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Die Produkte der Firma DEVESA erfullen spezifische Bedurfnisse der Individualrezeptur z. B.
wenn offizinelle Grundlagen fur Patienten mit speziellen Hautproblemen oder auch aus Grinden
der Compliance nicht geeignet sind.

!'1'l Aktuelle Information !!!

Formale Aspekte bei der Verwendung von Nichtarzneimitteln in der Rezeptur

Nachdem die aktuelle ApBetro jetzt Uber ein Jahr lang gultig ist, herrscht immer noch weitver-
breitete Unsicherheit Uber den formalen Umgang mit nicht offizinellen Rezepturbestandteilen.

Die ApBetro verlangt fur alle Wirk- und Ausgangsstoffe eine den pharmazeutischen Regeln
entsprechende Qualitdt und Identitat. Erstere wird mit dem chargenspezifischen Analysen-
zertifikat gem. § 6 Abs. 3 ApBetro nachgewiesen. Zur Sicherstellung der Identitat hat die Apo-
theke eine Identitatsprifung durchzufihren.

Der von der ApBetro geforderten Dokumentation ist damit geniige getan.

Wiederholt ist seit dem Inkrafttreten der aktuellen Apothekenbetriebsordnung die Aussage zu
hdren, dass ausschliellich zugelassene Arzneimittel flr die Rezeptur Verwendung finden dirfen.
Das trifft nicht zu, der Text der ApBetro gibt diese Interpretation auch nicht her.

Die von Pharmazieraten in den verschiedenen Bundeslandern unterschiedlich ausgeubte
Beurteilungspraxis zu dieser Sachfrage hat die Kolleginnen und Kollegen zusatzlich verunsichert.

Anmerkung:
Auch offizinelle Salbengrundlagen sind keine zugelassenen Arzneimittel, entsprechen aber den
Qualitatsvorgaben der Arzneiblcher.

Die §§ 6 und 11 derApBetro stellen den Qualitatsaspekt in den Vordergrund.
Bei der Firma DEVESA wird vom Ausgangsstoff bis zum Fertigprodukt GMP-konform produziert.

Weiterhin bestatigen wir, dass alle von der Firma DEVESA verwendeten Ausgangsstoffe, sowie
alle in der Firma DEVESA produzierten Fertigprodukte nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln gepruft werden und die erforderliche Qualitat aufweisen (Prufzertifikat).

Fazit:

Die im Handel befindlichen Produkte der Firma DEVESA erfiillen samtliche von der ApBetro
geforderten Anforderungen und sind weiterhin fiir die ApBetro-konforme Individualrezeptur
einsetzbar.
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