Niederschrift liber die Besichtigung

gemalk § 64 AMG und der ApBetrO Uber die:

I:‘ Regel-

am:

Bei der Besichtigung
war anwesend:

I:' Kurz-

I:‘Abnahme—

I:' Nachbesichtigung

Letzte Besichtigung am:

(Adresse oder Stempel)

E-Mail:

U] Filialapotheken: [ Filialapotheke der

1.1 Vertretungsberechtige Person anwesend
] Eigentum ] Pacht ] Verwaltung
] Einzel-/Haupt-Apotheke ] Filialapotheke ] Rezeptsammelstelle § 24
] Heimversorgung ] Krankenhausversorgung ] Versandhandel

(siehe Nr. 20) (siehe Nr. 30) (siehe Nr. 40)
D Stellen/Blistern manuell D Blistern maschinell D Zytostatika/Sterillabor

(siehe Nr. 21) (siehe Nr. 21)

Letzte Besichtigung: Letzte Besichtigung:

] QM Zertifikat: [ | Herstellung im Auftrag O | GroBhandelserlaubnis

(siehe Nr. 13.1) (siehe Nr. 6.12) (siehe Nr. 3.4)

[0 | Herstellungserlaubnis § 13 AMG | [ | Einfuhrerlaubnis § 72 AMG
1.2 Apothekenleiter § 2: [] oHG | [ Gbr | 1-3 Nebentatigkeit § 2 Abs. 3: angezeigt
2.1 Apothekenpersonal § 3: (in verantwortlicher Stellung, mehr als 16 Personen siehe gesonderte Anlage)
Name: Qualifi- VZ/TZ Name: Qualifi- VZ/TZ
kation Std. kation Std.

1 9
2 10
3 11
4 12
5 13
6 14
7 15
8 16

*1=Apotheker/in 1v=Vertreter/in des/r Apothekenleiters/in 1f= Filialleiter/in 2=Pharmazeut/in i. Praktikum 3=Apothekerassistent/in
4=Pharmazieingenieur/in 5=PTA 6=PTA-Praktikant/in 7=Apothekenassistent/in 8=Famulant/in 9=PKA 10=PKA-Azubi 11=sonstige

mit eingereichten Planen

2.2 | Offnungszeit 2.5 Aufsicht Apotheker/Apothekenleiter
Std./Woche: Uber nicht-/pharm. Personal § 3 Abs. 5
2.3 Notwendiges Personal nach 2.6 Dokumentation Beratungsbefugnis § 20 Abs. 1,
§ 3 Abs. 2 Abzeichnungsbefugnis PTA § 17 Abs. 6
2.4 Nachweis der Berufsqualifikation und | 2.7 Beratung Medikationsmanagement
regelmaRiger Unterweisung § 3 Abs. 1 durch Apotheker § 3 Abs. 4
3.1 Raume und Einrichtungen gemaR § 4:
Rdume | Flache Offizin Labor Nacht- Steril- Blistern/ | Heim- KH-Ver- | Versand
ApBetrO dienstzi. | labor Stellen Versorg. | sorgung
Flache m?2 e mZ m2 m?2 e mZ m2 mZ
Entfer- = = o=
nung
3.2 Riume in Ubereinstimmung 3.3 Externe Rdume adaquat mit pharmazeutischem

Personal/Apotheker besetzt

Erlauterungen: X=zutreffend

Apotheke:

Al=geringfiigige Abweichung
0=nicht zutreffend N=nicht gepriift

A2=schwerwiegende Abweichung
im Text: §&..=ApBetrO AM=Arzneimittel MP=Medizinprodukte

A3=kritische Abweichung
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3. Raume und Einrichtungen § 4

3.4

3.5
3.6

3.7

Abtrennung § 4 Abs. 1 Satz 1 von anderen
Gewerbebetrieben, GroBhandel, Laden-
stralRen, Verkehrsflachen

Raumeinheit gegeben § 4 Abs. 1 Satz 5

Ordnung und Hygienezustand

Barrierefreiheit der Offizin § 4 Abs. 2 a)
[ behérdlich akzeptiert:

3.8
3.9

3.10

4. Offizin /
4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5. Rezeptu
5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

Nachtdienstzimmer § 2 Abs. 2, Eignung
Eignung der Betriebs-/Lagerraume

§ 4 Abs. 1/Abs. 2 d), Lagerung < 25°C§ 4
Abs. 2 d), siehe Nr. 9.6

Anlieferung auRerhalb der Offnungszeiten
§ 4 Abs. 2 d), geeignete Lagertemperatur,
zugriffsicher

Beratungsbereich

Vertraulichkeit der Beratung am HV-Tisch
gewahrt § 4 Abs. 2 a) Satz 3

Vorrang der Arzneimittelversorgung
nicht beeintrachtigt § 4 Abs. 2 a) Satz 2
Trennung Freiwahl von Sichtwahl,
korrekte Lagerung AM/MP siehe Nr. 9.14
Nur apothekeniibliche Waren

§ 1a Abs. 10)

Abgetrennter Beratungsraum/-Bereich
fiir zusatzliche Dienstleistungen:

[ Blutdruck, [J Blutwerte
nach BGW-Vorgabe

[ best. Hilfsmittel, ] Demo. Kosmetik

rarbeitsplatz, Ausstattung

[] Eigener Raum
1 Im Labor
] Dreiseitig raumhoch abgetrennt

§ 4 Abs. 2 b)
AusschlieBliche Nutzung fur Herstellung
von AM, MP und apothekeniibl. Waren
FuBboden, Decken, Wande leicht zu
Reinigen
Handedesinfektionsmittel,
Einmalhandtiicher
Wasser zur Injektion [ Herst.-Apparatur
(] FertigAM in ausreichender Menge

§ 4 Abs. 7
Ausstattung fiir die Herstellung § 4 Abs. 7
von Losungen, Emulsionen, Suspensionen,
Salben, Cremes, Gele, Pasten, Kapseln, Pulver,
Drogenmischungen, Zapfchen, Ovula
Gesonderter Arbeitsplatz fiir Drogen
§ 4 Abs. 2 c), mit geeichter Waage
Eichung/Nacheichung eichpflichtiger
Geradte § 25 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5. EichG
Kennzeichnung Vorratsbehaltnisse in Re-
zeptur und Lager, nach GHS, mit Verfall-
oder Nachprifdatum, mit interner Char-
gennummer
Kennzeichnung von Rezepturanbriichen
mit Aufbrauchdatum

Apotheke:

6. Rezeptur, Defektur, Sonderherstellungen

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6
6.7

6.8
6.9
6.10
6.11

6.12

7.lLa

Rezeptur § 7: Plausibilitatsprifung,
Herstellungsanweisung/-protokoll,
organolept. Priifung, Abzeichnung
Apotheker/in/Herstellende/r, Freigabe
Apotheker/in

Defektur § 8: Herstellungsanweisung/
-protokoll, Prifanweisung/-protokoll,
Abzeichnung Apotheker/in/ Herstel-
lende/r, Freigabe Apotheker/in
Standardzulassung, Protokoll wie Defek-
tur, Meldung an BfArM und Bezirks-
regierung, keine GroRherstellung (< 100)
§ 13 Abs. 2 Satz 1. AMG

100er-Regel, Nachweis arztl. Rezepte,

§ 21 Abs. 2 Satz 1. AMG, Protokoll wie
Defektur

1000er-Regel flir homdopathische AM

§ 38 Abs. 1 AMG

STADA-Praparate

Zytostatikaherstellung (extra Protokoll)

Sonstige Parenteralia-Herstellung

BtM zur Substitution als Rezeptur
TCM-Arzneimittel, Zertifikate liegen vor
Stellen/Verblistern von Medikamenten
1 manuell 1 maschinell (siehe Nr. 21)

Vergabe/Ubernahme von Lohnauftrigen
§ 11 Abs. 3 ApoG, § 21 Abs. 2 Satz 1 b) AMG

bor

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8. Pr
8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

tifung

Schriftlicher Vertrag, vorliegende
Verordnung § 11a

Getrennte Bereiche Herstellung und
Prufung

Getrennte Lagerung der Ausgangsstoffe
und Prifmittel

Ausreichend Gerate und Prifmittel

§ 4 Abs. 8

Abzug mit Absaugvorrichtung oder
entsprechend, betriebsbereit

§ 4 Abs. 2 Satz 2

AusschlieRliche Nutzung gem. ApBetrO

von Ausgangsstoffen u. FertigAM

Prifung von Ausgangsstoffen § 11 auf
Identitat bei Vorliegen von Zertifikaten
Vollstandige Prifung bei fehlendem
Zertifikat oder Wiederholungsprifung
Valide Priifzertifikate nach § 6 Abs. 3 von
berechtigten Personen/Einrichtungen
GMP-konforme Herstellung von Wirk-
stoffen soll bestatigt sein § 11 Abs. 2
Prifprotokolle fiir alle vorhandenen
Substanzen, Angabe und Ergebnis der
Prifung, Freigabe durch Apotheker/in
Keine Ausgangsstoffe ohne Prifnummer,
ohne Verfalldatum, verfallen?

Fertig AM/MP-Prifung: Ausreichender
Umfang (ca. 5/Wo.) mit Protokoll § 12
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9. Vorratshaltung und Lagerung

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

9.12

9.13

9.14

10. Abgabe

10.1

10.2

103

Vorrat fiir mindestens 1 Woche

§ 15 Abs. 1 Satz 1

Sonder-Bevorratung zur Sicherstellung
der Versorgung

§ 15 Abs. 1 Satz 2 Nrn. 1-12
Sicherstellung der Beschaffung von
Notfall-AM § 15 Abs. 2, Notfalladressen
Keine verfallene AM, Ausgangsstoffe
und/oder MP vorhanden

Keine Leerpackungen,

kein Auseinzeln?

Lagerung unter 25 °C § 4 Abs. 2 d),
Nachweis

Lagerung 2-8 °C, Mini-Max-
Thermometer, Dokumentation

BtM, sichere Aufbewahrung,

nicht im Kommissionier-Automat
Lagerung brennbarer Flissigkeiten
nach BetrSichV

Quarantdnelagerung ungeprufter
Ausgangsstoffe

Quarantanelagerung fiir nicht verkehrs-
fahige Arzneimittel § 4 Abs. 2 d) Satz 3
Gefahrstoffe unter Verschluss:

GHSO06 giftig, GHS08 CMR und weitere
P405

Apothekenibliche Waren und
Dienstleistungen § 1a Abs. 10 / Abs. 11
Keine Lagerung apothekenpflichtiger
AM oder MP in der Freiwahl § 17 Abs. 3

von Arzneimitteln

Abgabe in geeigneten Behéltnissen
Kennzeichnung von Rezepturen nach
§ 14 ApBetrO, GefStoffV, AMWarnV
Kennzeichnung Defektur § 10 AMG
z.B. Ch.-B., Anwendungshinweise

11. Dokumentationen

111

11.2

113

114

115

11.6

11.7

11.8

11.9

11.10

Apotheke:

Doku. Verfahren bei Arzneimittelrisiken
u. AM-Falschungen, Riickrufe beachtet?
Doku. Meldungen an AMK und an
zustandige Behorden

Erwerb und Abgabe verschreibungs-
pflichtiger Tierarzneimittel § 19
Dokumentation Einzeleinfuhr § 18
Keine Vorratshaltung

Erwerb und Abgabe nach Transfusions-
gesetz (Papierform?) § 17 Abs. 6 a)
Abgabe auf T-Rezept § 17 Abs. 6 b)
Doku. nach Medizinproduktegesetz
Uberwachung: Gewerbeaufsichtsamt
Abgabe von dokumentationspflichtigen
Gefahrstoffen § 3 ChemVerbotsV
Doku. Bezug aus anderen Apotheken
mit Chargen-Dokumentation

§ 17 Abs. 6 c)

Geeignete Aufbewahrung der Doku.,
Beachtung Aufbewahrungsfristen § 22

12. Wissenschaftliche u. sonst. Hilfsmittel § 5

12.1

12.2

123

Fir Herstellung und Prifung®,
Arzneibuch

Fir Information und Beratung*:
Datenbanken, Risiken, Dosierung

Fir den Apothekenbetrieb maRgebliche
Rechtsvorschriften*

*aktuell, in Papierform oder auf Datentrager

13. Organisation

13.1

13.2

133

13.4

13.5

13.6

QM-System, Umfang entspricht § 2a
Abs. 1:

Prifung, Herstellung, Lagerung, Hygie-
ne, Abgabe, Beratung, besondere Tatig-
keiten

O zertifiziert

QM-Selbstinspektionen u. MaBnahmen
dokumentiert § 2a Abs. 2

Teilnahme (,,sollte”) an externen Quali-
tatsliberprifungen § 2a Abs. 2 Satz 2
Teilnahme an Fort- und Weiterbildun-
gen, QualifizierungsmalRnahmen

§ 2a Abs. 1 Satz 2

Hygieneplan Herstellungsraume § 4a:
Haufigkeit, Art, Mittel und Geréte fir
Reinigung und Desinfektion
Hygieneplan: RegelmaRige
Dokumentation der Durchfiihrung
Festlegungen zu hygienischem
Verhalten und Schutzkleidung
Abfallentsorgung fur

Altarzneimittel, Laborchemikalien
Notdienstanzeige, Funktion,
Erkennbarkeit § 23 Abs. 5

14. Pflichtversicherungen

14.1
14.2

Berufshaftpflicht
Deckungsvorsorge bei Abgabe nach
Standardzulassung § 94 AMG

15. Botendienst im Einzelfall § 17 Abs. 2

15.1

15.2

Arzneimittel fir Empfanger getrennt
verpackt, adressiert

Beratung durch pharmazeutisches
Personal sichergestellt

16. Rezeptsammelstellen § 24

16.1
16.2

16.3

Orte:

Genehmigung liegt vor § 24 Abs. 1
Sammelbehilter, aufgestellt nach § 24
Abs. 2, zugriffsicher, mit geforderten
Hinweisen gekennzeichnet, regelmaRig
geleert § 24 Abs. 3

Einzel-Zustellung im Rahmen des
Botendienstes § 24 Abs. 4 / § 17 Abs. 2

17. Probenentnahme
17.1 |:| Siehe Niederschrift Probenentnahme
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Weitere, Giber den normalen Apothekenbetrieb hinausgehende Leistungen:

20./30. Vertragspartner zu 20. Heimversorgung/30. Krankenhausversorgung:

Einrichtung
SH/KH

Name und Anschrift des Heims/Heimtrager bzw. des
Krankenhauses

Heimbewoh./ | Turnus
Bettenzahl (Heimv.)

[] 20.Versorgung von Heimen § 12a ApoG

20.1 Genehmigte Vertrage liegen mit allen 30.1 Genehmigte Vertrage § 14 Abs. 4 und 5
Anlagen vor und sind aktuell ApoG
20.2 Ausreichend Personal § 3 Abs. 6 (auler 30.2 Ausreichend Personal § 3 Abs. 6 / Raum
Zustellung) / Raum zur Versorgung fir die Versorgung § 14 Abs. 5 Satz 1
20.3 Freie Apothekenwahl ApoG.
nicht eingeschrankt z.B. durch direkte 30.3 Regelung der Dienstbereitschaft § 23
Rezeptanforderung und Abholung? Abs. 6
20.4 Abgabe, patientenbezogen 30.4 Nachweis regelméRige Information und
) . Beratung der Arzte, Mitglied der Arznei-
20.5 Dokumentation der Prifung der mittelkommission § 20 Abs. 4
Arznelm.lttlevorrate § 22'Abs. 15atz1 30.5 Durchschnittlicher AM/MP-Bedarf von
20.6 Nachweis tber Inform.atlon o 2 Wochen vorrétig, Liste dieser AM/MP
der Bewohner und Heimbeschaftigten, § 15 Abs. 3
soweit erforderlich/vertraglich geregelt 30.6 Uberpriifung der Arzneimittelvorrate
[]21. BIistern/SteIIen Medikamente § 34 2x/Jahr, plausibles Protokoll, Abstellung
. von Abweichungen § 14 Abs. 6 ApoG/
21.1 Geeigneter Raum vorhanden §22 Abs. 1 Satz 1
D“extern ) ) 30.7 Uberprifung vom KH direkt bezogener
Wanc.:le., Oberflachen und Boden leicht Blutzubereitungen/Infusionslésungen
zu reinigen
Maschinelles Blistern mit Schleuse [ 40. Versandhandel § 17 Abs. 2a/§ 11a ApoG
21.2 QM—S'ystem mit Festlegl'.lngen ' 40.1 Erlaubnis liegt vor nach § 11a ApoG
zur Eignung von AM, Teilbarkeit, 40.2 Raumliche Ausstattung geeignet
Stabilitat, WW in Verpackung [ externe Riume
213 Herstellungsanweisungen, 40.3 Versand im QM-System erfasst
Herftellungsprotokolle ) 40.4 Patientendaten erfasst, notwendig mit
214 Hygieneplan, Personalhygiene/-Schutz Telefonnummer zur aktiven Beratung
215 Qualifikation, Schulung des Personals 40.5 Uberpriifung der Bestellung
dokum(::Antlert Endkontrolle, Freigabe
21.6 Kennzelchnung d. neu verpackte'n AM: 20.6 Geeignete Versandpackung, auch fiir
Name Apo./Bll.Ze.ntrum und Patient besondere Transportbedingungen
Enthaltene AM mit Ch.Bez,, 40.7 Einhaltung der zweitagigen Lieferfrist,
Verfalldat. und Ch.Bez. des neuen AM, kostenfreie Zweitzustellung
El'nnahmehlnwels, evtl. Lagerungs- 40.8 System der Sendungsverfolgung,
|n.we|se . . . Bestatigung der Auslieferung
Beipackzettel beim Patienten/Heim .
217 Maschinelles Bli Beach 40.9 Transportversicherung
) q asc mgt est |sFterdn unter ejc tung 40.10 Dokumentation der Versandabwicklung
A?Jee:\\;lv:r:qi:rgn orderungen des 40.11 Hinweis auf Kontaktaufnahme mit Arzt,
auf Risikomeldesystem fiir den Kunden
40.12 Einhaltung der Beratungsplicht durch
pharmazeutisches Personal, kostenfrei
40.13 L] Einrichtung f. elektronischen Handel
(] Pick-up [J (Nacht-)Abholsystem
[ Erweiterter Botendienst
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Ergebnis der Besichtigung mit kurzer Erlauterung

[] | Beider Besichtigung wurden keine Abweichungen festgestellt

[] | Mangel anldsslich der letzten Besichtigung wurden behoben

[] | Beider Besichtigung wurden zu folgenden Punkten des Protokoll Abweichungen festgestellt:

Zu Kurzbeschreibung der Abweichung A* | M** Termin

Erlduterungen:
* Abweichungsklasse (A): Al = Geringfugige Abweichung A2 = Schwerwiegende Abweichung A3 = kritische Abweichung
** MaBnahmen (M):
M1 = MalBnahmen, deren Vollzug an Ort und Stelle erledigt bzw. Erledigung miindlich veranlasst und zugesichert wurde
M2 = Fachliche MaRnahmen, deren Vollzug dem PhR schriftlich zu melden ist
M3 = MalRnahmen der Kreisverwaltungsbehoérde oder anderer Behérden.

Diese Niederschrift erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und stellt den Apothekenleiter/die Apothekenleiterin nicht von der
Beseitigung unentdeckter Mangel frei, da die Besichtigung nur stichprobenweise erfolgt und eine Momentaufnahme darstellt. Aus
einer nicht erfolgten Beanstandung kann eine Duldung nicht hergeleitet werden. Soweit in der Niederschrift Angaben des
Apothekenleiters/der Apothekenleiterin aufgenommen worden sind, wird die richtige Wiedergabe bestitigt. Im Ubrigen hat er/sie
von der Niederschrift Kenntnis genommen und ein Exemplar erhalten.

Der Apothekenleiter/die Apothekenleiterin erklart, dass er/sie keine weiteren Rdume zur Herstellung, Priifung, Lagerung oder

sonstigem Inverkehrbringen von Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten nutzt.

Der Apothekenleiter/die Apothekenleiterin bzw. die Vertretung hat von der Niederschrift Kenntnis genommen.

Stempel Apotheke Stempel Pharmazierat/Pharmazieratin

Datum Unterschrift des/der Apothekenleiters/in / Vertretung Unterschrift des Pharmazierats/der Pharmazieratin
Verteiler zum Inspektionsbericht: a) Original: Kreisverwaltungsbehdrde, b) Kopie: Pharmazierat/-ratin, c) Kopie: Apothekenleiter/in
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