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Umgang mit ,,Out of Specification*
Prufergebnissen in der Parenteralia-Herstellung

Die sterile Produktion in der Apotheke unterliegt seit Einfidhrung de
neuen Apothekenbetriebsordnung strengeren Auflagen. Die letzten .
waren fur die Apotheken damit eine groRe Herausforderung, musste
doch ihre Voraussetzungen hinsichtlich baulichem Zustand, Arbeits-
Produktionsprozessen, Hygieneabldufen und -produkten und der
Personaleinweisung/-schulung anpassen. Es waren die Apotheken ir
Vorteil, die sich in diesem Prozess fachlich kompetent beraten liel3
den Behodérden gut zusammengearbeitet haben und verladssliche Proz
mit ihren Mitarbeitern etablierten.

Ein entscheidender Faktor in der Qualitat der sterilen Produktion in der Apotheke
ist die umfangreiche und vollstandige Fehleranalyse. Hier-von hangen sowohl
Patienten- als auch Mitarbeitersicherheit ab. Eine kontinuierliche Uberwachung
und Analyse aller notwendigen Parameter und Abweichungen hilft zudem bei der
Optimierung der Arbeitsablaufe. In dem folgenden Beitrag beschreibt die Bahnhof
Apotheke Grobenzell, ein Kunde von basan, ein beispielhaftes Vorgehen im Umgang
mit Prufresultaten, die aulSerhalb von festgelegten Spezifikationen oder
Akzeptanzkriterien liegen und schildert daraus resultierende
Verbesserungsvorschlage.

Da es sich bei den Zubereitungen um Rezepturarzneimittel auf individuelle
arztliche An-forderung handelt, kann weder eine Analytik der einzelnen Infusionen
noch eine Sterilisation im Endbehaltnis durchgefiuhrt werden. Dies bedeutet, dass
die Qualitat des fertigen Produktes durch einen validierten Herstellprozess
gesichert sein muss. (Abb.1)

Um einen optimalen Produktschutz (Gewahrleistung der Qualitat des Produkts) und
Personenschutz (Schutz des Personals und der Arbeitsumgebung) zu gewahrleisten
werden alle relevanten Faktoren moglichst luckenlos getestet und uberwacht:

Eine kontinuierliche Messung und Aufzeichnung uber ein Messtechnikprogramm
erfolgt fur die Parameter:

* Temperatur: Lager, Reinraume, Kuhlschranke, Kuhlzellen
* Drucke in den Reinraumen
® kontinuierliche Partikelmessung in den LAFs



