ZENTRALLABORATORIUM DEUTSCHER APOTHEKER ZL

Checkliste: Beurteilung des Analysenzertifikats von Cannabisbliiten

Priifung gemaR der BAK-Leitlinie* ,,Priifung und Lagerung der Ausgangsstoffe”
(Weitere Erlduterungen siehe Praxishilfe)
Ist eine Bezeichnung nach Arzneibuch oder Synonymverzeichnis
vorhanden?
/
Sereich /&/// Oja O nein
ezeichnung <&
T e Stimmt die Chargenbezeichnung auf dem Analysenzertifikat mit
dem Gebinde/ Behiltnis tberein?
Oja O nein
Ist die angewandte Priifvorschrift, Arzneibuchfassung sowie
Arzneibuchmethode angegeben?
e Ph. Eur. bzw. DAB
O ja O nein
Sind Priifergebnisse sowie Akzeptanzkriterien von allen Prif-
Prifpunkte punkten der Monographie angegeben und werden diese
eingehalten?
O ja O nein
Ist das Datum der Priifung (Freigabedatum) angegeben?
O ja O nein
Ist der Name des fiir die Priifung Verantwortlichen angegeben?
O Oja O nein
:::;z:itt\l::rt- O Besitzt der/die Verantwortliche die nétige Sachkenntnis?
@ e Vorzugsweise Sachkundige Person (Qualified Person)**
e Sonstige: Andere Apotheke, Sachverstandiger nach §65 AMG
Oja O nein
Ist eine GMP-konforme Herstellung erfolgt und ist der
Produktionsbetrieb angegeben?
’ " Oja O nein
erstellung \
Bestatigung des Herstellers einholen und
Nutzen-Risiko-Beurteilung dokumentieren.
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Checkliste: Beurteilung des Analysenzertifikats von Cannabisbliiten

Spezielle Priifpunkte

Mikrobio-
logische
Reinheit bei
Cannabisbliiten

Mikrobiologische Qualitdt mindestens Kategorie B (Ph. Eur. 5.1.8)
TAMC < 10* KBE/g, TYMC < 10% KBE/g
Abwesenheit von Escherichia coli und Salmonellen?

Oja O nein

Grenzwerte aus Kapitel 2.8.13 Pestizid-Rlickstéande eingehalten bzw.

Pestizid- ) )
Riickstinde nicht nachweisbar?
(Ph. Eur. 2.8.13) oja O nein

Aflatoxin B1 < 2 pg/ kg Droge bzw.
Aflatoxin B Gesamtgehalt (Aflatoxin B1, B2, G1 und G2):
(Ph. Eur. 2.8.18) maximal 4 pg/ kg Droge?

Oja O nein

Arsen: maximal 0,2 ppm

As Cadmium: maximal 0,3 ppm (bei medizinischer Anwendung)
Schwermetalle Cd Blei: maximal 0,5 ppm (bei medizinischer Anwendung)
(Ph. Eur. 2.4.27) Pb Quecksilber: maximal 0,1 ppm
Hg

Oja O nein

*BAK-Leitlinie: ABDA, Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung, Prifung und Lagerung der
Ausgangsstoffe, Stand: 09.05.2023. URL https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-
und-arbeitshilfen/ll-pruefung-und-lagerung/, Lesedatum: 03.06.2024.

**Vorzugsweise Sachkundige Person in einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis nach §13 AMG oder Erlaubnis nach Artikel
40 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel, alternativ Leitung Qualitatskontrolle oder Qualitatssicherung

Bildnachweis: Strukturformel von (-)-Aflatoxin B1: Ju - Eigenes Werk, Gemeinfrei,
https://commons.wikimedia.org/wiki/File:(%E2%80%93)-Aflatoxin_B1_Structural_Formulae_V.1.svg
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