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8. das Verfahren und den Umfang der Probeziehung zur 
Inprozeßkontrolle,

9. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Anweisung her­
zustellen ist.

Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muß 
die Herstellungsanweisung den Zulassungs- oder den Re­
gistrierungsunterlagen entsprechen. Bei Arzneimitteln, die 
von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, muß 
die Herstellungsanweisung der Verordnung über Standard­
zulassungen oder der Verordnung über Standardregistrierun­
gen bzw. den Vorschriften über Standardrezepturen entspre­
chen. Die zur Herstellung angewandten Verfahren und Ge­
räte sind nach dem jeweiligen Stand der Technik zu vali­
dieren; die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

(3) Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, 
sind Aufzeichnungen mit Datumsangabe über die Herkunft 
der Ausgangsstoffe und vollständige Angaben über die Her­
stellung der Arzneimittel (Herstellungsprotokoll) anzuferti­
gen. Das Herstellungsprotokoll muß mindestens enthalten

1. die Bezeichnung und Anwendungsform (Darreichungs­
form),

2. die Chargenbezeichnung oder Prüfnummer der verwen­
deten Ausgangsstoffe,

3. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,
4. Angaben über die Menge des in einem Herstellungsgang 

hergestellten Arzneimittels und dessen Zusammenset­
zung in den einzelnen Herstellungsstufen,

5. die Ergebnisse der Inprozeßkontrolle,
6. die Bestätigung der ordnungsgemäßen Herstellung ent­

sprechend der Herstellungsanweisung durch Namenszei­
chen der für die einzelnen Herstellungsstufen beauftrag­
ten Personen,

7. besondere Beobachtungen während der Herstellung,
8. Angaben über die Art der verwendeten Abgabebehält­

nisse, der äußeren Umhüllungen und des sonstigen Ver­
packungsmaterials,

9. Angaben über die Art und Anzahl der Chargenproben.

Der für die Herstellung verantwortliche Apotheker hat im 
Herstellungsprotokoll mit Datum und eigenhändiger Unter­
schrift zu bestätigen, daß das Arzneimittel entsprechend der 
Herstellungsanweisung hergestellt und mit der vorgeschrie­
benen Packungsbeilage versehen worden ist. In Fällen kurz­
fristiger Verhinderung, insbesondere durch Krankheit oder 
Urlaub, kann anstelle des für die Herstellung verantwort­
lichen Apothekers ein Beauftragter, der über ausreichende 
Ausbildung und Kenntnisse verfügt, das Herstellungsproto­
koll unterzeichnen. Dieses ist dem für die Herstellung ver­
antwortlichen Apotheker nach seiner Rückkehr unverzüglich 
zur Bestätigung vorzulegen. Soweit das Arzneimittel nicht 
in Chargen hergestellt wird, gelten die Sätze 1 bis 5 entspre­
chend.

(4) Die Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf 
auch durch nichtpharmazeutisches Personal erfolgen, soweit 
es unter Aufsicht eines Apothekers arbeitet. 5

(5) Ist es erforderlich, einzelne Herstellungsstufen außer­
halb der Apotheke anfertigen zu lassen, muß dies nach der 
Herstellungsanweisung des Absatzes 2 in Betrieben erfolgen, 
für die eine Erlaubnis als Hersteller für Arzneimittel erteilt 
ist.

§ 10

Prüfung und Freigabe bei der GroßhersteUung

(1) Für die Prüfung der nach § 9 hergestellten Arzneimit­
tel ist ein Apotheker als Verantwortlicher zu bestellen. Er 
ist dafür verantwortlich, daß die Arzneimittel entsprechend 
den Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln auf 
die erforderliche Qualität geprüft werden. Er darf nicht zu­

gleich für die Herstellung verantwortlich sein, es sei denn, 
es handelt sich ausschließlich um das Umfüllen einschließ­
lich Abfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimit­
teln.

(2) Die Prüfung ist nach schriftlicher Anweisung des für die 
Prüfung verantwortlichen Apothekers (Prüfanweisung) 
durchzuführen. Die Prüfanweisung ist vor der Prüfung 
schriftlich anzufertigen und muß für jedes Arzneimittel min­
destens Angaben enthalten über
1. die Bezeichnung und Anwendungsform (Darreichungs­

form),

2. die Anforderungen an die erforderliche Qualität der Aus­
gangsstoffe und des Arzneimittels in den einzelnen Her­
stellungsstufen,

3. das Verfahren und den Umfang der Prüfung des Arznei­
mittels in den einzelnen Herstellungsstufen und der 
Chargenproben,

4. das Verfahren und den Umfang der Probeziehung,
5. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Prüfanweisung 

zu prüfen ist.
Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muß 
die Prüfanweisung den Zulassungs- oder den Registrierungs­
unterlagen entsprechen. Bei Arzneimitteln, die von der Zu­
lassung oder Registrierung freigestellt sind, muß die Prüf­
anweisung der Verordnung über Standardzulassungen oder 
der Verordnung über Standardregistrierungen bzw. den Vor­
schriften über Standardrezepturen entsprechen. Die zur Prü­
fung angewandten Verfahren und Geräte sind nach dem je­
weiligen Stand der Technik zu validieren; die Ergebnisse sind 
zu dokumentieren.

(3) Für die Prüfung von Behältnissen, äußeren Umhüllun­
gen, Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und Pack­
mitteln gelten Absatz 2 Satz 1 und § 6 Abs. 1 entsprechend.

(4) Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, 
müssen über den Ablauf und die Ergebnisse der Prüfung 
schriftliche Aufzeichnungen mit Datumsangabe angefertigt 
werden (Prüfprotokoll). Das Prüfprotokoll muß mindestens 
Angaben enthalten über

1. die Bezeichnung und Anwendungsform (Darreichungs­
form),

2. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,
3. die Ergebnisse der Prüfung des Arzneimittels in den 

einzelnen Herstellungsstufen,
4. die Bestätigung der ordnungsgemäßen Prüfung entspre­

chend der Prüfanweisung durch Namenszeichen der für 
die einzelnen Prüfungen beauftragten Personen,

5. besondere Beobachtungen während der Prüfung.

Der für die Prüfung verantwortliche Apotheker hat im Prüf­
protokoll mit Datum und eigenhändiger Unterschrift zu be­
stätigen, daß das Arzneimittel entsprechend der Prüfanwei­
sung geprüft worden ist und die erforderliche Qualität hat. 
In Fällen kurzfristiger Verhinderung, insbesondere durch 
Krankheit oder Urlaub, kann anstelle des für die Prüfung 
verantwortlichen Apothekers ein Beauftragter, der über aus­
reichende Ausbildung und Kenntnisse verfügt, das Prüf­
protokoll unterzeichnen. Dieses ist dem für die Prüfung ver­
antwortlichen Apotheker nach seiner Rückkehr unverzüg­
lich zur Bestätigung vorzulegen. Wenn das Arzneimittel nicht 
in Chargen hergestellt ist, gelten die Sätze 1 bis 5 entspre­
chend.

(5) Die Prüfung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf 
unter Aufsicht eines Apothekers auch von nichtpharmazeu­
tischem Personal ausgeführt werden.

(6) Die Prüfung von Arzneimitteln nach Absatz 1 kann 
teilweise auch außerhalb der Apotheke nach einer einheit­
lichen Prüfanweisung in Betrieben, für die eine Erlaubnis


