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§ 7 ABO 2005 Prufung von
Arzneimitteln

ABO 2005 - Apothekenbetriebsordnung 2005

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Arzneimittel missen den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes entsprechen und gemaf}

Arzneibuchgesetz 2012 auf Identitat und Qualitat gepriuft werden. Fehlen flr ein Arzneimittel derartige
Anforderungen, sind die dem Stand der Wissenschaften entsprechenden Qualitatsnormen zu beachten. Bei
Arzneispezialitaten und Rezepturbasen (8 20 Abs. 3) kann die Identitatsprifung entfallen.

2. (2)In regelmaRigen Abstanden, mindestens jedoch einmal monatlich, sind mindestens zehn Packungen
unterschiedlicher Arzneispezialitaten einer optischen Kontrolle auf Mangel zu unterziehen. Diese Kontrolle ist zu
dokumentieren. Dabei sind Bezeichnung der Arzneispezialitat, Chargennummer, Datum und Ergebnis der
Prifung und Name des/der Prifenden bzw. die Prifung beaufsichtigenden Apothekers/beaufsichtigende
Apothekerin festzuhalten. Der/die Priifende bzw. die Prifung beaufsichtigende Apotheker/Apothekerin hat das
Prufprotokoll zu unterfertigen. Besteht der Verdacht auf einen Qualitatsmangel oder wird ein solcher festgestellt,
so ist dies der Behdrde gemal3 8 75 Arzneimittelgesetz zu melden. Die Dokumentation ist funf Jahre gerechnet
vom letzten Eintrag aufzubewahren.

3. (3)Die Identitat jedes in der Apotheke vorhandenen Arzneimittels, welches keine Arzneispezialitat ist, muss von
einem/einer in der Apotheke beschaftigten Apotheker/Apothekerin gepruift werden. Darlber sind
Aufzeichnungen im Sinne des § 5 Abs. 4 des Arzneibuchgesetzes 2012 zu fuhren. Der Apotheker/die Apothekerin,
der/die die Prufung durchgefuhrt hat, muss das Prufprotokoll datieren, unterfertigen und Freigabe oder
Zurlckweisung bestatigen. Diese Dokumentation ist gerechnet vom letzten Eintrag mindestens finf Jahre lang

aufzubewahren.
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