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Information zur Qualitatssicherung von Ausgangsstoffen gemaR § 11 ApBetrO

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemal § 11 Abs. 2 Satz 3 ApBetrO kann von der Identitatsfeststellung eines Ausgangsstoffs
abgesehen werden, sofern die dort genannten Voraussetzungen erfillt sind.

Bei den entsprechend gekennzeichneten GMP-konformen Produkten unseres Sortiments ist
die GMP-Konformitat auf dem Priifzertifikat sowie auf der Verpackung entsprechend
ausgewiesen.

Das zugehorige Prifzertifikat ist an der Verpackung angebracht und wird somit zusammen
mit dem jeweiligen Ausgangsstoff ausgeliefert.

Die Gebinde verfugen Uber einen Originalitatsverschluss, anhand dessen eine mogliche
zwischenzeitliche Offnung bzw. Manipulation des Gebindes erkennbar ist. Bei einem
unversehrten Originalitatsverschluss ist keine entsprechende Offnung erkennbar.

Sofern bei dem jeweiligen Produkt die Voraussetzungen des § 11 Abs. 2 Satz 3 ApBetrO
vollstéandig erfiillt sind, kann von der Identitatsfeststellung abgesehen werden.

Die Verantwortung des Apothekenleiters flr die ordnungsgemafe Qualitat der Ausgangsstoffe
bleibt gemaf § 11 Abs. 2 ApBetrO unberthrt.
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