ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens'’

Informieren Sie sich Uber die Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung der Fertigarzneimittel
(FAM), Medizinprodukte (MP), apothekenliblichen Waren und Ausgangsstoffe sowie die ver-
schiedenen Lagerorte in der Apotheke. Grundlage des Arbeitsbogens sind die Leitlinien der
Bundesapothekerkammer (BAK) zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarz-
neimittel* und ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoff‘ sowie die Empfehlung der BAK ,Um-
gang mit Medizinprodukten in der Apotheke". Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens
diese Leitlinien bzw. Empfehlung und die dazugehdrigen Kommentare der Bundesapotheker-
kammer.

| Haltbarkeit

.1 Fertigarzneimittel

Wahlen Sie unter Berlcksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flussig, oral®, ,flus-
sig, zur Anwendung am Auge®, ,parenteral®, ,halbfest®, ,transdermal“ FAM aus dem Apothe-
kenlager und prifen und dokumentieren Sie die Angaben zur Haltbarkeit.

Fertigarzneimittel: Angaben zum Verfalldatum: Angabe der Haltbarkeit nach Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

a) auf der Verpackung a) auf der Verpackung
b) in der Gebrauchsinformation b) in der Gebrauchsinformation
c) in der Fachinformation c¢) in der Fachinformation

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl ménnlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlieRt gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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Uberpriifen Sie fir ein FAM, ob die Anforderungen gemal §§ 10 Abs. 1 Nr. 9, Abs. 7;
11 Abs.1 Nr. 6 a, b, ¢; 11a Abs. 1 Nr. 6 ¢ Arzneimittelgesetz (AMG) erfillt sind.

Werden alle Anforderungen gemaR der rechtlichen Vorgaben eingehal- [ ] Ja [ ] Nein
ten?

Verwenden Sie zur Bearbeitung festgestellter Mdngel den Arbeitsbogen 15: ,Risiken bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten®.

Wie werden in lhrer Apotheke die Verfallsdaten von FAM Uberwacht?

Wie wird sichergestellt, dass friiher verfallende FAM, Medizinprodukte oder apothekenbli-
che Waren zuerst abgegeben werden?

.2 Ausgangsstoffe

Wie wird der Begriff ,Verwendbarkeitsfrist* von Ausgangsstoffen gemafl DAC/NRF ,Allge-
meine Vorschriften“ definiert?

Welche MalRnahmen zur Kennzeichnung der Verwendbarkeitsfrist auf Standgefafien werden
gemal DAC-Anlage | vorgeschlagen?

Wie sollte gemafll DAC-Anlage | die Kontrolle der Verwendbarkeitsfristen der Ausgangsstoffe
durchgefiihrt werden? Fihren Sie diese an zehn Ausgangsstoffen durch. Verwenden Sie
dazu das Kontrollblatt ,Uberpriifung der Verwendbarkeitsfristen und organoleptische Prii-
fung“ der DAC-Anlage | und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Welche MaRnahmen werden gemal DAC-Anlage | vorgeschlagen, wenn die Verwendbar-
keitsfrist eines Stoffes abgelaufen ist oder die Qualitat nach organoleptischer Priifung zu be-
anstanden ist?
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Welchen Einfluss hat die Verwendbarkeitsfrist der Ausgangsstoffe auf die Dauer der Haltbar-
keit daraus hergestellter Rezeptur- und Defekturarzneimittel?

Wie wird in lhrer Apotheke sichergestellt, dass friher verfallende Ausgangsstoffe zuerst ver-
arbeitet werden?

1 Lagerung

Welche Anforderungen an die Lagerung von FAM, Medizinprodukten, apothekentiblichen
Waren, Ausgangsstoffen und Prifmittel werden durch § 16 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) gestellt? Durch welche MalRnahmen werden diese in Ihrer Apotheke eingehalten?
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lll.1  Lagerung von Fertigarzneimitteln

Wabhlen Sie unter Berilicksichtigung der Darreichungsformen ,fest, oral®, ,flissig, oral®, ,flis-
sig, zur Anwendung am Auge®, ,parenteral®, ,halbfest®, ,transdermal” zehn FAM aus dem
Apothekenlager und prifen und dokumentieren Sie die Angaben zur Lagerung.

Fertigarzneimittel: Angaben zur Lagerung: Angabe der Lagerung nach Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender:

a) auf der Verpackung a) auf der Verpackung
b) in der Gebrauchsinformation b) in der Gebrauchsinformation
c) in der Fachinformation c¢) in der Fachinformation

Uberprifen Sie fir ein FAM, ob die Anforderungen geman §§ 10 Abs. 2; 11 Abs.1 Nr. 6b; 11a
Abs. 1 Nr. 6d Arzneimittelgesetz (AMG) erflllt sind.

Werden alle Anforderungen gemaR der rechtlichen Vorgaben eingehal- [ ] Ja [ ] Nein
ten?

Verwenden Sie zur Bearbeitung festgestellter Madngel den Arbeitsbogen 15: ,Risiken bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten®.
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Welche Anforderungen ergeben sich gemal § 17 Abs. 3 ApBetrO bzw. § 10 Abs. 1 Heilmit-
telwerbegesetz (HWG) fir die Prasentation von FAM in der Offizin? Nennen Sie jeweils den
Bereich in der Offizin und entsprechende FAM-Beispiele, die dort prasentiert werden durfen.

Welche besonderen Sicherungsmallnahmen gemaf § 15 Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
und der ,Richtlinien Gber Malknahmen zur Sicherung von BtM-Vorraten in 6ffentlichen Apo-
theken“ des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) miissen bei der

Lagerung von BtM beachtet werden? Wie werden diese in lhrer Apotheke umgesetzt?

Geben Sie den/die Lagerort/e der ,vorratig zu haltenden Arzneimittel* geman

§ 15 Abs. 1 Nr. 1-12 ApBetrO in Ihrer Apotheke an. Welche Arzneimittel miissen darlber hin-
aus gemaf § 15 Abs. 2 Nr. 1-11 ApBetrO in der Apotheke vorratig gehalten oder kurzfristig
beschafft werden kdnnen?

Vorrétig zu haltende Arzneimittel gem. § 15 Abs. 1 Lagerort in der Apotheke:
Nr. 1-12 ApBetrO:
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Vorrétig zu haltendes oder kurzfristig zu beschaf- Lagerort in der Apotheke, wenn vorhanden:
fendes Arzneimittel gem. § 15 Abs. 2
Nr. 1-11 ApBetrO:

Wo hangen die Kontaktdaten der Notfalldepots lhres Kammerbezirks in Ihrer Apotheke aus?

Kontaktdaten des nachsten Notfalldepots:

Wie erfolgt im Bedarfsfall die Entnahme aus dem Notfalldepot?

.2 Lagerung der Ausgangsstoffe, Arzneidrogen und Priifmittel

Welche Anforderungen an die Lagerungsbedingungen von Ausgangsstoffen werden durch
das Europaische Arzneibuch (Ph. Eur.) Kapitel 1.4 bzw. 3.2 gestellt? Durch welche MalRnah-
men werden diese in der Apotheke eingehalten?

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 6 von 14



ARBEITSBOGEN 1:
HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER FERTIGARZNEIMITTEL, MEDI-
ZINPRODUKTE, APOTHEKENUBLICHEN WAREN UND AUSGANGSSTOFFE

Unter welchen allgemeinen Lagerungsbedingungen sollten Ausgangsstoffe gemal DAC-An-
lage | in der Apotheke aufbewahrt werden?

Welche speziellen Lagerungsvorschriften kénnen Sie der DAC-Anlage | zu bestimmten Aus-
gangsstoffen entnehmen? Nennen Sie die spezifischen Lagerungsvorschriften fiir eine Arz-
neidroge, fiir einen festen Ausgangsstoff und fiir ein atherisches Ol Ihrer Wahl. Durch welche
Malinahmen wird die jeweilige Lagerungsvorschrift in lhrer Apotheke umgesetzt?

Wie sollte gemafl® DAC-Anlage | die Kontrolle der Lagerungsbedingungen der Ausgangs-
stoffe durchgefiihrt werden? Flihren Sie diese an einem Lagerort Ihrer Wahl durch. Verwen-
den Sie dazu das Kontrollblatt ,Lagerung von Ausgangsstoffen“ der DAC-Anlage | und fugen
Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Wo werden in der Apotheke Fliissigkeiten gelagert, die eine Atz- bzw. Reizwirkung auf die
Haut ausliiben oder schwere Augenschadigungen bzw. Augenreizungen hervorrufen? Wel-
che Mallnahmen zur Lagerung dieser Flussigkeiten werden durch die Unfallverhitungsvor-
schriften der Berufsgenossenschaft bzw. Standards fiir die Rezepturherstellung der Bun-
desapothekerkammer vorgegeben? Wie werden diese MaRnahmen in lhrer Apotheke umge-
setzt?
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Wo werden in der Apotheke brandférdernde und explosionsgeféahrliche Stoffe gelagert? Wel-
che Malnahmen werden gemaf den Vorschriften § 11 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)
und TRGS 510 (Technische Regeln fur Gefahrstoffe) in den Empfehlungen der Bundesapo-
thekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatigkeiten mit brandférdernden und explo-
sionsgefahrlichen Stoffen flr die Lagerung in der Apotheke vorgeschlagen? Wie werden
diese MalRnahmen in lhrer Apotheke umgesetzt?

Welche Gefahrstoffe missen gemal § 8 Abs. 7 GefStoffV und Ubertragen auf das ,Global
harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien — GHS" unter
Verschluss gelagert werden? Durch welche MalRnahmen wird dies in lhrer Apotheke gewahr-
leistet? Nennen Sie zehn Beispiele fir unter Verschluss zu lagernde Ausgangsstoffe.
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v Besondere Lagerungsbedingungen

IV.1  Lagerung in unterschiedlichen Temperaturbereichen

Welche Vorgaben mussen gemaf ApBetrO bei der Lagerung von in Apotheken vorratig gehaltenen oder vertriebenen Produkten hinsichtlich der

Temperaturbedingungen eingehalten werden (vgl. § 4 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2d, § 16 Abs. 1 Satz 5 ApBetrO)?

Wie werden die Temperaturangaben gemafl DAC/NRF kategorisiert (vgl. Allgemeine Vorschriften, Kap. 2 Pharmazeutische Zubereitungen,
DAC/NRF)? Ordnen Sie den Kategorien entsprechende Lagerorte in der Apotheke zu.

Begriff fiir die Temperaturangabe ge-
maR DAC/NRF bzw. Ph. Eur.:

Temperaturangabe in °C gemaf
DAC/NRF bzw. Ph. Eur:

Beispiele fiir entsprechende Lagerorte
in der Apotheke:

Beispiele fiir in Apotheken entspre-
chend vorritig gehaltener Produkte:

Welche Arzneistoffe, Darreichungsformen und Behaltnisse sind gegeniber Temperaturschwankungen besonders empfindlich? Welche Auswirkun-
gen kann die nicht sachgerechte Lagerung auf die Qualitat der entsprechenden Arzneimittel haben?
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Welchen Quellen entnehmen Sie bei FAM Hinweise bezlglich der Lagerungstemperatur?

Welche Lagerbereiche — mit Ausnahme des Kihlschrankes — werden in lhrer Apotheke hin-
sichtlich der Temperaturbedingungen kontinuierlich iberwacht und wie erfolgt jeweils die Do-
kumentation? Welche MalRnahmen werden bei Abweichungen der Temperatur wahrend der
Lagerung ergriffen?

IV.2 Lagerort Kiihlschrank

Was bedeutet ,Kihlkettenpflicht“? Nennen Sie Beispiele fuir FAM, die kihlkettenpflichtig sind.
Welche Hinweise missen Sie Patienten bezliglich des Transports und der Lagerung zu
Hause geben, wenn sie kihlkettenpflichtige Arzneimittel erhalten? Wie sollen die Arzneimittel
verpackt sein, wenn sie in der Apotheke an den Patienten abgegeben werden?

Welche Besonderheiten sind bei der Abgabe von Arzneimitteln, die im Kuhlschrank gelagert
werden muissen, zu beachten? Wie werden diese zum Transport an den Patienten abgege-
ben?
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Fir die Lagerung bei Temperaturen zwischen 2 bis 8°C gibt es spezielle Kiihlschranke. In
der Apotheke eignen sich Arzneimittelkihlschranke nach DIN 58345. Welche Vorteile haben
solche Kihlschranke gegenuber Haushaltskiihlschranken?

Wie erfolgen die kontinuierliche Uberwachung der Kiihlschranktemperatur und die entspre-
chende Dokumentation? Erlautern Sie kurz die Vorteile des permanenten Messverfahrens im
Gegensatz zum punktuellen Messverfahren.

Welche MalRnahmen werden in der Apotheke ergriffen, wenn Temperarturschwankungen im
Kuhlschrank Gber den Normbereich hinaus festgestellt werden oder die Kiihlung ausgefallen
ist?

V Hinweise fiir Patienten

Schlagen Sie zu folgenden Lagerungshinweisen praktische Lésungen flr die Aufbewahrung
beim Patienten zu Hause vor:

LVor Licht geschitzt":

,Dicht verschlossen®:
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»Vvor Feuchtigkeit geschuitzt:

.Fur Kinder unzuganglich®:

Vi Entsorgung

VI.1 Entsorgung von Fertigarzneimitteln

Wie erfolgt die sachgerechte Entsorgung gemaf der ,Richtlinie Gber die ordnungsgemale
Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes” des Bundesministeri-
ums flr Umwelt? Wie sollte bei der Entsorgung von Altarzneimitteln vorgegangen werden?
Welche Besonderheiten sind bei der Entsorgung von zytotoxischen und zytostatischen Arz-
neimitteln zu beachten — vgl. Anlage 1 der o. g. Richtlinie, Abfallschlissel 180108 und
1801097?

Welche Verfahren werden in der Apotheke bei der Vernichtung von Betdubungsmitteln ange-
wendet? Welche Aspekte werden dabei insbesondere beachtet?

Verwenden Sie zur Dokumentation der Betdubungsmittel-Vernichtung den Arbeitsbogen 9:
L2Dokumentation bei Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln*,

Wie wird in der Apotheke vorgegangen, wenn Patienten Altarzneimittel zurtickbringen? Wie
erfolgt die sachgerechte Entsorgung?
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Informieren Sie sich Uber die regionalen Bestimmungen zur Arzneimittelentsorgung unter
www.arzneimittelentsorgung.de. Wie sollen Patienten Arzneimittel zu Hause entsorgen, wo-
rauf sollen Sie insbesondere achten? Welche regionalen Bestimmungen missen beachtet
werden? Welche verschiedenen Entsorgungswege sind in lhrer Region méglich?

V1.2 Entsorgung von Ausgangsstoffen

Wie werden in lhrer Apotheke verfallene Ausgangsstoffe entsorgt? Informieren Sie sich tGber
die regionalen Bestimmungen zur Entsorgung von Ausgangsstoffen.

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker

Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstiandigkeit:

» Albert, K., Reimann, H. Haltbarkeit der Ausgangsstoffe und Rezepturen in der Apotheke.
Eschborn: Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag, aktuelle Fassung.

» Sax, M. (Hrsg.) Pharmazie fur die Praxis. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» Schafer, P. (Hrsg.) Allgemeinpharmazie. Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, aktuelle
Fassung.

» www.abda.de
> Leitlinien und Arbeitshilfen
> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o.g. Leitlinie

> Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatig-
keiten mit Gefahrstoffen

>  Faktenblatt Entsorgung von Altmedikamenten
» www.arzneimittelkommission.de

> Hinweise und Materialien fiir Apotheken
* Erganzendes Merkblatt zu § 15 Abs. 1 ApBetrO — Notfallsortiment
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» www.bfarm.de

> Richtlinien Gber Mallnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten in 6ffentli-
chen Apotheken

» www.bmg.bund.de

> Informationen zur sachgerechten Entsorgung von Altarzneimitteln
» www.bmuv.de

> Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdiens-
tes

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand: 29.02.2024

Seite 14 von 14


http://www.bfarm.de/
http://www.bmg.bund.de/
http://www.bmuv.de/

	T 1-1: 
	T 1-2: 
	T 1-3: 
	T 1-4: 
	T 1-5: 
	T 1-6: 
	T 1-7: 
	T 1-8: 
	T 1-9: 
	T 1-10: 
	T 1-11: 
	T 1-12: 
	T 1-14: 
	T 1-15: 
	T 1-16: 
	T 1-17: 
	T 1-18: 
	K 1-1: Off
	K 1-2: Off
	T 1-19: 
	T 1-20: 
	T 1-21: 
	T 1-22: 
	T 1-23: 
	T 1-24: 
	T 1-25: 
	T 1-26: 
	T 1-27: 
	T 1-28: 
	T 1-29: 
	T 1-30: 
	T 1-31: 
	T 1-32: 
	T 1-33: 
	T 1-34: 
	T 1-35: 
	T 1-36: 
	T 1-37: 
	T 1-38: 
	T 1-39: 
	T 1-40: 
	T 1-41: 
	T 1-42: 
	T 1-43: 
	T 1-44: 
	T 1-45: 
	T 1-46: 
	T 1-47: 
	T 1-48: 
	T 1-49: 
	T 1-50: 
	T 1-51: 
	T 1-52: 
	T 1-53: 
	T 1-54: 
	T 1-55: 
	T 1-56: 
	T 1-57: 
	1-3: Off
	K 1-4: Off
	T 1-58: 
	T 1-59: 
	T 1-60: 
	T 1-61: 
	T 1-62: 
	T 1-63: 
	T 1-64: 
	T 1-65: 
	T 1-66: 
	T 1-67: 
	T 1-68: 
	T 1-69: 
	T 1-70: 
	T 1-71: 
	T 1-72: 
	T 1-73: 
	T 1-74: 
	T 1-75: 
	T 1-76: 
	T 1-77: 
	T 1-78: 
	T 1-79: 
	T 1-80: 
	T 1-81: 
	T 1-82: 
	T 1-83: 
	T 1-84: 
	T 1-85: 
	T 1-86: 
	T 1-87: 
	T 1-88: 
	T 1-89: 
	T 1-90: 
	T 1-91: 
	T 1-92: 
	T 1-93: 
	T 1-94: 
	T 1-95: 
	T 1-96: 
	T 1-97: 
	T 1-98: 
	T 1-99: 
	T 1-100: 
	T 1-101: 
	T 1-102: 
	T 1-103: 
	T 1-104: 
	T 1-105: 
	T 1-106: 
	T 1-107: 
	T 1-108: 
	T 1-109: 
	T 1-110: 
	T 1-111: 
	T 1-112: 
	T 1-113: 
	T 1-114: 
	T 1-115: 
	T 1-116: 
	T 1-117: 
	T 1-118: 
	T 1-119: 
	T 1-120: 
	T 1-121: 
	T 1-122: 
	T 1-123: 
	T 1-124: 
	T 1-125: 
	T 1-126: 
	T 1-127: 
	T 1-128: 
	T 1-129: 
	T 1-130: 
	T 1-13: 
	T 1-131: 
	T 1-132: 
	T 1-133: 
	T 1-134: 
	T 1-135: 
	T 1-136: 
	T 1-137: 
	T 1-138: 
	T 1-139: 
	T 1-140: 
	T 1-141: 
	T 1-142: 
	T 1-143: 
	T 1-144: 
	T 1-145: 
	T 1-146: 
	T 1-147: 
	T 1-148: 
	T 1-149: 
	T 1-150: 
	T 1-151: 
	T 1-152: 


