entspricht” ist die aus der Bewertung der
Ergebnisdokumentation resultierende Einschatzung, ob das Prifergebnis und die Vorgaben der
Prifvorschrift Gbereinstimmen. Ohne die oben beschriebene Ergebnisdokumentation ist sie nicht
ausreichend.
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6.3. Unter welchen Voraussetzungen sind sogenannte , Zertifizierte Referenzsubstanzen”
einsetzbar?

Ein Einsatz von Referenzsubstanzen ohne vorherige Prifung ist nur im Fall der im Arzneibuch
genannten CRS-Substanzen oder vergleichbarer Standards (WHO, USP) zuldssig. Andere Substanzen,
die als Standards in der Apotheke eingesetzt werden sollen, waren vor dem Einsatz entsprechend
analytisch zu bewerten.

6.4. Bezug von Wasser als Ausgangsstoff:

Soweit gereinigtes Wasser (Aqua purificata) bezogen wird, bedarf es ebenfalls einer Identitatspriifung
und Zertifikatskontrolle. Weiterhin ist zu beachten, dass das in Vorratsbehiltnissen zur
Mehrfachentnahme (i.d.R. mit Auslaufhahn) gelieferte Wasser zur Sicherstellung einer dem giiltigen
Arzneibuch entsprechenden mikrobiologischen Reinheit (€100 KBE/ml) direkt vor Verwendung zur
Arzneimittelherstellung abgekocht werden muss. Dies liegt daran, dass es sich um Behalter mit nicht
sterilem Wasser handelt, in dem sich die dort befindlichen Keime vermehren kdnnen. Auch ist ein
Keimwachstum am feuchten Auslauf méglich.

Besser erscheint in diesem Zusammenhang der Bezug von Wasser fiir Injektionszwecke als
zugelassenes Fertigarzneimittel in zur Herstellung von Einzelrezepturen geeigneten PackungsgroRen.

6.5. Ist der Einsatz von Kosmetika in der Arzneimittelherstellung zulassig?
Folgende Voraussetzungen missen beim Einsatz von Kosmetika erfillt werden:
= Dokumentation der erforderlichen Ausgangsstoffqualitdt sowie Eingangspriifung in der Apotheke
unter Beachtung von § 55 Abs. 8 AMG sowie § 11 ApBetrO,

= Nachweis der Plausibilitat der mit der Grundlage herzustellenden Zubereitung gem. § 7 Abs. 1b
ApBetrO.

Da die genaue Zusammensetzung der Kosmetika zumeist nicht bekannt ist und bisher oft auch nur
unzureichende Nachweise zur Stabilitdt der Rezepturen und zur Kompatibilitdt der Wirkstoffe mit den
Zubereitungen vorliegen, ist die Plausibilitdtsbewertung im erforderlichen Umfang kaum maéglich. Dies
fiihrt dann dazu, dass entsprechende Rezepturen nicht hergestellt werden diirfen.

6.6. Welche Anforderungen gelten an den Inhalt der Ausgangsstoffzertifikate fiir
Kosmetika, die in der Rezeptur eingesetzt werden sollen, sowie die in der Apotheke
durchzufiihrende Identitatspriifung?

Unter dem Gesichtspunkt des Fehlens geeigneter veroffentlichter Monographien, der im Rahmen der
Rezeptur erforderlichen Plausibilitaitsbewertung und Kennzeichnung sowie des Erfordernisses der
Qualitatssicherung sind folgende Mindestangaben in der chargenbezogenen Dokumentation derin der
Rezeptur eingesetzten Kosmetika erforderlich:

= Angaben zu Namen, Charge und qualitativer Zusammensetzung der Zubereitung,

= Angaben zur quantitativen Zusammensetzung (insbesondere genaue Menge der pharmazeutisch
relevanten Inhaltsstoffe, z. B. der Konservierungsmittel),

= Angaben zu weiteren pharmazeutisch relevanten Parametern (z. B. pH-Wert),
= Bestatigung der Erflillung der Vorgaben von § 55 Abs. 8 AMG,

= Zertifizierung pharmazeutisch relevanter Qualitdtsparameter im Ergebnis der chargenbezogenen
Qualitatsprufung (z. B. Gehalt der Konservierungsmittel, mikrobiologische Qualitat),

= Angaben zur Betriebsstatte, in der Herstellung und Prifung der Zubereitung erfolgt sind,
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= Bestatigung durch den Verantwortlichen des Betriebes i.S.v. § 6 Abs. 3 oder der Person nach
§ 6 Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 ApBetrO, dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln gepriift worden ist und die erforderliche Qualitat aufweist.

Der gem. § 6 Abs. 3 ApBetrO erforderliche Status der Prifeinrichtung ist geeignet zu dokumentieren.

Eine von der Apotheke vorgenommene Dokumentation der o. g. Angaben durch von den jeweiligen
Firmen auf Nachfrage Ubermittelte Dokumente kann den erforderlichen Zertifikatinhalt oft nicht
ersetzen. Insbesondere fehlt es i.d.R. am Chargenbezug. Auch kénnen telefonische Auskiinfte keine
Angaben in Zertifikaten ersetzen.

Fur die Identitatsprifung bedarf es der Erarbeitung und Inkraftsetzung entsprechender
Prifvorschriften in der jeweiligen Apotheke. Die Eignung der Priifungen fiir den Identitdatsnachweis ist
zu belegen. Die Prifung ist gem. § 11 ApBetrO zu dokumentieren.

6.7. Was ist bei der Durchfiihrung von NIR-Untersuchungen im Rahmen der
Identitatspriifung von Ausgangsstoffen in Apotheken zu beachten?

Laut § 11 Abs. 1i.V.m. § 6 Abs. 1 ApBetrO sind die Ausgangsstoffe nach den Regeln des Arzneibuchs zu
prifen, wenn entsprechende Regeln dort enthalten sind. Andere Methoden kdénnen angewandt
werden, wenn die gleichen Ergebnisse wie mit den beschriebenen Methoden erzielt werden.

Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass gem. § 11 ApBetrO die Verantwortung des Apothekenleiters
fiir die ordnungsgemalie Qualitat der Ausgangsstoffe bei einer Reduzierung des Priifumfangs bestehen
bleibt. Die angemessene Wahrnehmung dieser Verantwortung setzt voraus, dass alternative
Prafverfahren in Bezug auf Funktionsweise und Aussagekraft angemessen vom Apothekenleiter
bewertet werden.

Die NIR-Spektroskopie unterscheidet sich deutlich von der IR-Spektroskopie. Wéahrend die IR-
Spektroskopie als Untersuchungsverfahren in einer Vielzahl von Arzneibuchmonografien vorgesehen
ist, wird die NIR-Spektroskopie nur allgemein als Untersuchungsmethode im giiltigen Arzneibuch
beschrieben. Dementsprechend sollten Vor- und Nachteile bei der Geratebeschaffung und bei der
Entscheidung, ob ein IR- oder NIR-Gerat fir die jeweilige Apotheke vorteilhafter ist, angemessen
bericksichtigt werden.

Generell ist die NIR-Spektroskopie (NIRS) fiir die Uberpriifung der Identitit von Ausgangsstoffen in der
Apotheke geeignet.

Dies gilt in erster Linie dann, wenn ergdnzend mindestens eine weitere aussagekraftige
Identitatsprifung fir die jeweiligen Substanzen durchgefiihrt wird (z.B. Bestimmung des
Schmelzpunktes, Messung Brechungsindex). Hintergrund ist, dass mogliche Verwechslungen nicht
vorhersehbar sind. Selbst wenn also alle Spektren in der Datenbank sich ausreichend unterscheiden
wirden, ware unklar, was im Fall einer nicht in der Datenbank vorhandenen Verwechslung passiert.

Ein Ersatz der IR-Spektroskopie durch NIRS und damit die teilweise Reduzierung der Eingangsprifung
auf eine einzelne Bestimmungsmethode ist nur moglich, wenn die ausreichende Spezifitat
(Selektivitat) der Methode in Bezug auf den jeweiligen zu prifenden Ausgangsstoff im Rahmen der
Methodenvalidierung  belegt wurde. Die in diesem Zusammenhang erforderlichen
Validierungsunterlagen mussen in der Apotheke vorliegen und sind vom verantwortlichen Apotheker
bei der Erstellung der Prifvorschrift fir die einzelnen Ausgangsstoffe zu bewerten.

Zusammenfassend bestehen aus derzeitiger Sicht folgende Minimalanforderungen:

[1] Qualitdtssicherung:

a) NIRS hat entsprechend der Monographie 2.2.40 des aktuellen Arzneibuchs zu erfolgen. Dies ist
durch entsprechende Unterlagen (auch hinsichtlich der verwendeten Mess- und
Datenverarbeitungsmethode) zu belegen.
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b) Qualifizierung, Inbetriebnahme, Kalibrierung, Wartung und regelmaRige Uberpriifungen der
Funktionsfihigkeit des Messgerites sind im erforderlichen Umfang und in Ubereinstimmung
mit der gliltigen Monografie 2.2.40 des Europdischen Arzneibuchs nachzuweisen. Im Rahmen
der Qualifizierung ware auch zu bewerten, ob Gerate mit eingeschranktem Messbereich (nicht
der gesamte Wellenlangenbereich von 1000 — 2500 nm wird abgedeckt) fir den Einsatzzweck
geeignet ist.

c) Entwicklung, Pflege und Fortfiihrung der Spektrenbibliothek sind zu beschreiben. Dabei sind
die eingesetzten reprasentativen Proben der jeweiligen Substanz mit bekannten
rickverfolgbaren Identitdten (Herkunft/ Firma/ Hersteller/ Chargen/ Prufzertifikat/
Identitatsprifung) auch bei Verwendung externer Datenbanken zu dokumentieren.
Prifunterlagen zu den Referenzsubstanzen mussen verfligbar sein.

d) Es ist ein Logbuch zu fihren, in dem samtliche geratespezifischen Vorgiange (z.B.
Nutzungsdaten und ggf. wechselnde Apotheken, Validierungs- Wartungs- und Fehlerdaten)
chronologisch dokumentiert werden. Aufgetretene Probleme sind zu erfassen und die
Fehlerbeseitigung ist zu dokumentieren. Dies betrifft auch den Umgang mit Messergebnissen,
die von der Erwartung abweichen.

e) Eine vom Apothekenleiter erstellte und freigegebene Prifanweisung liber die zu priifenden
Stoffe mit Angaben zur jeweiligen Probenvorbereitung, Durchfiihrung der Messung,
Datenauswertung sowie Dokumentation der Prifungsergebnisse sowie ggf. weiteren
Identitatsprifungen muss vorliegen.

f) Die Prifergebnisse sind nachvollziehbar zu dokumentieren (Ausdruck von Spektrum der zu
prifenden Substanz, Referenzspektrum sowie Spektrenvergleich) und ggf. mit weiteren
Prifergebnissen zusammengefasst als Priifprotokoll von einem Apotheker freizugeben.

g) Das fur die Durchfihrung und Auswertung der Analysen verantwortliche Personal ist
angemessen zu schulen.

[2] Methodenvalidierung beim Einsatz von NIRS zur Identitatsprifung:

a) Eine Validierung auf der Basis des Dokuments ,ICH Q2 (R1): Validierung von Priifverfahren:
Text und Methodologie” ist sicherzustellen. Erganzend sollte das Dokument ,,GUIDELINE ON
THE USE OF NEAR INFRARED SPECTROSCOPY BY THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND THE
DATA REQUIREMENTS FOR NEW SUBMISSIONS AND VARIATIONS” der European Medicines
Agency Beachtung finden.

b) Spezifitat (Selektivitdt) und Robustheit der Methode sind zu belegen. Kann die ausreichende
Spezifitat der Methode nicht belegt werden, kann dies nur durch ergdnzende Untersuchungen
mit unterstiitzenden Prifverfahren ausgeglichen werden.

Bei der Validierung ist zu beachten, dass die Durchfiihrung der Messung, die Datenvorbehandlung und
-auswertung sowie die eingesetzte Spektren-Datenbank exakt beschrieben werden. Anderungen
bedirfen einer Revalidierung.

Werden Validierungsunterlagen des Gerateherstellers genutzt, bleibt die Verantwortung des
Apothekers, der die Prifung durchfihrt oder beaufsichtigt, bestehen. Dieser hat auch die
Validierungsunterlagen zu priifen und gegeniiber der Behdrde zu vertreten.

Erganzender Klarungsbedarf besteht aktuell bei der Identitatsprifung von Salben und Teegranulaten,
die in einigen Apotheken ebenfalls bereits mit NIR durchgefiihrt wird. Auch in diesen Fallen sind die o.
g. Minimalanforderungen umzusetzen. Das Vorgehen bei der Aufnahme dieser Zubereitungen in die
Spektrendatenbank ist zu beschreiben. Priifunterlagen mit konkreten Angaben zur Charge und
Zusammensetzung der Zubereitungen missen auch hier verfiigbar sein. Ergdnzende analytische
Untersuchungen sind im erforderlichen Umfang festzulegen.

Generell muss sichergestellt sein, dass in der Spektrenbibliothek nur entsprechend untersuchte
Referenzsubstanzen und Zubereitungen enthalten sind und die Ergebnisdarstellung wirklich die
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Substanz benennt, fiir die es die héchste Ubereinstimmung gibt. Dabei erscheinen Lésungen nachteilig,
bei denen das Untersuchungsergebnis dem Gerat bereits vorgegeben wird und im Ergebnisausdruck
auch nicht klargestellt wird, inwiefern weitere Substanzen mit entsprechender Wahrscheinlichkeit in
Frage kommen.

6.8. Konnen Priifgerdte im Austausch von mehreren Apotheken genutzt werden?

Die Frage wird insbesondere im Zusammenhang mit hochwertigen Geraten, z. B. zur NIR-Analytik,
gestellt. In der Apotheke miissen gem. § 4 Abs. 8 ApBetrO Gerate und Prifmittel zur Prifung der in der
Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln vorhanden sein. Diese Regelung bezieht sich ausdriicklich auf jede einzelne
Apotheke, also auch auf Filialapotheken.

Wird zusétzlich zu der erforderlichen Minimalausstattung, mit der jederzeit eine Ausgangsstoffprifung im
erforderlichen Umfang moglich sein muss, zeitweise ein weiteres Gerat genutzt, so ist dies zuldssig. Die Eignung
des Gerdtes ist im Rahmen der Qualitatssicherung jeweils neu vor dem Einsatz sicherzustellen und in einem
Logbuch zu dokumentieren. Das Logbuch verbleibt beim Gerdt, sodass eine chronologische Dokumentation
geratespezifischer Vorgdnge (z. B. Wartungen, Instandhaltungen, Kalibrierungen, Reparaturen oder Stérungen)
gegeben ist. Die zugehdrigen Nachweise, insbesondere Wartungs- und Serviceprotokolle, sind unabhdngig vom
Logbuch vollstandig und nachvollziehbar in jeder Apotheke aufzubewahren.Neben—dem—togbuch—muss—eine

on-dererforderlichen\A aesmalnahmen ad 5 Acen-n-iederApnotheke vorhanden-sein

Die Frage der VorsichtsmaRnahmen beim Geratetransport und der im Rahmen der Wiederinbetriebnahme
durchzufihrenden Gerateprifungen sollte mit dem Hersteller abgestimmt werden.

Identitatsprifungen fir eine andere Apotheke bzw. in einer anderen Apotheke oder auch auerhalb
von Apotheken sind nicht zulassig (auch nicht bei Haupt- oder Filialapotheken).

6.9. Welche Laborgerite bzw. Priifsubstanzen miissen in der Apotheke vorhanden sein?

In der Apotheke miissen Gerate und Prifmittel zur Priifung der in der Apotheke hergestellten
Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln vorhanden
sein. Entsprechende Prifgerdate sowie Priifsubstanzen sollten auch nach Einfihrung der NIR-
Untersuchungen noch in der Apotheke vorhanden sein, da auch bei einem Defekt oder Ausfall der NIR-
Technik Identitatsprifungen jederzeit moglich sein missen. AuBerdem koénnen nicht alle
Untersuchungen durch die NIR-Spektroskopie ersetzt werden.

7 8§17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

7.1. Welche Temperaturanforderungen und —kontrollen sind beim Botendienst und beim
Versandhandel sicherzustellen?

GemaR § 17 Abs. 2 bzw. 2a ApBetrO miissen Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert
werden, dass ihre Qualitdit und Wirksamkeit erhalten bleibt. Insbesondere missen die fir das
Arzneimittel geltenden Temperaturanforderungen wahrend des Transports bis zur Abgabe an den
Empfanger eingehalten werden. Die Einhaltung muss bei besonders temperaturempfindlichen
Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitgefiihrte Temperaturkontrollen valide nachgewiesen
werden. Die Erforderlichkeit der Mitfihrung einer Temperaturkontrolle ist dabei durch den
Apothekenleiter zu beurteilen. Dabei sind neben der Temperatursensitivitat der zu transportierenden
Arzneimittel auch die Transportdauer und die Wetterverhaltnisse zu bertcksichtigen.

Um diese Forderungen erfiillen zu kdnnen miissen entsprechende Festlegungen im QM-System der
Apotheke erfolgen, die z.B. das Mitfihren geeigneter Temperaturkontrollen bei besonders
temperaturempfindlichen Arzneimitteln und auch ansonsten regelmaBige Messungen als Nachweis
zur Einhaltung der Temperaturbedingungen vorsehen. Diese Messungen sollten regelmaliig,
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zumindest unter Extrembedingungen jeweils an heiBen Sommer- und kalten Wintertagen, jeweils flr
Kahl- und Nichtkihlwaren und jeweils flir die zeitlich langsten Strecken inkl. dem Rickweg (da
Arzneimittel nicht immer zugestellt werden kénnen), erfolgen. Dabei ist die Verwendung geeigneter
Temperaturmessgerate (bevorzugt kalibrierte Logger) und eine nachvollziehbare Dokumentation
sicherzustellen (Datum und Uhrzeit, AuRentemperatur, eingesetztes Referenzmessgerat inkl. dessen
Platzierung, ggf. eingesetzte Kiihltaschen oder -akkus mit Angabe der Kihltemperatur, Fahrzeug,
Strecke, Zeit, gemessene Werte, Auswertung der Ergebnisse, ggf. MaBnahmen). Im QM-System sollten
gef. auch (z.B. jahreszeit- bzw. aulentemperaturabhangig) Festlegungen zu Kihltaschen und
Kihlakkus und deren Vorkihlung getroffen werden. Dabei ist zu beachten, dass Kihlakkus unter 2 °C
nicht direkt mit den Arzneimitteln in Berilhrung kommen dirfen.

7.2. Was ist bei der Verwendung von Abholautomaten zu beachten?

Gemals § 17 Abs. 1b ApBetrO sind automatisierte Ausgabestationen zur Bereitstellung, Aushandigung
und Ausgabe von Arzneimitteln nur zuldssig, wenn sie sich innerhalb der Betriebsrdume einer
Apotheke befinden. Sie sollen einen Zugriff von aulRen fiir den Empfanger erméglichen, sofern eine
Ausgabe auBerhalb der Betriebszeiten dieser Apotheke vorgesehen ist. Das Bestiicken des Automaten
soll durch Apothekenpersonal erfolgen - dazu sind die Voraussetzungen laut § 17 Abs. 1b ApBetrO zu
beachten. Die Arzneimittel sind fiir jeden Empfanger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen
Namen und Anschrift zu versehen. Die Temperaturen innerhalb des Automaten miissen den
Lagerungsvorschriften der Arzneimittel entsprechen und sind gemal} Kapitel 2.1 zu prifen und zu
dokumentieren.

Im Falle einer Stérung des Abholautomaten auRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke sollte dem
Kunden eine geeignete Handlungsempfehlung bereitgestellt werden, beispielsweise durch einen
entsprechenden Aushang am Automaten. Dabei kann insbesondere darauf hingewiesen werden, dass
eine Abholung der Arzneimittel wihrend der reguldren Offnungszeiten der Apotheke méglich ist sowie
auf die Inanspruchnahme des kassenarztlichen Bereitschaftsdienstes und der diensthabenden
Apotheke in medizinischen Notféllen.

Zusatzlich kann empfohlen werden, den Kunden (z. B. auf dem Abholzettel) dariber zu informieren,
dass eine Abholung iGber den Abholautomaten nicht in jedem Fall garantiert werden kann und es sich
hierbei um eine zusatzliche Serviceleistung der Apotheke handelt, die eine Arzneimittelabholung auch
auBerhalb der Offnungszeiten ermoglicht.

Dartiber hinaus sind der Ausfall des Abholautomaten im Notfallkonzept der Apotheke zu
bericksichtigen und entsprechende Regelungen im QMS vorzusehen.

8 § 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln

8.1. Welche Hauptmangel bestehen bei der Umsetzung der Vorgaben zu
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln im Apothekenbetrieb?

Im Zusammenhang mit den Bestimmungen des § 19 ApBetrO und deren Umsetzung kommt es immer
wieder zu VerstoRRen. Dies betrifft folgende Sachverhalte:

= Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel ohne Vorliegen einer Verschreibung (nur zulassig
im Fall des Eigenbedarfs von Tierdrzten; aber nicht zuldssig im Fall des Eigenbedarfs von
Apothekenleitern, Apothekenpersonal ...),

= die Dokumentation zu verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln wird ungeordnet und vermischt
mit anderen Dokumenten (z. B. Lieferscheine sonstiger Tierarzneimittel) abgelegt,

= die Dokumentation zum Erwerb (Lieferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine) und zur
Abgabe (Doppel oder eine Ablichtung der Verschreibung bzw. entsprechende Dokumentation bei
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der Abgabe an Tierarzte, jeweils mit Dokumentation der Chargenbezeichnung des abgegebenen
Arzneimittels) ist unvollstdndig bzw. wurde nicht geordnet zusammengestellt,

= die mindestens jahrliche Bestandskontrolle (Aufrechnung der Ein- und Ausgdnge der zur
Anwendung bei Tieren bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimittel gegen den vorhandenen
Bestand) wird nicht dokumentiert.

Hinweis zu Neuregelungen:

= seit 28.01.2022 dirfen auch apothekenpflichtige Humanarzneimittel und Homdopathika nur noch
auf tierarztlich Verordnung zur Anwendung bei Tieren abgegeben werden. Die Abgabe von nicht
verschreibungspflichtigen registrierten Homdopatika zur Anwendung bei Tieren, die nicht zur
Lebensmittelgewinnung dienen, ist durch ein Urteil des BVerfG von 29.09.2022 ohne Verschreibung
moglich.

= gemaR Art. 103 Absatz 3 EU-TAMV besteht die Verpflichtung, zu geschaftlichen Transaktionen mit
Tierarzneimitteln, die nach Art. 34 EU-TAMV verschreibungspflichtig sind, diese zu dokumentieren,
zusatzlich zu § 19 ApBetrO ist hier die Zulassungsnummer zu dokumentieren

9 § 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel

9.1. Gibt es erganzende Hinweise in Bezug auf eine sachgerechte Bearbeitung von
Arzneimittelrisiken?

Die Verwaltungsvorschrift ,Informationswege und MalRnahmen bei Arzneimittelrisiken und
Arzneimittelzwischenfallen in Mecklenburg-Vorpommern“ ist neben der ApBetrO zu beachten.

Durch die Apotheke festgestellte Arzneimittelrisiken, deren Folge eine akute gesundheitliche
Gefdhrdung der Allgemeinheit oder bestimmter Personen sein kann (zum Beispiel durch
Verwechslungen oder erhebliche Qualitdtsminderungen), sind bei Bekanntwerden unverziglich der
AMUSt mitzuteilen (gleichzeitig Meldung nach § 21 Nr. 3 ApBetr0O). Die Ubersendung sollte bevorzugt
als E-Mail an die Adresse: arzneimittelrisiken@lagus.mv-regierung.de erfolgen. Die genauen
Meldewege sind in der Verwaltungsvorschrift beschrieben.

Zur Mitteilung sollte das Formular ,Bericht Uber Verdachtsfille auf Qualitdtsmangel von
Arzneimitteln” der AMK genutzt werden.

Meldungen von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sind im Gegensatz dazu auf dem ,UAW-
Berichtsbogen” der AMK vorzunehmen und nur an die AMK zu lbersenden. Diese ibernimmt die
erforderliche Weiterleitung an die zustandige Zulassungsbehorde.

Besonders wichtig ist auch eine unverziigliche Bearbeitung der Arzneimittel-Mitteilungen an die
Apotheken, die z. B. von der Apothekerkammer oder der AMUSt an die Apotheken versandt werden.

Dies gilt auch fiir die taglich im Internet veréffentlichten AMK-Meldungen sowie Meldungen, die Gber
das AMK-PHAGRO-Schnellinformationsverfahren ibermittelt werden.

Fiir den Apothekenbetrieb bedeutet dies, dass die Veroffentlichungen der AMK-Meldungen
arbeitstaglich im Internet abgerufen werden missen und die erforderlichen MaRnahmen unverziiglich
eingeleitet werden. Die abschlieRende Dokumentation kann mit entsprechender QMS-Regelung dazu
weiterhin Uber die in den Fachzeitschriften veroffentlichten Formulare erfolgen, auch wenn diese in
der Regel erst donnerstags in den Apotheken zur Verfligung stehen.
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10 § 34 patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln

10.1.Was ist bei der Planung eines Raumes fiir das patientenindividuelle Stellen oder
Verblistern zu beachten?

Da es sich beim patientenindividuellen Stellen bzw. Verblistern um eine Arzneimittelherstellung
handelt, gelten dhnliche Anforderungen an die Rdumlichkeiten, wie an die Rezepturrdume (Kapitel
2.5).

Fir die manuelle Verblisterung ist ein separater Raum mit abwaschbaren Béden und Wanden
vorzuhalten, der temperaturiberwacht ist und fiir den es ein Hygienekonzept gibt. Wird der Raum
klimatisiert oder aktiv_beliftet, ist auf endstindige Filter (inkl. regelmaRiger Wartung und
Hygieneinspektion) zu achten. Arzneimittel missen patientenbezogen in geschlossenen Schrinken
gelagert werden. Fertige Blister sind lichtgeschiitzt (bzw. Blister mit Lichtschutz) aufzubewahren.
Weiterhin gelten die Anforderungen nach § 34 ApBetrO zum QMS und zur Kennzeichnung.

Fir die maschinelle Verblisterung gelten die Anforderungen des Aide-mémoire 07120201 der ZLG -
Maschinelles patientenindividuelles Verblistern von Arzneimitteln. Die Detailplanungen zu Reinraum
und Absaugungen waren von geeigneten Fachleuten zu erstellen.

Neben den Anforderungen an die Partikel- und Keimbelastung (Festlegung in Anlehnung an
Reinraumklasse D) ware auch die Luftfeuchtigkeit geeignet vorzugeben (i.d.R. 40 — 65 % rel. F.) und
umzusetzen. Bei der Auswahl der Blisterautomaten sind die Grundsatze der Reinigungsvalidierung und
der Vermeidung von Kreuzkontaminationen zu beachten.

Der Umbau der Apothekenbetriebsrdume ist rechtzeitig vor Baubeginn und die geplante Verblisterung
vor Aufnahme der Titigkeit unter Einreichung der entsprechenden Unterlagen bei der AMUSt
anzuzeigen (inkl. ggf. Anpassung der Heimvertrage).

10.2.Wie hat die Dokumentation der patientenindividuellen Verpackung zu erfolgen?

Bei der patientenindividuellen Verpackung (Stellen oder Verblistern) handelt es sich um eine
Arzneimittelherstellung im Rahmen der Rezeptur, fir die die ergdnzenden Vorgaben von § 34 ApBetrO
zu beachten sind. Die Regelungen der §§ 7 und 34 ApBetrO sind dementsprechend vollumfanglich zu
beachten. Neben Herstellungsanweisung, Plausibilitdtspriifung und Herstellungsdokumentation ist
auch eine angemessene Prifdokumentation sicherzustellen. Dabei ist zumindest eine 100%ige
optische Identitdtskontrolle der patientenindividuell verpackten Arzneimittel durch entsprechend
gualifiziertes Personal vor der Freigabe sicherzustellen.

Im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der patientenindividuellen Verpackung im Lohnauftrag wird
auf die Vorgaben des § 11a Abs. 2 ApBetrO verwiesen. Dementsprechend darf z. B. der entsprechende
(zumeist auf eine Woche bezogene) Auftrag zur Verblisterung erst in Auftrag gegeben werden, wenn
die Verordnung des Arztes vorliegt und sich nach Prifung der Verordnung keine Bedenken ergeben
haben. § 7 ApBetrO ist entsprechend anzuwenden. Die Verantwortung fiir die Qualitdt des
hergestellten Arzneimittels verbleibt bei der Apotheke als Auftraggeber.

Die sowohl bei der Verblisterung in der Apotheke als auch im Auftrag erforderliche
Plausibilitatsprifung ist fiir jeden Patienten und zumindest bei jeder Medikationsdnderung zu
dokumentieren. Dabei sind auch die Anforderungen von §34 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 ApBetrO zu
bericksichtigen (z. B. keine Verblisterung ungeeigneter Arzneimittel, Prifung ob Arzneimittel nicht in
demselben Einzelblister verblistert werden kénnen, Teilung von Tabletten nur soweit ansonsten die
Versorgung nicht gesichert werden kann und bei nachgewiesener Validierung der Stabilitdt ihrer
Qualitat Uber den Haltbarkeitszeitraum des Blisters).

Wenn die patientenindividuelle Neuverpackung auf Grundlage des Medikationsplans erfolgt, muss in
der Apotheke jeweils der aktuellste Medikationsplan vorliegen. Anderungen der Medikation diirfen
nur auf Grundlage einer drztlichen Anordnung beriicksichtigt werden und sind durch die Unterschrift
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des behandelnden Arztes zu bestatigen bzw. ist der Medikationsplan durch arztliche Unterschrift
freizugeben. Kann dies nicht sichergestellt werden, sind im QM-System entsprechende Regelungen
zum_Abgleich mit den &rztlichen Verordnungen erforderlich. Dies ist vor Plausibilitdtsprifung
umzusetzen und geeignet zu dokumentieren.

10.3.Wie hat die Kennzeichnung von patientenindividuell verpackten Arzneimitteln zu
erfolgen und welche Behiltnisse sind geeignet?

Die Kennzeichnung ist abschlieBend in § 34 Abs. 4 ApBetrO vorgegeben. Auf Grund der bisherigen
Besichtigungsergebnisse in diesem Bereich erfordern folgende Details eine besondere Beachtung:

s Die Kennzeichnung hat in vollstdndigem Umfang auf den Primarbehéltnissen zu erfolgen. Die
Angaben missen in gut lesbarer Schrift und auf dauerhafte Weise angebracht sein.

»_Beider erforderlichen Angabe des Verfalldatums des neu zusammengestellten Arzneimittels sollte
der Tag angegeben werden, an dem die Einnahme des Arzneimittels erfolgen soll. Alternativ kann
der letzte Einnahmetag des Wochenblisters Verwendung finden.

»__Eine Wiederverwendung nicht verbrauchter Arzneimittel ist aus Stabilitdts- und Hygienegriinden
auszuschliellen. Das Einbringen von benutzten Packmaterialien oder Arzneimittelretouren in den
Herstellungsbereich ist aus Hygienegriinden sowie aufgrund der resultierenden Gefahr von
Verwechslungen ebenfalls auszuschlieRen.

» Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur primare Verpackungsmaterialien verwendet werden,
die _den Schutz der Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiologischen oder chemischen
Verdnderungen gewdhrleisten und die daher fir die beabsichtigten Zwecke geeignet sind
(§ 13 ApBetrO). Insofern ist eine angemessene Dichtheit auch in Bezug auf das Eindringen von
Feuchtigkeit sicherzustellen. Der teilweise erforderliche Lichtschutz ist durch die Wahl des
Verpackungsmaterials oder erganzende Sekundarverpackungen sicherzustellen.

s—Weiterhin missen die Behéltnisse fir das Anbringen und ggf. Erneuern der o.g. Kennzeichnung
geeignet sein. Die Verdnderung des neu zusammengestellten Arzneimittels wahrend des
Transportes oder im Rahmen der Llagerung/ Anwendung muss aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit ausgeschlossen sein.

1011 Betdaubungsmittel-Nachweisfiihrung mittels elektronischer Daten-
verarbeitung

10.1.11.1. Was ist bei der Nutzung von Software fiir die Nachweisfiihrung und die
Dokumentation gem. § 13 BtMVV zu beachten?

Die Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der
Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes gewahrleistet ist.

Die Bundesopiumstelle hat zur elektronischen Nachweisfiihrung ein Muster des Formblattes auf der
Homepage unter www.bfarm.de im Abschnitt "Betdubungsmittel" unter "Formulare" zur Verfiigung
gestellt. Die Verantwortung dafiir, dass bei einer Nachweisfiihrung durch EDV die Forderungen der
BtMVV erfillt werden, liegt beim Anwender der jeweiligen Software.

In diesem Zusammenhang ist u. a. zu beachten, dass der Nachweis von Verbleib und Bestand der
Betdubungsmittel unverziiglich nach Bestandsdnderung zu fiihren ist. Softwarelésungen, bei denen die
Abgabe schon zum Zeitpunkt der Bestellung dokumentiert wird, sind somit unzuldssig. Weiterhin ist
sicherzustellen, dass nach dem Eintrag in der Software ggf. erzeugte Bestandslisten vollstandig sind
und den korrekten Bestand wiedergeben.
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Fiir den Fall, dass die Nachweisflihrung mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die
Priifung auf der Grundlage zum Monatsende angefertigter Ausdrucke durchzufiihren.

Auch diese Ausdrucke miissen alle Eintragungen Uber Zugange, Abgange und Bestande der
Betdaubungsmittel und alle weiteren Inhalte des amtlichen Formblattes aufweisen. Dies betrifft auch
die fortlaufende Nummerierung und die Angabe der Ubertridge vom zuvor erzeugten Ausdruck.

1112 Versorgungsvertrage nach Apothekengesetz (ApoG)

11.1.12.1. Welche Versorgungsformen bediirfen einer Genehmigung nach dem ApoG?

Fiir die Versorgung von Einrichtungen mit Arzneimitteln schreibt das ApoG den Abschluss von
Versorgungsvertragen vor. Diese Vertrdge bedirfen der Genehmigung der zustdndigen Behorde. Ohne
Genehmigung sind die Vertrage schwebend unwirksam.

Die Versorgungsvertrage, sowie eine Kopie der Kiindigung des Vorversorgers der entsprechenden
Einrichtung, sind rechtzeitig (mindestens 6 Wochen vor Versorgungsbeginn) in zweifacher
Ausfertigung im Original bei der zustandigen Behérde (AMUSt) zur Genehmigung einzureichen. Nach
Entscheidung verbleibt eine Vertragsausfertigung bei der Behorde, die andere Ausfertigung des
Versorgungsvertrages erhalt der Antragsteller zur weiteren Verwendung zuriick.

Folgende Versorgungsformen bedirfen eines genehmigten Vertrages:

[1] Heimversorgung

Einer Genehmigung nach dem ApoG bedirfen die Vertrage zur Versorgung von Einrichtungen, die dem
Zweck dienen, dltere Menschen, pflegebediirftige oder psychisch kranke einschlieflich suchtkranke
Volljdhrige oder volljahrige behinderte Menschen aufzunehmen, ihnen Wohnraum zu Gberlassen
sowie Betreuung oder Pflege und Verpflegung zur Verfligung zu stellen bzw. diese vorzuhalten, die in
ihrem Bestand von Wechsel und Zahl der Bewohner unabhangig sind sowie entgeltlich betrieben
werden (Einrichtungen i.S.d. § 2 Abs. 1 Einrichtungenqualitatsgesetz M-V).

Daruber hinaus ist nach der Genehmigung der Beginn der Versorgung vor Aufnahme der Tatigkeit der
zustandigen Behérde (AMUSt) gemaR § 12a Abs. 2 ApoG anzuzeigen.

[2] Krankenhausversorgung

Wer als Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke beabsichtigt, ein weiteres,
nicht von ihm selbst getragenes Krankenhaus mit Arzneimitteln zu versorgen, hat dazu mit dem Trager
dieses Krankenhauses einen schriftlichen Vertrag zu schlieBen. Dasselbe gilt fiir den Trager eines
Krankenhauses, wenn er beabsichtigt, das Krankenhaus von dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke versorgen zu lassen.

[3] Rettungsdienstversorgung

Fiir die Versorgung eines nach Landesrecht bestimmten Tragers oder Durchfiihrenden des
Rettungsdienstes gilt, dass zwischen dem Trager des Rettungsdienstes und dem Inhaber einer
Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke bzw. dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
Apotheke ein schriftlicher Vertrag zu schlieRen ist.

[4] Versorgung von Kur- und Spezialeinrichtungen

Vertraglich zu regeln ist die Versorgung von Kur- und Spezialeinrichtungen, die der
Gesundheitsvorsorge oder der medizinischen oder beruflichen Rehabilitation dienen, sofern sie

a) Behandlung oder Pflege sowie Unterkunft und Verpflegung gewéhren,

b) unter standiger hauptberuflicher arztlicher Leitung stehen und
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c) insgesamt mindestens 40 vom Hundert der jahrlichen Leistungen fiir Patienten o6ffentlich-
rechtlicher Leistungstrager oder fiir Selbstzahler abrechnen, die keine héheren als die den
offentlich-rechtlichen Leistungstragern berechneten Entgelte zahlen.

11.2.12.2.  Wie ist bei Anderungen der Versorgungsvertrige zu verfahren?

Nachtrégliche Anderungen oder Ergdnzungen von Versorgungsvertrigen sind unverziiglich bei der
zustandigen Behorde anzuzeigen. Zur Vermeidung von Problemen sollten die Anzeigen rechtzeitig vor
der beabsichtigen Anderung erfolgen.

Bei Anderungen oder Erginzungen ist darauf zu achten, dass den apotheken- bzw.
arzneimittelrechtlichen Vorgaben entsprochen wird. Rechtswidrige Anderungen oder Ergdnzungen
kéonnten zum Widerruf eines genehmigten Versorgungsvertrages fiihren.

1213 Heimversorgung — Umsetzung der Vorgaben von § 12a ApoG

12.1:13.1. Ist die Durchfilhrung der patientenindividuellen Verpackung mit der
versorgten Einrichtung vertraglich zu vereinbaren und dieser Vertrag der Behorde
vorzulegen?

Entsprechend § 12a Abs. 1 Nr. 2 ApoG sind Art und Umfang der Versorgung vertraglich festzulegen.
Eine Festlegung zur patientenindividuellen Verpackung ist in diesem Zusammenhang wichtiger
Vertragsbestandteil.

Die beliefernde Apotheke kann einer solchen vertraglichen Verpflichtung nur nachkommen, wenn die
Vorgaben des § 34 ApBetrO (Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln)
umgesetzt worden sind oder, wenn vertragliche Regelungen nach § 11a ApBetrO mit einem externen
Verblisterer mit Herstellungserlaubnis gem. § 13 AMG bestehen. Dies ist im Genehmigungsverfahren
fir den Versorgungsvertrag bzw. bei der nachtréglichen Anzeige von Anderungen oder Ergdnzungen
nachzuweisen.

12.2.13.2.  Wie kommt der Apothekenleiter der Verpflichtung zur Uberpriifung der
ordnungsgemidBen, bewohnerbezogenen Aufbewahrung der von ihm gelieferten
Produkte durch pharmazeutisches Personal der Apotheke nach?

In den Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur Qualitdtssicherung bei der Versorgung der
Bewohner von Heimen (Stand: 257.11.202409) wird in Bezug auf diese Uberpriifung ausgefiihrt: ,,Im
Interesse einer hochstehenden Qualitat der Arzneimittelversorgung sind mindestens halbjahrliche

Uberpriifungen vergeschriebenempfohlen.”

Diese Auffassung wird von der AMUSt geteilt. Lingere Uberpriifungsintervalle werden
dementsprechend nicht genehmigt.

Das Intervall bei der Kontrolle der Arzneimittelbestande im Heim wird damit an die gesetzlich
vorgeschriebene Bestimmung zum Intervall der Kontrolle der Stationsbestdande in Krankenhdusern
angepasst. Dies erscheint u. a. deshalb sachgerecht, weil richterlich entschieden ist, dass die
Belieferung/Versorgung der Heime vergleichbaren Anforderungen unterliegt wie die
Krankenhausbelieferung/Versorgung (OVG Miuinster vom 24.1.2013, 13 A 2739/11). In der
Urteilsbegriindung heilt es: ,Anders als der Klager (Heimversorger) moglicherweise meint, beschrankt
sich seine Tatigkeit als heimversorgender Apotheker im Sinne des § 12a ApoG nicht auf die Belieferung
des Heims mit Arzneimitteln. Sein Aufgabenbereich erstreckt sich vielmehr auch auf umfangreiche
Uberwachungs-, Informations- und Beratungspflichten”.
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1314 Vorbereitung und Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch 6ffentliche
Apotheken gemald § 35ai.V.m. § 2 Abs. 3a ApBetrO

Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen sind insbesondere:

= geeignete Rdumlichkeiten einschliellich Wartebereich (ggf. auch extern in unmittelbarer Ndhe der
Apotheke), die die Privatsphidre der zu Impfenden beim Aufklarungsgespriach und bei der
Durchfiihrung der Schutzimpfung ausreichend schiitzen und deren Nutzung den ordnungsgemalen
Betrieb der Apotheke nicht stort (insbesondere bei Nutzung der Offizin als Wartebereich)

= eine Liege im Impfraum, die zum Impfen benutzt werden kann

= eine Betriebshaftpflichtversicherung, die mogliche Schadigungen aus der Durchfihrung der
Schutzimpfung abdeckt

= Apotheker, die zum Personal der Apotheke gehoren, mit entsprechender Berechtigung nach § 20c
Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes

= QM-Regelungen entsprechend den Forderungen des § 35a ApBetrO sowie ein detaillierter
Notfallplan fir das Auftreten von Impfnebenwirkungen bzw. sonstigen Vorfédllen und die
einzuleitenden MaRRnahmen / Festlegungen fiir die erforderliche Ausriistung (u.a. Anaphylaxie-
Notfallset mit Adrenalin und weiteren relevanten Medikamenten)

= ggf. entsprechend qualifiziertes und regelmalSig geschultes pharmazeutisches Personal zur
Unterstlitzung bei der Vorbereitung und Dokumentation

= Apotheker als generelle Vertretung in der Apotheke (eine Pharmazieingenieur-Vertretung ist gem.
§ 2 Abs. 6 Nr. 3 ApBetrO nicht zulassig).

Die gem. § 2 Abs. 3a ApBetrO erforderliche Anzeige zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen und die
dafiir vorgesehenen Raumlichkeiten nehmen Sie bitte auf dem von uns auf der LAGuS-Homepage
bereit gestellten Formular vor (Anzeigenformular mit Checkliste). Aus diesem ergeben sich auch die
einzureichenden Unterlagen (https://www.lagus.mv-regierung.de; mittig unten: Formulare/ Antrage).

Die Durchfiihrung von Schutzimpfungen in Apotheken ist der zustandigen Behdrde min. 7 Tage vor
Beginn der Impftatigkeit anzuzeigen. Bei Raumen, die bisher nicht von der Apothekenbetriebserlaubnis
erfasst sind, ist eine Anderung der Apothekenbetriebserlaubnis erforderlich. In diesem Fall ist die
Anpassung der Betriebserlaubnis entsprechend zu beantragen. Nach Prifung der Unterlagen erhalten
Sie beim Vorliegen der Voraussetzungen eine entsprechende Anzeigenbestatigung.

1415 Versandhandel

14-1:15.1. Was ist beim Versand von Tierarzneimitteln zu beachten?

Far verschreibungspflichtige Tierarzneimittel besteht ein Versandhandelsverbot (Art. 104 Abs. 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel). Der Versand von nicht verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln kann bei Vorlage einer Versandhandelserlaubnis fiir Apotheken erfolgen. Werden
Tierarzneimittel tiber einen Online-Shop der Apotheke verauRert, ist auch ein entsprechendes Logo
(unabhangig vom DIMDI-Versandhandelslogo) erforderlich. Die betreffenden Apotheken werden
dann zusatzlich zum 6ffentlichen (DIMDI) Versandhandelsregister in einem extra 6ffentlichen
Tierarzneimittel-Versandhandelsregister gefiihrt.

Wenn Apotheken mit Tierarzneimitteln Gber Versandhandel ohne Onlineshop handeln, werden diese
zusatzlich zum internen behérdlichen (DIMDI) Versandhandelsregister in einem behérdlichen
internen Tierarzneimittel-Versandhandelsregister gefiihrt.

Der Handel mit nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln muss entsprechend im Antrag auf
Versandhandel mit Arzneimitteln unserer Behorde erklart werden. Die Meldung zur Registrierung im
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entsprechenden Tierarzneimittel-Versandhandelsregister erfolgt dann durch unsere Behérde an das
LM.

FAQ Apothekenbetrieb M-V 2026 | Seite 26 von 26


https://www.lagus.mv-regierung.de/

