Gesetzliche Vorgaben

- Arzneimittel, die in der Apotheke
géf hergestellt werden, miissen die nach

| der pharmazeutischen Wissenschaft
&' erforderliche Qualitat aufweisen
Y,

Zuy Herstellung von Arzneimitieln

L . - w2 dinfen nur Ausgangsstoffe verwendst
: . —— é u\:ve:d:e‘;, d;?gﬂ l}?dnungs;eméée
Die Prufung der Ausgangsstoffe < Qualitat festgesteit ist
Eine Hilfe zur Umsetzun g ‘*Qﬂ? Die Ausgangsstoffe sind nach den

! anerkannten pharmazeutischen
v Regeln zu pritfen

Sammlung

pharmazeutischer Regeln Gesetzliche Vorgaben

Evnoparsches
Amzwuibuch

AT Die Prisfung der Ausgangsstoffe
T e kann unter Verantwortung des
i ==

i Apothekenleiters auch
m Européische Arzneibuch (Ph. Eur.) mit den VK B = ey
harmonisierten Monographien
/£

m Deutsche Arzneibuch mit nicht harmonisierten,

nationalen Monographien S Der fur die Profung
m Homoopathische Arzneibuch mit den Monographien lli =3 beau%‘;g’;ﬁ"%’l‘,;ﬁggegeﬁat -
homdoopathischer Arzneimittel vy{ Priffzertifikat auszustellen.

m DAC, als Erganzungsbuch zum Arzneibuch privat

herausgegeben
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Gesetzliche Vorgaben

Werden Ausgangsstoffe bezogen, .

i

deren Qualiia!l durch ein
Pratzertifikat nachgewiesen ist,
ist in der Apctheke mindestens

die ldentitat festzustellen

iy

Enthalt das Arzneibuch
entsprechende Regeln, sind die
Ausgangsstoffe nach diesen zu

priifen

!

\

{
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Arzneibuchregeln zur
ldentitatsprifung

+ gepragt von instrumentellen Verfahren
(z.B. Infrarotspekiroskopie)

+ geeignet fir die pharmazeutische
Industrie

1

Identitatsreihe

+ gepragt von nasschemischen Verfahren
+ geeignet fur Apotheke
+ Voraussetzung: Substanz entstammt
eindeutig einer Charge, die samtliche
Anfordergen des AB erfullt
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Gesetzliche Vorgabe

g £ Fir die Prifung konnen auch andere Methoden
jicy e ;;,» angewand! und andere Gerale benuisl werden,
“i ety als im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind,

- unter der Yoraussetzung, dass die gleichen
Ergebnisse wie mil den beschricbenen
'\ Methoden und Gerdten erzieit werden

ropiisches'4
CIEESAETS Fiir die Priffung kénnen auch anders Mathodan
e angewandt und andere Gerdle benutzt werden,
wenn die Methode geeignet ist festzusielien,
dass inhall und Deldaration ubereinstimmen.
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Alternativverfahren sind
notwendig, weil....

N PhysialserriSChe

e nst‘
ahrg cher prg
Toeiter
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Alternativverfahren werden
bendtigt, wenn....

T -
Im Arzneip uch

fehit

Priif-

anweisung

Voraussetzungen und
Bedingungen

+ Prufung dient ausschliedlich der Identifizierung von
Ausgangsstoffen gemal § 6 Abs. 3 ApBetrO in Apotheken.

v

\
» Die alternative Prifmethode muss vor der Priifung schriftlich fixiert

werden, von einem Apotheker freigegeben sein und standig
verfighar sein.

-
"\
+ Die Qualitat des Ausgangsstoffes muss durch ein valides
. ) 4 Prufzertifikat, das samtliche Voraussetzungen nach § 6 Abs. 3
r Bdig sing Praf- ApBetrO erfullt, bescheinigt sein.
__ - zertifikat y.
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Voraussetzungen und Wareneingang-
Bedingungen Zertifizierte Ware
-
+ Die alternative Prufung besteht aus sensorischen Prufungen auf
Aussehen und Geruch und der gewahlten physikalischen
Methode L
d { Fta Esia)
= Zu Vergleichszwecken kénnen entweder eine samtlichen h
Anforderungen des Arzneibuchs entsprechende Substanz
Referenz- (Standgefalirest) oder eine zertifizierte Referenz verwendet J
substanz werden. y
Pmm':ligl,a;feinheit
~u und Gehalt?
+ Ergeben sich Zweifel ist die alternative Priifung abzubrechen und
mitden offiziellen Arzneibuchmethoden zu wiederholen. :
n
- ‘ Quaranténe
legen
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Gesetzliche Vorgaben

Ausgangsstoffe, deren
ordnungsgemafie
Qualitdt nicht
festgestellt wurde,
sind als soiche
kenntlich zu machen
und abzusonderi.

Monika Paul
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Quarantane

1. Gesonderte Lagerung

2. Gesonderte Kennzeichnung
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Priufzertifikat, aber.....

Zur Anerkenntnisfahigkeit
ist jedes Prufzertifikat
seinerseits auf OrdnungsmaRigkeit,
d.h. auf das VVorhandensein
der erforderlichen Angaben und
Priifergebnisse sowie deren
Ubereinstimmung mit den Qualitatsforderungen
der Arzneibicher zu Uberprifen.
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Monika Paul
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..... anerkennungsfahig?

m Mindestangaben
m Bezeichnung des Ausgangsstoffes/Arzneimittels

m Angewandte Prifvorschrift

m Aktuelle Arzneibilicher, auslandische Arzneibiicher, Prifvorschrift des
Herstellers

m Name des Herstellers/Lieferanten
m Chargenbezeichnung des Herstellers/Lieferanten

m Name und Autorisierung des fur die Prifung
Verantwortlichen

m Kontrolleiter eines Betriebes oder einer Apotheke mit
Herstellerlaubnis nach § 13 AMG,

m Sachverstandiger i. S. von § 65 Abs. 4 AMG
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.....anerkennungsfahig?

m Ubereinstimmung
m Prufergebnisse
m Mit Zahlen ausgewiesen
m Sollwerte mit der aktuellen Arzneibuchmonographie Uibereinstimmend
m Datum der Prifung
m Zusammenfassende Bescheinigung,

m dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln geprift worden ist und das Prifzertifikat alle notwendigen
Prufkriterien enthalt, die zum Nachweis der Qualitat erforderlich sind.

m Winschenswerte Wahlangaben
m , Verfall“datum
m Entscheidung, ob das Arzneimittel der Monographie entspricht
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Alternative Prifmethoden —
Eingangsprufung

Kontrolle des Priifzertifikats

Grundliche sensorische Prifung
Aussehen, Geruch, Geschmack
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Alternative Prifmethoden —
Schmelzpunkt und Mischschmelzpunkt

m Mischschmelzpunkt

m Schnelle, saubere Methode

m Kapillarfullung mit
m Referenzsubstanz
m Untersuchungssubstanz
m Mischung aus beiden
m Genauigkeit durch
Schmelzpunktsdepression
bei Abweichung

Geeignet fur
organische Festsubstanzen
bis maximal 200°C mit
definiertem Schmelzpunkt
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Alternative Prifmethoden —
Schmelzpunkt und Mischschmelzpunkt

m Standgefalirest einer zuvor
ordnungsgeman gepruften Substanz
m Eigene Apotheke
m Prifnachweis ist noch vorhanden

m Nachbarschaftsapotheke

= mit Prifnachweis .
m Zertifizierte Referenzsubstanz

m CRS, chemische

: Referenzsubstanz des Ph.Eur.
SUbStanZ mit m European Directorate for the Quality
bekannter |dent|tat of Medicines, Strasburg

m IS, Identifizierungsstandards
m  Fagron, Wepa mit Produktzertifikat
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Alternative Prifmethoden —
Dinnschichtchromatographie (DC)

m DUnnschicht-
chromatographie
(DC)

m Genaue und schnelle
Methode

m Verlangt etwas Ubung

m Verwendung von Mini-
oder Micro-DC-Platten

Geeignet fur

Festsubstanzen, m Geringe Mengen an
Salbengrundlagen, FlieBmitteln
Drogen
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Alternative Prifmethoden —
anorganische Festsubstanzen

m Flammenfarbung und
Fallung

m Schnelle Methoden

m Genaue Ergebnisse bei
Einhaltung der Priif-
vorschriften

Geeignet fur anorganische Festsubstanzen
lonen organischer Substanzen
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Alternative Prifmethoden —
Bestimmung des Brechungsindex

m Refraktometrische
Bestimmungen

m Sehr schnelle Methode
m Sehr genaue Methode

m Viele Werte im DAC
aufgefuhrt

Geeignet fur Flussigkeiten
Brauchbar fir atherische und fette Ole

19.02.2008 Monika Paul
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Alternative Prifmethoden —
Mikroskopische Untersuchung

m Mikroskopische
Untersuchung

m Gelibte Methode

m Beschrankung auf
wichtige Merkmale

Geeignet fur Drogen,
jedoch nicht fur solche,
die morphologisch
unauffallig oder unbekannt sind
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Alternative Prifmethoden —

Alternative Prifmethoden —

Grenzen

Methode

Substanz,
Zubereitungen,
Droge

Ungeeignetheit der
Methode fur

Flammenfarbung, Fallung

Anorganische Substanzen,
lonen organischer
Substanzen

Bestimmung des

Flussigkeiten, atherische

Stark atzende

Grenzen
Methode Substanz, Ungeeignetheit der
Zubereitungen, Methode fir
Droge
Schmelzpunkt und Organische Substanzen
Mischschmelzpunkt Festsubstanzen ohne definierten SMP,
SMP > 200°C
Alternative: DC
Dunnschichtchromato- Organische Substanzen oder Drogen,
graphie (DC) Festsubstanzen, fur die keine
Salbengrundlagen, Referenzsubstanzen zur
Drogen Verfligung stehen
Alternative:
Arzneibuchmethode
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Brechungsindex Ole, fette Ole Flussigkeiten
Alternative: diverse
Mikroskopische Droge Morpholog. unbekannte
Untersuchung Droge (TCM)
Alternative: DC ?2??
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Alternative Prifmethoden —
Grenzen bei TCM Drogen

m Drogen ausschliel3lich aus sicheren Quellen mit
gualifiziertem Analysenzertifikat

m Keine makroskopischen Prifungen

m Mikroskopische Prifungen nur gegen authentisches
Referenzmaterial

m Zertifizierte Referenzdrogen/-substanzen von Inhaltsstoffen
m Bezug Uber National Institut for the Control of Pharmaceutical and Biological
Drugs — NICPBP — Peking)
m Alternative: geprifte Referenzstandards mit Fotos mikroskopischer
Merkmale und DC- Fingerprints

m Bezug Uiber PhytoLab GmbH & Co. KG, Dutendorfer Strale 5-7 91487
Vestenbergsgreuth, www.phytolab.de
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Gesetzliche Vorgaben
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Uber die in der Apatheke durchgefthrten
Priifungen sind Aufzeichnungen mit
Namenszeichen des prilfenden oder die
Prifung beaufsichtigenden Apotheker zu

machen.

3
’

0

{

Diese missen richtig, voiistandig, in der
vorgeschriebenen Weise und rechtzeitig
angefertigt werden.

19.02.2008
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Gesetzliche Vorgaben Gesetzliche Vorgaben

= ;r‘/;. Der wisprangliche Inhalt eines Eintragung daré S Es muss szcherge_g!eltt sein, dass die
nicht unkenntlich gemacht werden ﬁﬂ' Daten wahrend (_i_er .
e Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind
und innerhalb einer angemessenen
p ' Zeit lesbar gemacht werden kénnen.
= o Es difen keine Verdnderungen yorgenommen \
werden, die nicht erkennen lassen, ob sie bei
ader nach der urspringlichen Eintragung
vorgenommen worden sind e
e o Die Nachweise sind vollstndig und
_,ﬁ mindestens bis ein Jahr nach Ablauf
Aufzeichnungen kénnen auch auf Biki- oder des Verfalldatums, jedoch nicht
Datentragern aufbewahrt werden. / weniger als 5 Jahre aufrubewalyen.
S
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Das Prufprotokoll Zusammenfassung

Name des Ausgangsstoffs/Arzneimittels 1 Prifanweisung
Interne Prifnummer ' erstellen
Name des Herstellers/Lieferanten —

Gelieferte Menge und Preis
Chargenbezeichnung des Herstellers/Lieferanten
Prifvorschrift

Ergebnisse der Priifung

5 Prifzertifikat
' auf Validitat prifen

Sensorische Prifung

Datum der Priifung 3. ..
Aufbrauchfrist oder Wiederholungsprifungsdatum durchfuhren
Namenszeichen des Prifers _ Physikalische Prifmethode
Datum und Namenszeichen des freigebenden Apothekers 4, SR
Das auf dem Behalter/der Verpackung des Ausgangsstoffs
gegebenenfalls angebrachte Prifzertifikat wird abgeldst und auf das -
Prifprotokoll aufgeklebt 5 Prufprotokoll

' erstellen
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Ich winsche viel Erfolg bei der Umsetzung!

Kommen Sie gut nach Hause!
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