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Checkliste zur Selbstinspektion

Fiir die Selbstinspektion hat sich eine systematische Uberpriifung aller Betriebsabliufe anhand einer
Checkliste einmal pro Kalenderjahr bewahrt.

CHECKLISTE

Protokoll fir das Jahr
Inspektionszeitraum:
Name der inspizierenden Person:

Berufsbezeichnung:

Regelmafige Selbstinspektion durch pharmazeutisches Personal nach § 2a ApBetrO

Themenkomplex Personal (§§ 2, 3 ApBetrO)

Zu Uberpriifen

Beurteilung

Notwendige Verbesserungen

Berufsurkunden (oder Kopien) fiir die Apo-
thekervertretung zuganglich?

Ist wihrend der Offnungszeiten durchge- trifft zu trifft teilweise zu
hend ein Apotheker anwesend? trifft nicht zu

Ist wahrend des Notdiensts durchgehend trifft zu trifft teilweise zu
ein Apotheker anwesend? trifft nicht zu
Existieren generelle Vertretungsregelungen trifft zu trifft teilweise zu
fur die Abwesenheit des Apothekers? trifft nicht zu
Existieren derartige Vertretungsregelungen trifft zu trifft teilweise zu
auch fir den Notfall? trifft nicht zu
Das Team sorgt dafiir, dass bei Abwesen- trifft zu trifft teilweise zu
heit der Apothekervertretung die Apotheke trifft nicht zu
geschlossen bleibt.

Die Vertretung des Apothekenleiters durch trifft zu trifft teilweise zu
einen Apotheker Uberschreitet nicht drei trifft nicht zu
Monate pro Jahr.

Die Vertretung des Apothekenleiters durch trifft zu trifft teilweise zu
einen Apothekerassistenten oder einen trifft nicht zu
Pharmazieingenieur wird der zustandigen

Behdrde rechtzeitig angezeigt.

Die Vertretung des Apothekenleiters durch trifft zu trifft teilweise zu
einen Apothekerassistenten oder einen trifft nicht zu
Pharmazieingenieur Uberschreitet nicht

vier Wochen pro Jahr.

Etwaige Nebentatigkeiten des Apotheken- trifft zu trifft teilweise zu
leiters werden der zustandigen Behdrde trifft nicht zu
vor Beginn ordnungsgemaf angezeigt.

Liegen die Berufsurkunden aller Mitarbeiter trifft zu trifft teilweise zu
vor? trifft nicht zu
Sind im Fall einer Personalkontrolle die trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu
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Liegen Ausbildungsvertrage fir alle Aus- trifft zu trifft teilweise zu
zubildenden vor? trifft nicht zu

Die Beratungskompetenzen des pharma- trifft zu trifft teilweise zu
zeutischen Personals und deren Grenzen trifft nicht zu
sind schriftlich niedergelegt.

Abzeichnungsbefugnisse des pharmazeu- trifft zu trifft teilweise zu
tischen Personals sind schriftlich nieder- trifft nicht zu
gelegt.

Es existieren Dienst- und Vertretungsplane trifft zu trifft teilweise zu
(auch fir den Notdienst). trifft nicht zu
Die Mitarbeiter haben Zugang zu den trifft zu trifft teilweise zu
Dienst- und Vertretungsplanen. trifft nicht zu
Das nicht-pharmazeutische Personal ist trifft zu trifft teilweise zu

aufgeklart, dass es keine pharmazeuti-
schen Tatigkeiten durchfiihren darf. Die
Ausnahmen gemaf § 3 Abs. 5 ApBetrO sind
bekannt.

trifft nicht zu

Es liegen aktuelle schriftliche Nachweise

Zusammenhang mit seiner Sorgfaltspflicht

dariber vor, dass das Personal regelmaBig zu spezifischen Themen im

geschult wird:

B Datenschutz trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
H Hygiene trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Qualitatsmanagementsystem (QMS]) trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B | agerung von Arzneimitteln, Medizin- trifft zu trifft teilweise zu
produkten, Ausgangsstoffen und Pack- trifft nicht zu
mitteln
B Herstellung von Arzneimitteln trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Prifung von Ausgangsstoffen und trifft zu trifft teilweise zu
Arzneimitteln trifft nicht zu
B Unterweisung im Arbeitsschutz trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Schutzmafinahmen bei physiologischen trifft zu trifft teilweise zu
Untersuchungen trifft nicht zu
B SchutzmaBnahmen bei der Durchfiihrung trifft zu trifft teilweise zu
von Impfungen trifft nicht zu
B SchutzmaBnahmen vor Unfallen, Gesund- trifft zu trifft teilweise zu
heitsgefahren, Brand- und Explosions- trifft nicht zu
gefahren
B Schutz der Umwelt beim Umgang mit trifft zu trifft teilweise zu
Gefahrstoffen trifft nicht zu
trifft zu trifft teilweise zu

Sonstiges:

trifft nicht zu

Themenkomplex Apothekenbetriebsraume: Beschaffenhei

t, Einrichtung und Ausstattung (§ 4 Abs. 1 bis 6 ApBetr0)

Es liegt ein Grundriss der Apotheke vor.

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Etwaige bauliche oder raumliche Anderun- trifft zu trifft teilweise zu
gen seit der letzten Revision trifft nicht zu
wurden angezeigt.
Ein etwaiger neuer bzw. geanderter Miet- trifft zu trifft teilweise zu
vertrag oder ein Kauf der Raume wurde trifft nicht zu
angezeigt.
Besteht eine Raumeinheit? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Sind die Raume in einwandfreiem baulichem trifft zu trifft teilweise zu
und hygienischem Zustand? trifft nicht zu
Ist die vertrauliche Beratung gewahrleistet? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Hat die Offizin einen barrierefreien Zugang trifft zu trifft teilweise zu
zu offentlichen Verkehrsflachen? trifft nicht zu
Sind die Betriebsraume durch geeignete trifft zu trifft teilweise zu
MaBnahmen gegen unbefugten Zutritt ge- trifft nicht zu
schitzt?
Ist der Tresor zur Aufbewahrung von Betau- trifft zu trifft teilweise zu
bungsmitteln (BtM) fest in Boden und Wand trifft nicht zu
verankert?
Sind ausreichend Lager- und Arbeitsflachen trifft zu trifft teilweise zu
vorhanden? trifft nicht zu
Sind die Raume ausreichend beleuchtet, trifft zu trifft teilweise zu
beliftet sowie erforderlichenfalls klima- trifft nicht zu
tisiert?
Ist eine Lagertemperaturin den Lagerrau- trifft zu trifft teilweise zu
men, ggf. der Schleuse sowie ggf. der au- trifft nicht zu
tomatisierten Abgabestation unter 25 °C
sichergestellt?
Existieren fortlaufende Aufzeichnungen zur trifft zu trifft teilweise zu
Lagertemperatur unter 25 °C? trifft nicht zu
Ist die Rezeptur mindestens an drei Seiten trifft zu trifft teilweise zu
raumhoch von anderen Bereichen abge- trifft nicht zu
trennt oder befindet sie sich im Labor?
Sind Wande, Oberflachen und FuB3boden trifft zu trifft teilweise zu
leicht zu reinigen? trifft nicht zu
Existiert fir den Umgang mit Drogen ein trifft zu trifft teilweise zu
gesonderter Arbeitsplatz? trifft nicht zu
Existiert ein gesonderter und entsprechend trifft zu trifft teilweise zu
gekennzeichneter Lagerbereich fir Arznei- trifft nicht zu
mittelfalschungen und nicht verkehrsfahige
Ware (vgl. auch § 21 Abs. 4 und 5 ApBetrQ)?
Befinden sich im Freiwahlbereich nur apo- trifft zu trifft teilweise zu
thekenubliche Waren? trifft nicht zu
Existiert eine ausreichende Bevorratung trifft zu trifft teilweise zu
mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen trifft nicht zu
Medizinprodukten nach § 15 ApBetr0?
Wird gut beleuchtet und in ausreichender trifft zu trifft teilweise zu
Schriftgrof3e auf die nachstgelegenen Not- trifft nicht zu
dienstapotheken hingewiesen?
-3- Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Sonstiges:

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Themenkomplex Ausriistung der Apotheke (§ 4 Abs. 2d, 7,

8 sowie § 5 ApBetr0])

Sind Gerate zur Herstellung von Lésungen, trifft zu trifft teilweise zu
Emulsionen, Suspensionen, Salben, Cremes, trifft nicht zu
Gelen, Pasten, Kapseln, Pulver, Drogenmi-
schungen, Zapfchen und Ovula vorhanden?
Ist die Herstellung steriler Arzneimittel mit trifft zu trifft teilweise zu
Ausnahme von Arzneimitteln zur parente- trifft nicht zu
ralen Anwendung maglich?
Ist ein Gerat zur Herstellung von Wasser trifft zu trifft teilweise zu
fur Injektionszwecke vorhanden oder wird trifft nicht zu
Wasser zur Injektion als Fertigarzneimittel
in ausreichender Menge vorratig gehalten?
Sind Gerate und Prifmittel zur Prifung der trifft zu trifft teilweise zu
Ausgangsstoffe und der in der Apotheke trifft nicht zu
hergestellten Arzneimittel vorhanden?
Werden die zu eichenden Messgerate in trifft zu trifft teilweise zu
den vorgeschriebenen Abstanden geeicht trifft nicht zu
- z. B. bestimmte Thermometer, Fein- und
Analysenwaagen, Blutdruckmessgerate?
Werden die zu kalibrierenden Gerate in den trifft zu trifft teilweise zu
vorgeschriebenen Abstanden kalibriert trifft nicht zu
- z. B. Blutzuckermessgerat, Personen-
waage, Babywaage, Wasserbad?
Werden etwaig vorhandene Milchpumpen trifft zu trifft teilweise zu
und Inhalationsgerate zum Verleih regel- trifft nicht zu
mafBig gewartet?
Sind die geforderten Feuerloscher vorhan- trifft zu trifft teilweise zu
den und werden diese regelmafig tber- trifft nicht zu
prift?
Findet regelmaBig ein Elektrocheck der trifft zu trifft teilweise zu
elektrischen Betriebsmittel statt? trifft nicht zu
Wird der Abzug regelmafig tGberprift und trifft zu trifft teilweise zu
gewartet? trifft nicht zu
Ist die vorgeschriebene wissenschaftliche trifft zu trifft teilweise zu
Literatur aktuell und vollstandig vorhanden trifft nicht zu
- z. B. EuAB, DAB, HAB, Synonym-Ver-
zeichnis, Normdosenverzeichnis, ABDA-
Datenbank, Abonnement der PZ bzw. DAZ,
Literatur zur Plausibilitatsprifung, Rechts-
vorschriften, sonstige Beratungsliteratur?
Sind Mittel zur maximalen Temperaturkon- trifft zu trifft teilweise zu
trolle in der Offizin, in Rezeptur und Labor, trifft nicht zu
im Lagerbereich und ggf. im Kihlkeller
vorhanden?
Sind Mittel zur maximalen und minimalen trifft zu trifft teilweise zu
Termperaturkontrolle fiir die Kiihlschranke, trifft nicht zu
ggf. fir eine automatisierte Abgabestation
und ggf. fir einen Kiihlkeller vorhanden?
Sind Temperaturlogger zur Auslieferung von trifft zu trifft teilweise zu
temperaturempfindlichen Arzneimitteln im trifft nicht zu
Wege des Botendienstes vorhanden?

4 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Sonstiges:

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Themenkomplex Herstellung

a) Ausgangsstoffe und Primérpackmittel (§§ 6, 11 ApBetrQ)

Werden nur Primarpackmittel mit Zertifikat trifft zu trifft teilweise zu

bezogen? trifft nicht zu

Werden nur Ausgangsstoffe mit Priifzertifikat trifft zu trifft teilweise zu

bezogen bzw. werden Ausgangsstoffe ohne trifft nicht zu

vorliegendes Prifzertifikat zusatzlich zur

Identitat auf Reinheit und Gehalt geprift?

Sind alle Packungen korrekt gekennzeichnet? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden die internen Prifnummern auf die trifft zu trifft teilweise zu

Verpackungen der Ausgangsstoffe und der trifft nicht zu

Primarpackmittel ibertragen?

Ist sichergestellt, dass die Information tber trifft zu trifft teilweise zu

einen etwaigen Einwaagekorrekturfaktor trifft nicht zu

auf der Verpackung der Ausgangsstoffe zu

finden ist?

Werden noch nicht gepriifte Ausgangsstoffe trifft zu trifft teilweise zu

und Primarpackmittel getrennt gelagert trifft nicht zu

und als noch nicht gepriift gekennzeichnet?

Werden nicht den Qualitatsanforderungen trifft zu trifft teilweise zu

entsprechende Ausgangsstoffe und Primar- trifft nicht zu

packmittel in Quarantane gelagert?

Werden alle Ausgangsstoffe und Primar- trifft zu trifft teilweise zu

packmittel gemaf ihren Temperaturanfor- trifft nicht zu

derungen gelagert?

Werden alle Ausgangsstoffe und Primar- trifft zu trifft teilweise zu

packmittel sowie auch Anbriiche von Fer- trifft nicht zu

tigarzneimitteln bis maximal zu ihrem Ver-

falldatum nach Anbruch bzw. zu ihrem

Retestdatum gelagert?

Werden alle Gefahrstoffe in einem Gefahr- trifft zu trifft teilweise zu

stoffverzeichnis erfasst und wird dieses trifft nicht zu

einmal jahrlich tberpriift?

Wird die Pflicht zur Registrierung im Ver- trifft zu trifft teilweise zu

packungsregister LUCID fiur Erstinverkehr- trifft nicht zu

bringer von mit Ware befiillten Verpackun-

gen beachtet?

b] Rezepturen (§ 7 ApBetr0)

Wird der Kontrahierungszwang beachtet? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Wird vor Herstellung der Rezeptur die Ver- trifft zu trifft teilweise zu

ordnung auf Plausibilitat gepriift? trifft nicht zu

Werden auch bereits auf Plausibilitat ge- trifft zu trifft teilweise zu

prifte Verordnungen und NRF-Rezepturen trifft nicht zu

einer patientenindividuellen Plausibilitats-

prifung unterzogen?

Wird die Plausibilitatsprifung dokumen- trifft zu trifft teilweise zu

tiert und freigegeben? trifft nicht zu

-5- Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Wird bei nicht vorhandener Plausibilitat der trifft zu trifft teilweise zu
Verordner kontaktiert und ggf. die Herstel- trifft nicht zu
lung der Rezeptur verweigert?
Wird vor der Herstellung eine Herstel- trifft zu trifft teilweise zu
lungsanweisung erstellt (bzw. wird auf be- trifft nicht zu
reits vorhandene Anweisungen oder eine
Standardherstellungsanweisung zuriick-
gegriffen) und wird diese von einem Apo-
theker unterschrieben?
Werden bei der Herstellung die Vorschrif- trifft zu trifft teilweise zu
ten im Umgang mit Gefahrstoffen sowie die trifft nicht zu
Arbeitsschutzvorschriften beachtet?
Werden die Hygienerichtlinien beachtet? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Werden Inprozesskontrollen durchgefihrt trifft zu trifft teilweise zu
und dokumentiert? trifft nicht zu
Wird die Rezeptur korrekt nach § 14 ApBetrO trifft zu trifft teilweise zu
gekennzeichnet? trifft nicht zu
Wird ein Herstellungsprotokoll erstellt und trifft zu trifft teilweise zu
freigegeben? trifft nicht zu
Erfolgt vor der Freigabe eine Endkontrolle trifft zu trifft teilweise zu
des Produkts? trifft nicht zu
Erfolgt regelmaBig eine Teilnahme an Rezep- trifft zu trifft teilweise zu
tur-Ringversuchen? trifft nicht zu
Werden die Ergebnisse der Rezeptur-Ring- trifft zu trifft teilweise zu
versuche systematisch ausgewertet und trifft nicht zu
mit dem pharmazeutischen Personal be-
sprochen?
c) Defektur (§ 8 ApBetr0)
Es handelt sich entweder um eine Einzel- trifft zu trifft teilweise zu
zulassung, verlangerte Rezeptur, Standard- trifft nicht zu
zulassung, um Bulkware oder Halbfertig-
ware.
Wird die 100er-Regel eingehalten? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Erfolgt die Abgabe der Defektur nur an die trifft zu trifft teilweise zu
eigene Kundschaft? trifft nicht zu
Der Apothekenbetrieb wird durch die Her- trifft zu trifft teilweise zu
stellung der Defektur nicht beeintrachtigt. trifft nicht zu
Existiert flir jede Defektur eine unter- trifft zu trifft teilweise zu
schriebene Herstellungsanweisung? trifft nicht zu
Werden bei der Herstellung die Vorschrif- trifft zu trifft teilweise zu
ten im Umgang mit Gefahrstoffen sowie die trifft nicht zu
Arbeitsschutzvorschriften beachtet?
Werden die Hygienerichtlinien beachtet? trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Werden Inprozesskontrollen durchgefiihrt trifft zu trifft teilweise zu
und dokumentiert? trifft nicht zu
Wird die Defektur korrekt nach § 14 ApBetrO trifft zu trifft teilweise zu
gekennzeichnet? trifft nicht zu
-6 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Wird fur jede Defektur ein Herstellungs- trifft zu trifft teilweise zu
protokoll erstellt und die Freigabe erteilt? trifft nicht zu
Wird vor der ersten Herstellung einer trifft zu trifft teilweise zu
Defektur eine Gefahrdungsbeurteilung mit trifft nicht zu
Ermittlung des Scores durchgefihrt und
protokolliert?
Existiert auf Grundlage des Scores eine trifft zu trifft teilweise zu
unterschriebene Prifanweisung fir jede trifft nicht zu
Defektur?
Wird fiir jede Defektur ein Prifprotokoll trifft zu trifft teilweise zu
erstellt und die Freigabe erteilt? trifft nicht zu
Falls vorhanden: Werden die besonderen trifft zu trifft teilweise zu
Anforderungen an die Herstellung von Arz- trifft nicht zu
neimitteln zur parenteralen Anwendung
beachtet? Existiert hierzu eine separate
Dokumentation?
Falls vorhanden: Werden die besonderen trifft zu trifft teilweise zu
Anforderungen an die Herstellung von pa- trifft nicht zu
tientenindividuell hergestellten Arzneimit-
teln beachtet? Existiert fir das Stellen bzw.
die Verblisterung eine separate Dokumen-
tation?
Falls vorhanden: Die Herstellung von Stan- trifft zu trifft teilweise zu
dardzulassungen sowie Anderungen bei trifft nicht zu
der Herstellung derselben sind beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) angezeigt.
Sonstiges: trifft zu tr!fft tgilweise zu

trifft nicht zu
Themenkomplex Hygiene (§ 4a ApBetrO)
Existiert im Qualitatsmanagementhandbuch trifft zu trifft teilweise zu
(QMH) ein Kapitel zum Thema Hygiene und trifft nicht zu
ist dieses allen Mitarbeitern bekannt?
Wird dieses Kapitel regelmaBig kritisch trifft zu trifft teilweise zu
hinterfragt und Uberarbeitet? trifft nicht zu
Existieren Hygieneplane fiir die verschie- trifft zu trifft teilweise zu
denen Bereiche der Apotheke, die Einrich- trifft nicht zu
tung und die Gerate?
Existiert ein Hygienekonzept fir die Perso- trifft zu trifft teilweise zu
nalhygiene? trifft nicht zu
Ist das Personal aktuell in der Handedes- trifft zu trifft teilweise zu
infektion unterwiesen und liegen Nachweise trifft nicht zu
dazu vor?
Reinigt und desinfiziert sich das herstel- trifft zu trifft teilweise zu
lende Personal vor jeder Herstellung und trifft nicht zu
nach jeder Unterbrechung bei der Herstel-
lung die Hande?
Ist das Personal unterwiesen, sich nach trifft zu trifft teilweise zu
jedem Toilettengang die Hande zu waschen, trifft nicht zu
und liegen dazu Nachweise vor?

-7 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Sind an jedem Handwaschbecken stets trifft zu trifft teilweise zu

hautschonende Waschlotionen und Hande- trifft nicht zu

desinfektionsmittel in einem Spender so-

wie Einmalhandtiicher bzw. ein Trocknungs-

gerat vorhanden?

Ist festgelegt, wer fiir das Nachfiillen die- trifft zu trifft teilweise zu

ser Mittel und wer fiir den Einkauf dieser trifft nicht zu

Mittel verantwortlich ist?

Existiert ein Hygienekonzept fir die Wa- trifft zu trifft teilweise zu

schehygiene - HV-Kittel, Kittel fir die Her- trifft nicht zu

stellung, Notdienstbettwasche, ggf. Vor-

hange?

Wird dieses Hygienekonzept regelmafig trifft zu trifft teilweise zu

kritisch hinterfragt und Uberarbeitet? trifft nicht zu

Werden vor Beginn einer Herstellung alle trifft zu trifft teilweise zu

Arbeitsflachen und alle problematischen trifft nicht zu

Gerate korrekt desinfiziert?

Wird diese Desinfektion in der Herstel- trifft zu trifft teilweise zu

lungsanweisung aufgefiihrt und im Her- trifft nicht zu

stellungsprotokoll dokumentiert?

Falls aqua purificata selbst hergestellt wird:

Wird der lonenaustauscher regelméfig ge- trifft zu trifft teilweise zu

wartet? trifft nicht zu

Wird beim Ablaufschlauch des lonenaustau- trifft zu trifft teilweise zu

schers ein Vorlauf von ca. 500 ml Wasser trifft nicht zu

verworfen?

Wird der Schlauch des lonenaustauschers trifft zu trifft teilweise zu

wdchentlich (z. B. mit einer Reinigungsldsung trifft nicht zu

aus 3%iger Wasserstoffperoxidlésung unter

Zusatz von 0,5 % Milchséure) griindlich ge-

reinigt und wird dies dokumentiert?

Werden die Wasserauffanggeréate einmal wo- trifft zu trifft teilweise zu

chentlich intensiv gereinigt? trifft nicht zu

Wird aqua purificata maximal 24 Stunden trifft zu trifft teilweise zu

gelagert? trifft nicht zu

Findet taglich eine komplette Abfallentsor- trifft zu trifft teilweise zu

gung statt? trifft nicht zu

Existiert eine Gefahrdungsbeurteilung fiir trifft zu trifft teilweise zu

alle Reinigungsmittel mit einem Gefahr- trifft nicht zu

stoffsymbol?

Sind alle Mitarbeiter im Umgang mit den trifft zu trifft teilweise zu

Reinigungsmitteln unterwiesen und liegen trifft nicht zu

Nachweise daflr vor?

Werden die Hygiene- und Reinigungsmalf3- trifft zu trifft teilweise zu

nahmen taglich dokumentiert? trifft nicht zu

Falls fir die Reinigung (z. B. der Fenster] trifft zu trifft teilweise zu

auch externe Reinigungskréfte beschéftigt trifft nicht zu

werden, wird regelmaBig Uberpriift, ob die

Reinigung den Vorgaben entspricht?

Sonstiges: trifft zu tr!fft tgilweise zu
trifft nicht zu

8- Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Themenkomplex Validierung und Qualifizierung (§ 2a ApBetr0)

Sonstiges:

Existieren fur alle Herstellungsprozesse trifft zu trifft teilweise zu

zuvor erstellte Herstellungsanweisungen? trifft nicht zu

Wird regelmaBig tberprift, ob die in den trifft zu trifft teilweise zu

Herstellungsanweisungen festgelegten trifft nicht zu

Qualitatskriterien in den Herstellungspro-

tokollen erfiillt werden?

Werden alle Herstellungsprozesse regel- trifft zu trifft teilweise zu

méBig systematisch Uberprift (z. B. Rezep- trifft nicht zu

tur, Defektur, Verblisterung)?

Wird diese Validierung dokumentiert? trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Werden neue Gerate einmalig einer Instal- trifft zu trifft teilweise zu

lationsqualifizierung unterzogen? trifft nicht zu

Werden alle Gerate zur Arzneimittelher- trifft zu trifft teilweise zu

stellung regelmaBig einer Funktionsquali- trifft nicht zu

fizierung und Leistungsqualifizierung unter-

zogen?

Werden diese Uberprt’jfungen dokumen- trifft zu trifft teilweise zu

tiert? trifft nicht zu
trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Themenkomplex Warenbeschaffung und Lagerung (§ 16 ApBetrO)

Werden Arzneimittel, apothekenpflichtige trifft zu trifft teilweise zu

und verschreibungspflichtige Medizinpro- trifft nicht zu

dukte sowie Ausgangsstoffe und Packmit-

tel nur von autorisieren Grof3handlern und

Herstellern beschafft?

Wird die stichprobenartige Uberpriifung von trifft zu trifft teilweise zu

Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Me- trifft nicht zu

dizinprodukten nach § 12 ApBetrO regelma-

Big durchgefiihrt und dokumentiert?

Werden Waren mit vermuteten Mangeln in trifft zu trifft teilweise zu

Quarantane gelagert und wird das entspre- trifft nicht zu

chende Verfahren zur Meldung von Quali-

tatsmangeln an die Arzneimittelkommis-

sion (AMK)] eingeleitet?

Wird beim Wareneingang auf ausreichend trifft zu trifft teilweise zu

lange Laufzeiten geachtet und Ware ohne trifft nicht zu

ausreichend lange Laufzeit zlgig retour-

niert?

Werden noch nicht gepriifte Ausgangsstoffe trifft zu trifft teilweise zu

sowie Primarpackmittel als nicht gepruft trifft nicht zu

gekennzeichnet und bis zur Prifung in

Quarantane gelagert?

Wird auf die durchgehend korrekte Lage- trifft zu trifft teilweise zu

rung von Kihlartikeln geachtet? trifft nicht zu

Sonstiges: trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

9. Praxiswissen auf den Punkt gebracht.

—



|WW

INSTITUT

Themenkomplex Abgabe und Beratung (§§ 17, 20 ApBetr0)

Nur das pharmazeutische Personal gibt trifft zu
Arzneimittel sowie apothekenpflichtige und
verschreibungspflichtige Medizinprodukte
ab und berat dazu.

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Sind die Beratungsbefugnisse sowie auch trifft zu
die Beratungsgrenzen des pharmazeuti-
schen Personals schriftlich niedergelegt?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Liegen etwaige Abzeichnungsbefugnisse trifft zu
von PTA schriftlich vor?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Existiert ein Fortbildungsplan fur das phar- trifft zu
mazeutische Personal?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Sind dem pharmazeutischen Personal die trifft zu
BAK-Leitlinien zur Abgabe und Beratung
bekannt?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Sind dem pharmazeutischen Personal die trifft zu
besonderen Anforderungen an die Bera-
tung bei der Abgabe von Notfallkontrazep-
tiva bekannt?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden die Ergebnisse von Pseudo-Custo- trifft zu
mer-Besuchen systematisch ausgewertet
und mit dem pharmazeutischen Personal

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

besprochen?

Wird von allen Mitarbeitern mit Kunden- trifft zu trifft teilweise zu
kontakt die Geheimhaltungspflicht einge- trifft nicht zu
halten?

Werden von allen Mitarbeitern mit Zugang trifft zu
zu Kundendaten die Datenschutzbestim-
mungen eingehalten?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Falls Arzneimittel durch den Botendienst ausgeliefert werden:

Werden die Arzneimittel fir jeden Empfénger trifft zu
getrennt verpackt sowie mit dessen Namen und
Adresse versehen?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist bei der Zustellung von Arzneimitteln die trifft zu
Beratung durch pharmazeutisches Personal
sichergestellt?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden die fiir die Waren geltenden Tempe- trifft zu
raturanforderungen liickenlos bis zur Abgabe
an den Empfénger eingehalten?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Wird ein Nachweis (ber die Einhaltung der trifft zu
geforderten Temperaturen erbracht und auch
dokumentiert (z. B. mittels Temperaturlogger)?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass weder Arzneimittel, trifft zu
die auf T-Rezepten verordnet werden miissen
(Inhaltsstoffe Thalidomid, Lenalidomid und
Pomalidomid), noch Notfallkontrazeptiva (In-
haltsstoffe Ulipristalacetat und Levonorges-
tel] auf dem Versandweg zum Empfénger
gelangen?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass zu Wochenbeginn trifft zu
der Notdienstaushang aktualisiert wird?

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

-10 -
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Passiert dies bereits vor Wochenbeginn,
wenn am Montag ein Feiertag ist?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Falls eine automatisierte Abgabestation vorhanden ist:

die Abgabestation statt und werden die Er-

gebnisse dokumentiert?

Ist eine Beratung vor der Ausgabe der Arz- trifft zu trifft teilweise zu
neimittel sichergestellt? trifft nicht zu
Werden die Arzneimittel fiir jeden Empfénger trifft zu trifft teilweise zu
getrennt verpackt sowie mit dessen Namen trifft nicht zu
und Adresse versehen?

Findet eine tagliche Temperaturkontrolle fir trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Falls pharmazeutische Dienstleistungen (pDL) gemaf Vor-Ort-Apotheken-Stirkungsgesetz (VOASG) und § 129 Abs. 5e
Sozialgesetzbuch (SGBJ V angeboten werden:

durchgefiihrten pDL erfolgt?

Wird die Durchfiihrung aller angebotenen trifft zu trifft teilweise zu
pDL im QMH ausfiihrlich beschrieben? trifft nicht zu

Ist dabei festgelegt, wer unter welchen Voraus- trifft zu trifft teilweise zu
setzungen die pDL durchfiihren darf? trifft nicht zu

Ist festgelegt, welche Empfehlungen der Pa- trifft zu trifft teilweise zu
tient aufgrund welcher Ergebnisse erhélt? trifft nicht zu

Ist beschrieben, wer die jeweilige pDL zulas- trifft zu trifft teilweise zu
ten des Kostentragers erhalten darf? trifft nicht zu

Ist beschrieben, welche Unterlagen zur trifft zu trifft teilweise zu
Durchfiihrung der jeweiligen pDL bendtigt trifft nicht zu
werden?

Ist beschrieben, wie die Abrechnung von trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Falls Impfungen nach § 20c Infektionsschutzgesetz (IfSG) gegen Grippe und das Coronavirus angeboten werden:

wiinschter Impfreaktionen, die iber das lb-
liche Maf3 hinausgehen, der Patient an einen
Arzt iberwiesen wird und dass der Apotheker
den Vorfall der AMK und dem Gesundheits-

amt meldet?

Wird die Durchfiihrung der angebotenen Imp- trifft zu trifft teilweise zu
fungen im QMH ausfiihrlich beschrieben? trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass die Impfungen nur trifft zu trifft teilweise zu
durch speziell drztlich geschulte Apotheker trifft nicht zu
vorgenommen werden?

Ist sichergestellt, dass ein Beratungsge- trifft zu trifft teilweise zu
spréch stattfindet, in dem dem Patienten die trifft nicht zu
aktuelle Fassung des Aufkldrungsmerkblatts,

ein Anamnesebogen und die Einwilligungs-

erkldrung des Robert Koch-Instituts (RKI)

vorgelegt werden?

Erhalt der Patient eine Kopie der Einwilli- trifft zu trifft teilweise zu
gungserklarung? trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass die Impfung im Impf- trifft zu trifft teilweise zu
ausweis dokumentiert wird oder dass der trifft nicht zu
Apotheker bei Nichtvorhandensein des Impf-

ausweises eine Impfbescheinigung ausstellt?

Ist sichergestellt, dass bei Auftreten uner- trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Falls Chemikalien in der Apotheke abgegeben werden:

Liegt eine Erneuerung des Nachweises der
Sachkunde geméfi § 11 Abs. 1 Chemikalien-
Verbotsverordnung (ChemVerbotsV] fiir das
abgebende pharmazeutische Personal vor,
wenn Erwerb der Sachkunde lénger als sechs
Jahre zuriickliegt?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Wird der Prozess der Abgabe von Chemika-
lien ausfiihrlich im QMH dargestellt?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden dabei die folgenden Vorschriften beachtet:

B ChemVerbotsV trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

W Gefahrstoffverordnung (GefStoffV] trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Verordnung (EG] 1272/2008 iiber die Ein- |  trifft zu trifft teilweise zu
stufung, Kennzeichnung und Verpackung trifft nicht zu
von Stoffen und Gemischen (CLP-Verord-
nung)

B Verordnung (EU) 2019/1148 iber die Ver- |  trifft zu trifft teilweise zu
marktung und Verwendung von Ausgangs- trifft nicht zu
stoffen fiir Explosivstoffe

B Ausgangsstoffgesetz (AusgStG) trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Sonstiges: trifft zu tr?fft te_ilweise zu

trifft nicht zu

Themenkomplex Arzneimittelrisiken (§ 21 ApBetrO)

Werden Qualitatsmangel, unerwiinschte trifft zu trifft teilweise zu

Arzneimittelwirkungen (UAW) sowie Hin- trifft nicht zu

weise zu Arzneimittelmissbrauch intern

erfasst und von einem Apotheker beurteilt?

Werden Qualitatsmangel, UAW und Arznei- trifft zu trifft teilweise zu

mittelmissbrauch an die AMK gemeldet? trifft nicht zu

Wird bei Verdacht auf Falschung eines Arz- trifft zu trifft teilweise zu

neimittels umgehend die zustandige Be- trifft nicht zu

horde sowie ggf. die AMK informiert?

Wird bei einem Rickruf vonin der Apotheke trifft zu trifft teilweise zu

hergestellten Arzneimitteln die zustandige trifft nicht zu

Behorde informiert?

Werden Chargenriickrufe umgehend bear- trifft zu trifft teilweise zu

beitet? trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass alle betroffenen Mit- trifft zu trifft teilweise zu

arbeiter Uber die wichtigen Mitteilungen trifft nicht zu

der AMK wochentlich informiert werden?

Ist die Quarantanelagerung bei Waren mit trifft zu trifft teilweise zu

vermutetem Qualitatsmangel, Chargenriick- trifft nicht zu

ruf oder Falschungsverdacht sichergestellt?

Wird von Chargenrickrufen betroffene Wa- trifft zu trifft teilweise zu

re umgehend retourniert? trifft nicht zu

Sonstiges: trifft zu tr!fft tgilweise zu

trifft nicht zu
12 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Themenkomplex Dokumentation

a) Allgemeine Grundsétze der Dokumentation

Ist bei allen schriftlichen Dokumentationen
trotz ggf. spater vorgenommener Korrek-
turen und Erganzungen die urspriingliche
Dokumentation noch erkennbar?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass alle Dokumentatio-
nen Uber den vorgeschriebenen Zeitraum
aufbewahrt werden?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass alle Dokumentatio-
nen in angemessener Zeit vorgelegt wer-
den kénnen?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass alle Aufzeichnungen
auf Datentragern unverziglich lesbar ge-
macht werden konnen?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass nicht mehr benotig-
te Dokumentationen entsprechend den
Datenschutzvorgaben entsorgt bzw. ver-
nichtet werden?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden Dokumentationen, die in Papier-
form vorliegen, an allen geforderten Stellen
von der entsprechenden Person eigenhan-
dig unterschrieben bzw. abgezeichnet?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Erfolgt bei einer Aufzeichnung auf Datentra-
gern eine qualifizierte elektronische Signatur
(QES) an allen Stellen, an denen die ApBetrO
ein Namenszeichen oder eine QES fordert?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

b) QMS (§ 2a ApBetr0)

Ist das in § 2a ApBetrO geforderte QMS in
einem QMH beschrieben?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Sind im QMH alle relevanten pharmazeuti-
schen Tatigkeiten inklusive ihrer betriebli-
chen Ablaufe beschrieben?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden im QMH fir alle Prozesse die ver-
antwortlichen Personen sowie auch deren
Stellvertreter benannt?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Existieren Aufzeichnungen zu regelmapi-
gen internen Audits inklusive deren Nach-
bearbeitung?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden die protokollierten Ergebnisse der
Selbstinspektion von der Apothekenleitung
bewertet und ggf. notwendige Mafinahmen
eingeleitet?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Werden diese Ma3nahmen einer Ergebnis-
kontrolle unterzogen und wird diese eben-
falls dokumentiert?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Dokumentationen tber externe Qualitats-
prifungen und deren systematische Be-
wertung liegen vor, ggf. werden Mafinah-
men eingeleitet, einer Ergebniskontrolle
unterzogen und ebenfalls dokumentiert
(z. B. externe Audits, externe Coachings,
Pseudo-Customer-Besuche, Ringversuche).

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

-13 -
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c) Transfusionsgesetz (§ 17 Abs. éa ApBetrO)

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation
zu Abgabe und Erwerb von Blutzubereitun-
gen, Sera aus menschlichem Blut und Zu-
bereitungen aus anderen Stoffen mensch-
licher Herkunft sowie Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie 30 Jahre lang auf-
bewahrt wird?

trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Bei Erwerb und Abgabe werden folgende A

ngaben aufgezeichnet:

B Bezeichnung des Arzneimittels trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Chargenbezeichnung und Menge des trifft zu trifft teilweise zu
Arzneimittels trifft nicht zu
B Datum des Erwerbs und der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name und Anschrift des verschreiben- trifft zu trifft teilweise zu
den Arztes sowie Name oder Firma und trifft nicht zu
Anschrift des Lieferanten
B Name, Vorname, Geburtsdatum und trifft zu trifft teilweise zu

Adresse des Patienten oder bei der fiir
die Arztpraxis bestimmte Abgabe der
Name und die Anschrift des verschrei-
benden Arztes

trifft nicht zu

Nach der Abgabe von Arzneimitteln zur spe
verschreibenden Arzt folgende Angaben sc

zifischen Therapie von Gerinnungsstorung
hriftlich oder elektronisch gemeldet:

en bei Himophilie werden dem

B Bezeichnung des Arzneimittels

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

trifft zu

B Chargenbezeichnung und Menge des trifft zu trifft teilweise zu
Arzneimittels trifft nicht zu

B Datum der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Name, Vorname, Geburtsdatum und trifft zu trifft teilweise zu
Wohnort des Patienten trifft nicht zu

d] T-Rezepte (§ 17 Abs. 6b ApBetr0]

Wurden alle Verordnungen innerhalb der trifft zu trifft teilweise zu

Glltigkeit des Rezepts (6 + 1 Tage) beliefert? trifft nicht zu

Wurden alle Durchschriften entweder per trifft zu trifft teilweise zu

Versand oder alle Verordnungen elektro- trifft nicht zu

nisch innerhalb einer Woche nach der Be-

lieferung an das BfArM iibermittelt?

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu

zu Abgabe und Erwerb der Arzneistoffe
Thalidomid, Lenalidomid und Pomalidomid
mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfalldatums, jedoch nicht weniger als
funf Jahre lang aufbewahrt wird?

trifft nicht zu

Bei Erwerb und Abgabe entsprechender Ar

zneimittel oder Ausgangsstoffe werden folgende Angaben aufgezeichnet:

B Bezeichnung und Chargenbezeichnung trifft zu trifft teilweise zu
des Arzneimittels oder Wirkstoffs trifft nicht zu
B Menge des Arzneimittels oder Wirk- trifft zu trifft teilweise zu
stoffs trifft nicht zu
14 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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B Datum des Erwerbs trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Datum der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name oder Firma und Anschrift des Lie- trifft zu trifft teilweise zu
feranten trifft nicht zu
B Name und Anschrift des verschreiben- trifft zu trifft teilweise zu
des Arztes trifft nicht zu
B Name und Anschrift des Patienten trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Ist sichergestellt, dass nach Versand der trifft zu trifft teilweise zu
Qurchschrift oder nach der elektronischen trifft nicht zu
Ubermittlung der Verschreibung an das
BfArM das Datum des Versands bzw. der
elektronischen Ubermittlung diesen Anga-
ben hinzugefligt wird?

e) Einfuhr von Arzneimitteln (§ 18 ApBetr0)

Es ist sichergestellt, dass die Voraussetzungen aus § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) zur Einfuhr von Arzneimit-
teln eingehalten werden:

B Die Einfuhr erfolgt nur auf vorliegende trifft zu trifft teilweise zu
Bestellung einzelner Personen in gerin- trifft nicht zu
ger Menge.

B Das Arzneimittel ist in dem Staat, aus trifft zu trifft teilweise zu
dem es eingefiihrt wird, rechtmaRig in trifft nicht zu
Verkehr gebracht worden.

B Es steht im Inland kein vergleichbares trifft zu trifft teilweise zu
Arzneimittel zur Verfligung trifft nicht zu

B Esliegt eine arztliche oder zahnarztliche trifft zu trifft teilweise zu
Verordnung vor, falls das Arzneimittel trifft nicht zu
aus einem Drittstaat (nicht Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder anderer
Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europaischen Wirtschaftsraum) bezo-
gen wird.

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu

zur Einfuhr von Arzneimitteln nach § 73 trifft nicht zu

Abs. 3 AMG mindestens bis ein Jahr nach

Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht we-

niger als fiinf Jahre lang aufbewahrt wird?

Die Dokumentation umfasst die folgenden Angaben:

B Bezeichnung des eingefiihrten Arznei- trifft zu trifft teilweise zu
mittels trifft nicht zu

B Name oder Firma und Anschrift des trifft zu trifft teilweise zu
pharmazeutischen Unternehmers trifft nicht zu

B Chargenbezeichnung, Menge des Arz- trifft zu trifft teilweise zu
neimittels und Darreichungsform trifft nicht zu

B Name oder Firma und Anschrift des Lie- trifft zu trifft teilweise zu
feranten trifft nicht zu

B Name und Anschrift des Patienten trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Name und Anschrift des verschreibenden trifft zu trifft teilweise zu
Arztes trifft nicht zu
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B Datum der Bestellung und der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

B Ggf. Mitteilung besonderer Hinweise aus trifft zu trifft teilweise zu
Grinden der Arzneimittelsicherheit trifft nicht zu

B Namenszeichen des Apothekers, der trifft zu trifft teilweise zu
das Arzneimittel abgegeben oder die trifft nicht zu

Abgabe beaufsichtigt hat

f] Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel (§ 19 ApBetr0)

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu
Uber die Abgabe und den Erwerb von ver- trifft nicht zu

schreibungspflichtigen Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfalldatums, jedoch nicht weniger als

funf Jahre lang aufbewahrt wird?

Warenbegleitscheine, aus denen sich die folgenden Angaben ergeben:

Die Dokumentation zum Erwerb umfasst eine geordnete Zusammenstellung der Lieferscheine, Rechnungen oder

B Name oder Firma und Anschrift des Lie- trifft zu trifft teilweise zu
feranten trifft nicht zu

B Bezeichnung, Menge und Chargenbe- trifft zu trifft teilweise zu
zeichnung des Arzneimittels trifft nicht zu

B Datum des Erwerbs trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Die Dokumentation zur Abgabe umfasst ein Doppel oder eine Kopie der Verschreibun

g mit den folgenden Angaben:

B Name und Anschrift des Empfangers trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

B Name und Anschrift des verschreiben- trifft zu trifft teilweise zu
den Tierarztes trifft nicht zu

B Bezeichnung, Menge und Chargenbe- trifft zu trifft teilweise zu
zeichnung des Arzneimittels trifft nicht zu

B Datum der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass eine entsprechende trifft zu trifft teilweise zu
Dokumentation auch dann erfolgt, wenn trifft nicht zu

ein Tierarzt ohne Vorlage einer schriftli-
chen Verordnung verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel bezieht?

Ist sichergestellt, dass verschreibungs- trifft zu trifft teilweise zu
pflichtige Arzneimittel fir Tiere zur Lebens- trifft nicht zu

mittelgewinnung nur auf eine Verschrei-
bung hin abgegeben werden, die in zweifa-
cher Ausfertigung vorliegt, und dass die
Chargenbezeichnung des Arzneimittels auf
dem Original der Verschreibung notiert

wird?
Rechnet der Apothekenleiter einmal jahr- trifft zu trifft teilweise zu
lich die Ein- und Ausgange gegen den vor- trifft nicht zu

handenen Bestand und dokumentiert dies
mit Datum und Namenszeichen?

g) BtM (§ 17 Betiubungsmittelgesetz [BtMG])

Ist sichergestellt, dass die komplette Do- trifft zu trifft teilweise zu
kumentation zu Abgabe und Erwerb von trifft nicht zu

BtM drei Jahre lang aufgehoben wird?
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Existieren alle Lieferscheine der BtM sowie
alle Durchschriften der BtM-Rezepte je-
weils nach Eingangsdatum sortiert?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Die Dokumentation enthalt getrennt fir jede Betriebsstatte und jedes BtM die folgen

den Angaben zu jedem Zugang

und jedem Abgang:
B Datum trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name oder Firma und Anschrift des Lie- trifft zu trifft teilweise zu
feranten oder des Empfangers oder die trifft nicht zu
sonstige Herkunft oder den sonstigen
Verbleib
B Die zugegangene oder abgegangene trifft zu trifft teilweise zu
Menge und den sich daraus ergebenden trifft nicht zu
Bestand
B |m Fall des Anbaus zusatzlich die An- trifft zu trifft teilweise zu
bauflache nach Lage und Grof3e sowie trifft nicht zu
das Datum der Aussaat
B |m Fall des Herstellens zusatzlich die trifft zu trifft teilweise zu
Angabe der eingesetzten oder herge- trifft nicht zu
stellten BtM, der nicht dem Gesetz un-
terliegenden Stoffe oder der ausgenom-
menen Zubereitungen nach Art und
Menge
B |[m Fall der Abgabe ausgenommener trifft zu trifft teilweise zu
Zubereitungen durch deren Hersteller trifft nicht zu
zusatzlich den Namen oder die Firma
und die Anschrift des Empfangers oder
alternativ die Durchschriften der Aus-
gangsrechnungen, in denen die ausge-
nommenen Zubereitungen kenntlich
gemacht sind, fortlaufend nach dem
Rechnungsdatum abgeheftet
Werden die Bestandsangaben auf den Kar- trifft zu trifft teilweise zu
teikarten oder auf den entsprechenden trifft nicht zu
Ausdrucken am Ende eines jeden Kalen-
dermonats vom Apothekenleiter mit dem
vorhandenen Bestand abgeglichen und
wird diese Uberpriifung abgezeichnet?
Werden Vernichtungen von BtM dokumen- trifft zu trifft teilweise zu
tiert und sowohl von der vernichtenden trifft nicht zu
Person als auch von zwei Zeugen unter-
zeichnet?
Existieren zu allen Notfallverschreibungen trifft zu trifft teilweise zu
nachgelieferte BtM-Rezepte und wurden in trifft nicht zu
der Dokumentation jeweils die Notfallver-
schreibung und der Durchschlag des nach-
gereichten BtM-Rezepts dauerhaft mitei-
nander verbunden?
h) pDL
Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu
der pDL mindestens vier Jahre lang aufbe- trifft nicht zu
wahrt wird (§ 3 Abs. 4 S. 4 der Anlage 11
zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V)?
17 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Ist sichergestellt, dass die Dokumentation
der pDL Uber vier Jahre hinaus aufbewahrt
wird, falls die Daten fiir eine langerfristige
Betreuung notwendig sind oder die Apo-
theke in dieser Zeit in einen Rechtsstreit
mit dem Versicherten oder dessen Kosten-
trager gerat?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Unterschreibt der Patient eine Vereinba-
rung zur Durchfiihrung der pDL durch die
Apotheke (nur notwendig bei Erstdurchfiih-
rung)?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Quittiert der Patient mit einer zweiten Un-
terschrift den Erhalt der pDL?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Unterschreiben Privatpatienten eine ge-
sonderte Einwilligungserklarung zum Da-
tenschutz?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Unterschreiben Patienten die Entbindung
des Apothekers von der Schweigepflicht,
falls eine Riicksprache mit dem Arzt not-
wendig wird oder eine Ubersendung von
Ergebnissen an den Arzt erfolgen soll?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

il Impfungen gegen Grippe und das Coronavirus (§ 22 IfSG)

Ist sichergestellt, dass die Patientenakten
mit Anamnesebogen und Einwilligungser-
klarung zehn Jahre lang aufgehoben werden?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Enthalten die Patientenakten Aufzeichnungen uber:

B Den verabreichten Impfstoff trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

B Das Impfdatum trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu

B Den Namen des Impfstoffherstellers, die trifft zu trifft teilweise zu
Chargenbezeichnung trifft nicht zu

B Den Namen und die Unterschrift der trifft zu trifft teilweise zu
geimpften Person trifft nicht zu

B Die Adresse der Impfung trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Enthalt die Impfdokumentation fiir jede Schutzimpfung die

folgenden Angaben:

B Datum der Schutzimpfung trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Bezeichnung und Chargenbezeichnung trifft zu trifft teilweise zu
des Impfstoffs trifft nicht zu
B Name der Krankheit, gegen die geimpft trifft zu trifft teilweise zu
wird trifft nicht zu
B Name der geimpften Person sowie de- trifft zu trifft teilweise zu
ren Geburtsdatum trifft nicht zu
B Name und Anschrift der Apotheke trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name und Unterschrift des impfenden trifft zu trifft teilweise zu
Apothekers (in Schriftform oder in elek- trifft nicht zu
tronischer Form mit QES)
-18 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Wird in der Impfdokumentation auf folgende Sachverhalte hingewiesen:

B Notwendige Folge- und Auffrischimp- trifft zu trifft teilweise zu
fungen mit Terminvorschlagen trifft nicht zu

B ZweckmaBiges Verhalten bei ungewshn- trifft zu trifft teilweise zu
lichen Impfreaktionen trifft nicht zu

B Die sich ggf. ergebenden Anspriiche bei trifft zu trifft teilweise zu
Eintritt eines Impfschadens trifft nicht zu

H Stellen, bei denen die sich aus einem trifft zu trifft teilweise zu
etwaigen Impfschaden ergebenden An- trifft nicht zu
spriiche geltend gemacht werden kénnen

Ist sichergestellt, dass die Nachweise von trifft zu trifft teilweise zu

Meldungen unerwiinschter Impfreaktionen trifft nicht zu

an die AMK und das Gesundheitsamt min-

destens ein Jahr nach Ablauf des Verfall-

datums des Impfstoffs, jedoch nicht weni-

ger als funf Jahre aufbewahrt werden?

jl Priifung der Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte (§ 12 ApBetrQ)

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu

zur stichprobenweisen organoleptischen trifft nicht zu

Prifung von Fertigarzneimitteln und apo-

thekenpflichtigen Medizinprodukten min-

destens bis ein Jahr nach Ablauf des Ver-

falldatums, jedoch nicht weniger als finf

Jahre lang aufbewahrt wird?

Das Priifprotokoll enthalt die folgenden Angaben:

B Name oder Firma des pharmazeuti- trifft zu trifft teilweise zu
schen Unternehmers, bei Medizinpro- trifft nicht zu
dukten des Herstellers oder seines Be-
vollmachtigten

B Bezeichnung und bei Arzneimitteln zu- trifft zu trifft teilweise zu
satzlich die Darreichungsform trifft nicht zu

B Die Chargenbezeichnung oder das Her- trifft zu trifft teilweise zu
stellungsdatum trifft nicht zu

B Das Datum und die Ergebnisse der Pri- trifft zu trifft teilweise zu
fung trifft nicht zu

B Das Namenszeichen des Priifenden trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Ggf. zusatzlich das Namenszeichen des trifft zu trifft teilweise zu
Apothekers, der die Prifung beaufsich- trifft nicht zu
tigt hat (falls PTA, PTA in Ausbildung
oder Pharmazeuten im Praktikum die
Priifung durchgefiihrt haben)

k) Priifung von Ausgangsstoffen (§ 11 ApBetr0)

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu

zur Prifung von Ausgangsstoffen mindes- trifft nicht zu

tens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfall-

datums, jedoch nicht weniger als finf Jahre

lang aufbewahrt wird?

Werden Ausgangsstoffe und Primarpack- trifft zu trifft teilweise zu

mittel mit vorliegendem Priifzertifikat auf trifft nicht zu

Identitat Uberprift?

Werden dabei die Angaben auf dem Zerti- trifft zu trifft teilweise zu

fikat Uberprift? trifft nicht zu
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Werden Ausgangsstoffe ohne vorliegendes trifft zu trifft teilweise zu
Prifzertifikat auf Reinheit, |dentitat und trifft nicht zu
Gehalt gepruft?
Sind die Prifprotokolle vollstandig und trifft zu trifft teilweise zu
kurzfristig einsehbar? trifft nicht zu
Die Prifprotokolle enthalten die folgenden Angaben:
B Bezeichnung des Ausgangsstoffs und trifft zu trifft teilweise zu
Chargenbezeichnung trifft nicht zu
B Name des Lieferanten, Datum des Be- trifft zu trifft teilweise zu
zugs und Einkaufspreis trifft nicht zu
B Prifzertifikat trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Verwendete Prifvorschrift und Prifan- trifft zu trifft teilweise zu
weisung trifft nicht zu
B Ergebnisse der einzelnen Prifungen trifft zu trifft teilweise zu
inklusive Nennung von Messwerten trifft nicht zu
B [nterne Prifnummer trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Verfalldatum bzw. Retestdatum trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name und Namenszeichen des Priifenden trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Freigabe: Datum und Unterschrift des trifft zu trifft teilweise zu
Apothekers trifft nicht zu
Ist sichergestellt, dass sich auf allen Aus- trifft zu trifft teilweise zu
gangsstoffen Angaben zur internen Priif- trifft nicht zu
nummer sowie zum Verfalldatum bzw.
Retestdatum befinden?
Ist sichergestellt, dass die Information tiber trifft zu trifft teilweise zu
einen etwaigen Einwaagekorrekturfaktor trifft nicht zu
auf der Verpackung der Ausgangsstoffe zu
finden ist?
Wird bei Kosmetika, die zur Herstellung von trifft zu trifft teilweise zu
Rezepturen und Defekturen benatigt wer- trifft nicht zu
den, vor der Herstellung die pharmazeuti-
sche Qualitat Gberprift und dokumentiert?
l] Herstellung von Rezepturarzneimitteln (§ 7 ApBetr0)
Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu
zur Herstellung von Rezepuren mindestens trifft nicht zu
bis ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums,
jedoch nicht weniger als fiinf Jahre lang
aufbewahrt wird?
Liegen zu jeder Rezeptur eine Plausibili- trifft zu trifft teilweise zu
tatsprifung, eine Herstellungsanweisung trifft nicht zu
und ein Herstellungsprotokoll inklusive der
erforderlichen Unterschriften vor?
Die Plausibilitatsprifung beriicksichtigt mindestens die folgenden Punkte:
H Dosierung trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Applikationsart trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
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B Art, Menge und Kompatibilitat der Aus- trifft zu trifft teilweise zu
gangsstoffe untereinander sowie deren trifft nicht zu
gleichbleibende Qualitat in dem fertig
hergestellten Rezepturarzneimittel tber
den Haltbarkeitszeitraum

B Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Die Herstellungsanweisung enthalt mindestens Festlegung

B Zur Herstellung der jeweiligen Darrei- trifft zu trifft teilweise zu
chungsform einschliefilich der Herstel- trifft nicht zu
lungstechnik und der Ausristungsge-
genstande

B Zur Plausibilitatsprifung trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Zur Primarverpackung und zur Kenn- trifft zu trifft teilweise zu
zeichnung trifft nicht zu

B Zu Inprozesskontrollen (soweit durch- trifft zu trifft teilweise zu
flihrbar) trifft nicht zu

B Zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Zur Freigabe und zur Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Das Herstellungsprotokoll enthalt mindest

ens die folgende

n Angaben:

son sowie ggf. Namenszeichen des Apo-
thekers, der die Herstellung beaufsichtigt
hat

B Art und Menge der Ausgangsstoffe und trifft zu trifft teilweise zu
deren Chargenbezeichnungen oder trifft nicht zu
Prifnummern

B Herstellungsparameter trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Ergebnisse dervorgesehenen Inprozess- trifft zu trifft teilweise zu
kontrollen trifft nicht zu

B Name des Patienten sowie des ver- trifft zu trifft teilweise zu
schreibenden Arztes oder Zahnarztes trifft nicht zu

B Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei trifft zu trifft teilweise zu
Tieren den Namen des Tierhalters und trifft nicht zu
der Tierart sowie den Namen des ver-
schreibenden Tierarztes

B Bei Rezepturarzneimitteln, die auf Kun- trifft zu trifft teilweise zu
denanforderung hergestellt werden, den trifft nicht zu
Namen des Kunden

B Namenszeichen der herstellenden Per- trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

m) Herstellung von Defekturarzneimitteln (§ 8 ApBetr0Q)

Ist sichergestellt, dass die Dokumentation trifft zu trifft teilweise zu
zur Herstellung von Defekturen mindes- trifft nicht zu
tens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfall-
datums, jedoch nicht weniger als fiinf Jah-
re lang aufbewahrt wird?
-1 - Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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Liegen zu jeder Defektur eine Herstel-
lungsanweisung, ein Herstellungsproto-
koll, eine Priifanweisung, ein Priifprotokoll
sowie eine Gefahrdungsbeurteilung mit
Ermittlung des Scores inklusive der erfor-
derlichen Unterschriften vor?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Die Herstellungsanweisung enthalt mindestens Festlegung

B Zu den einzusetzenden Ausgangsstof- trifft zu trifft teilweise zu
fen, den Primarpackmitteln und den trifft nicht zu
Ausristungsgegenstanden

B Zu den technischen und organisatori- trifft zu trifft teilweise zu
schen Mafinahmen, um Kreuzkontami- trifft nicht zu
nationen und Verwechslungen zu ver-
meiden, einschlieBlich der Vorbereitung
des Arbeitsplatzes

B Zu den einzelnen Arbeitsschritten, ein- trifft zu trifft teilweise zu
schlieflich der Sollwerte, und zu Inpro- trifft nicht zu
zesskontrollen (soweit durchfiihrbar)

B Zur Kennzeichnung, einschliefilich des trifft zu trifft teilweise zu
Herstellungs- und des Verfalldatums trifft nicht zu
bzw. des Retestdatums sowie zu Lage-
rungsbedingungen und Vorsichtsmaf3-
nahmen (falls erforderlich)

B Zur Freigabe trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Das Herstellungsprotokoll enthalt mindest

ens die folgende

n Angaben:

son sowie ggf. Namenszeichen des Apo-
thekers, der die Herstellung beaufsichtigt
hat

B Das Herstellungsdatum und die Char- trifft zu trifft teilweise zu
genbezeichnung trifft nicht zu
B Die eingesetzten Ausgangsstoffe sowie trifft zu trifft teilweise zu
deren Einwaagen oder Abmessungen trifft nicht zu
und deren Chargenbezeichnungen oder
Prifnummern
B Ergebnisse dervorgesehenen Inprozess- trifft zu trifft teilweise zu
kontrollen trifft nicht zu
B Herstellungsparameter trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Gesamtausbeute und die Anzahl der ab- trifft zu trifft teilweise zu
geteilten Darreichungsformen (soweit trifft nicht zu
zutreffend)
B Verfalldatum bzw. Retestdatum trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Namenszeichen der herstellenden Per- trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Die Prifanweisung enthalt mindestens Angaben:

B Zur Probenentnahme trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Zur Prifmethode und zur Art der Prii- trifft zu trifft teilweise zu
fungen, einschlieBlich der zulassigen trifft nicht zu
Soll- oder Grenzwerte
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Das Priifprotokoll enthalt mindestens die folgenden Angaben:

Prifanweisung auf einer zuvor durchge-
fuhrten Gefahrdungsbeurteilung mit Er-
mittlung des Scores beruht und ist dies
dokumentiert?

B Nennung der zugrunde liegenden Priif- trifft zu trifft teilweise zu
anweisung trifft nicht zu
B Datum der Prifung trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Priifergebnisse trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Namenszeichen der priifenden Person trifft zu trifft teilweise zu
sowie ggf. Namenszeichen des Apothe- trifft nicht zu
kers, der die Prifung beaufsichtigt hat
B Freigabe durch einen Apotheker trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
Ist sichergestellt, dass der Umfang der trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

n) Abgabe von Gefahrstoffen (§ 9 ChemVerbotsV)

Ist sichergestellt, dass das Abgabebuch fir
Gefahrstoffe mindestens fiinf Jahre lang
nach der letzten Eintragung aufbewahrt
wird?

trifft zu

trifft teilweise zu
trifft nicht zu

Bei jeder Abgabe werden mindestens die folgenden Angaben dokumentiert:

B Art und Menge der abgegebenen Stoffe trifft zu trifft teilweise zu
oder Gemische trifft nicht zu
B Datum der Abgabe trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Verwendungszweck trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name der abgebenden Person trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Name und Anschrift des Erwerbers trifft zu trifft teilweise zu
trifft nicht zu
B Bei Entgegennahme durch eine Emp- trifft zu trifft teilweise zu
fangsperson zusatzlich Name und An- trifft nicht zu
schrift der Empfangsperson
B Bei Abgabe an o6ffentliche Forschungs-, trifft zu trifft teilweise zu
Untersuchungs- oder Lehranstalten zu- trifft nicht zu
satzlich die Angabe, ob die Abgabe zu
Forschungs-, Analyse- oder Lehrzwe-
cken erfolgt
B Unterschrift oder handschriftliche elek- trifft zu trifft teilweise zu
tronische Unterschrift des Erwerbers trifft nicht zu
bzw. der Empfangsperson
o] Arzneimittelrisikomanagement
Wird dokumentiert, dass die wochentlichen trifft zu trifft teilweise zu
Informationen der AMK von allen betroffe- trifft nicht zu
nen Mitarbeitern gelesen wurden?
Wird dokumentiert, dass die entsprechen- trifft zu trifft teilweise zu
den Chargeniberprifungen stattgefunden trifft nicht zu
haben?
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gestellten Qualitatsmangel, UAW sowie
Hinweise zu Arzneimittelmissbrauch und
samtlicher Schriftwechsel mit der AMK und
den Behorden dazu dokumentiert?

Werden aufgrund von Chargenriickrufen trifft zu trifft teilweise zu
durchgefiihrte Retouren dokumentiert? trifft nicht zu
Werden die von der Apotheke selbst fest- trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

pl Medizinproduktebuch und Bestandsverzeichnis (§§ 10, 12 MPBetreibV)

2 MPBetreibV genannten Medizinprodukte
(mit Ausnahme von elektronischen Fieber-
thermometern und Blutdruckmessgeraten
mit Quecksilber oder Aneroidmanometer)
im Medizinproduktebuch aufgefihrt sind
(Blutdruckmessgerate, Verleihgerate)?

Ist sichergestellt, dass das Medizinproduk- trifft zu trifft teilweise zu
tebuch mindestens fiinf Jahre lang nach trifft nicht zu
AufBlerbetriebnahme des eingetragenen

Medizinprodukts aufbewahrt wird?

Ist sichergestellt, dass alle in Anlage 1 und trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Das Medizinproduktebuch enthalt mindestens die folgenden Angaben:

implantierbaren Medizinprodukte im Be-
standsverzeichnis aufgefiihrt sind (elek-
trisch betriebene Gerate, Verleihgerate)?

B Angaben zur eindeutigen Identifikation trifft zu trifft teilweise zu
des Medizinprodukts trifft nicht zu

B Beleg lber die Funktionsprifung und trifft zu trifft teilweise zu
Einweisung trifft nicht zu

B Name der beauftragten Person, Zeit- trifft zu trifft teilweise zu
punkt der Einweisung sowie Namen der trifft nicht zu
eingewiesenen Personen

B Fristen und Datum der Durchfiihrung trifft zu trifft teilweise zu
sowie das Ergebnis der vorgeschriebe- trifft nicht zu
nen sicherheits- und messtechnischen
Kontrollen und Datum von Instandhal-
tungen sowie Name der verantwortli-
chen Person oder der Firma, die diese
MafBnahme durchgefiihrt hat

B Datum, Art und Folgen von Funktions- trifft zu trifft teilweise zu
storungen und wiederholten gleicharti- trifft nicht zu
gen Bedienungsfehlern

B Angaben zu Vorkommnismeldungen an trifft zu trifft teilweise zu
Behorden und Hersteller trifft nicht zu

Ist sichergestellt, dass alle aktiven nicht trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

Das Bestandsverzeichnis enthalt mindestens die folgenden

Angaben:

B Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder trifft zu trifft teilweise zu
Seriennummer, Anschaffungsjahr des trifft nicht zu
Medizinprodukts
B Name oder Firma und die Anschrift des trifft zu trifft teilweise zu
Herstellers, des Bevollmachtigten oder trifft nicht zu
ggf. des Importeurs
B Die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte trifft zu trifft teilweise zu
Kennnummer der Benannten Stelle (so- trifft nicht zu
weit angegeben)
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B Betriebliche Identifikationsnummer (so- trifft zu trifft teilweise zu
weit vorhanden) trifft nicht zu

B Standort und betriebliche Zuordnung trifft zu trifft teilweise zu

trifft nicht zu

B Die festgelegte Frist fiir sicherheitstech- trifft zu trifft teilweise zu
nische Kontrollen trifft nicht zu

q) Erste-Hilfe-Ausbildung

Ist sichergestellt, dass wahrend der Off- trifft zu trifft teilweise zu

nungszeiten stets ein Ersthelfer anwesend trifft nicht zu

ist und liegen Nachweise dafiir vor?

Wird die Erste-Hilfe-Ausbildung spatestens trifft zu trifft teilweise zu

alle zwei Jahre durch den Besuch eines trifft nicht zu

Kurses von neun Unterrichtseinheiten je 45

Minuten aufgefrischt?

r] Brandschutzbeauftragter

Finden alle drei bis fiinf Jahre Ubungen trifft zu trifft teilweise zu

zum Brandschutz mit moglichst allen Mit- trifft nicht zu

arbeitern statt?

Falls die Brandgeféhrdung der Apotheke tiber trifft zu trifft teilweise zu

das Ubliche Mali hinausgeht oder sich die
Apotheke z. B. in einem Einkaufszentrum mit
gemeinsamen Rettungswegen und Evakuie-
rungsplanen befindet: Verfiigt die Apotheke
liber einen oder mehrere Brandschutzbeauf-
tragte (empfohlen: fiinf Prozent der Mitarbei-
ter) und liegt ein schriftlicher Nachweis iber
die regelméfige Fortbildung (empfohlen:
alle drei bis fiinf Jahre] vor?

trifft nicht zu

s) Steighilfen (Betriebssicherheitsverordnun

g, BetrSichV)

Erfolgt mindestens einmal jahrlich die Pru- trifft zu trifft teilweise zu
fung von Leitern, Tritten und Elefantenfi- trifft nicht zu
Ben durch eine zur befahigten Person be-
auftragten Person und liegen Nachweise
daflr vor?

trifft zu trifft teilweise zu

Sonstiges:

trifft nicht zu

Wichtiger Hinweis: Der Inhalt ist nach bestem Wissen und Kenntnisstand erstellt worden. Die Redaktion priift ihn
regelmafig und passt ihn gegebenenfalls an. Gleichwohl schlieffen wir Haftung und Gewahr aus, da die Materie

komplex ist und sich standig wandelt.

-25-

Praxiswissen auf den Punkt gebracht.
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