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Neues aus dem ZL
Aktuelles

Weiterentwicklung unseres Ringversuchsangebots

Auch im kommenden Jahr entwickeln wir unser Angebot kontinuierlich weiter. Im Zuge dieser
Weiterentwicklung wird das Ringversuchsprogramm 2027 an einigen Stellen angepasst. Dazu
gehort unter anderem eine Zusammenfihrung einzelner Termine, durch die wir unser
Jahresprogramm insgesamt kompakter gestalten. Gleichzeitig schaffen wir damit Raum fiir eine
Erweiterung unseres Angebots.

Seien Sie gespannt auf das, was kommt — und begleiten Sie uns auch 2027 bei der Entwicklung
unseres Angebots. Uber den ZL-Newsletter erhalten Sie diese und weitere Informationen direkt
per E-Mail, eine Anmeldung ist (iber Ihr Online-Benutzerkonto moglich.

Uberpriifung Reinigung von Blisterautomaten

Bei der Verblisterung von Arzneimitteln mit automatischen Verblisterungssystemen besteht die
Gefahr, wirkstoffhaltige Staube der eingesetzten Arzneimittel auf die nachfolgenden
Verblisterungen zu (bertragen, was man als Kreuzkontamination bezeichnet. Um dies zu
verhindern, ist die Festlegung eines geeigneten Reinigungsverfahrens von zentraler Bedeutung.
Das ZL bietet eine Kontrolle dieser Reinigungsverfahren als sogenannte Reinigungsvalidierung an.
Kontaktieren Sie uns per E-Mail (iber ,online-service@zentrallabor.com” und wir erstellen gerne
ein auf Ihre Gegebenheiten angepasstes Untersuchungsdesign sowie Angebot.

Praxishilfen auf der ZL-Homepage

Unter www.zentrallabor.com finden Sie vielfaltige Arbeitshilfen und Musterdokumente fiir Ihr QM-
System in der Apotheke. Neben Kalibrier- und Geratekurzanweisungen und Standardarbeits-
anweisungen (SOPs) stehen zu verschiedenen apothekenrelevanten Themen Praxishilfen und
Checklisten bereit. Leicht verstandlich erfahren Sie hier kurz und pragnant alles Wichtige tber ein
Thema. So erhalten Sie schnell einen Uberblick ohne unnétige Zeit mit der Recherche zu
verbringen.
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ZL-Rezeptur-Ringversuche
Anfertigung von Rezepturen mit hochster Qualitat

Die ZL-Rezeptur-Ringversuche dienen der Kontrolle der Qualitdt
von in der Apotheke hergestellten Rezepturen. Bei den
ausgewdhlten Zubereitungen handelt es sich um praxisnahe,
standardisierte oder freie Rezepturen in fliissigen bis halbfesten
Darreichungsformen, die exemplarisch fiir vergleichbare
Herstellungsvorgdnge stehen. Je nach Darreichungsform werden
verschiedene qualititsrelevante Parameter (iberpriift, wobei
immer die Identitdt und der Gehalt des vorgeschriebenen
Wirkstoffs bestimmt werden.

Jeder Ringversuch bietet die Mdglichkeit, die Qualitéit der eigenen
Herstellungsprozesse und der selbst zubereiteten Produkte zu
beurteilen. Die gewonnenen Erkenntnisse kénnen dazu
beitragen, mégliche Abweichungen zu erkennen und die Qualitdt
der in der Apotheke angefertigten Zubereitungen auf dem
erforderlichen Stand zu halten bzw. weiterzuentwickeln.

Die Bundesapothekerkammer (BAK) empfiehlt jeder Apotheke,
einmal jéhrlich an einer externen Qualitdtskontrolle in Form eines

Ringversuchs teilzunehmen.

Prufparameter

Je nach Darreichungsform und Relevanz wird eine Auswahl folgender Parameter tGberprift:

e Wirkstoffidentitat, -gehalt und -verteilung
e Dichte
e pH-Wert

e Galenische Beschaffenheit (Aussehen, korrekte Grundlage und Konsistenz, Partikelgrof3e)

Ablauf

Zwei Wochen vor der Einstellung der
Herstellungsunterlagen und der Rechnung
erhalt die Apotheke eine E-Mail-Erinnerung
uber die bevorstehende Teilnahme.

Die Apotheke fertigt die Zubereitung im
vorgesehenen Herstellungszeitraum unter
Routinebedingungen an und versendet sie
so, dass sie das ZL moglichst am
darauffolgenden Tag erreicht. Beachten Sie
hierzu die  Versandmoglichkeit  Uber
unseren Versandpartner.

Die Untersuchung erfolgt im ZL hinsichtlich
relevanter Prifparameter mit validierten
Methoden nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft.

Das ZL behalt sich vor, bei Rezepturen, die in
einem der Prifparameter nicht entsprechen,
die Prifung vor der Untersuchung weiterer
Prifparameter abzubrechen.

Die Ergebnismitteilung wird spatestens sechs
Wochen nach Eintreffen der letzten Probe im
ZL im digitalen Postfach bereitgestellt.

Bei Einhaltung der Anforderungen fir alle
relevanten  Prifparameter erhdlt die
Apotheke ein Zertifikat. Erganzend stehen
online Erlduterungen zu den Priifparametern
sowie Tipps zur Herstellung und moglichen
Fehlerquellen zur Verfligung.

Seite 3



Termine 2027

1. Rezeptur-Ringversuch 2027 — Cremezubereitung mit Clotrimazol

Zertifikatsrelevante Priifparameter:

o Wirkstoffidentitat, -gehalt und -verteilung Anmeldeschluss: 01.06.2027

o Galenische Beschaffenheit (Aussehen, Grundlage) Priifzeitraum: 01.01.2027 — 31.07.2027
o PartikelgroRRe Ergebnismitteilung und

e Optional: Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO Zertifikatsvergabe: bis zum 31.08.2027

e Optional: Mikrobiologische Qualitat
2. Rezeptur-Ringversuch 2027 — Halbfeste Zubereitung mit Betamethasonvalerat

Zertifikatsrelevante Priifparameter:
o Wirkstoffidentitat, -gehalt und -verteilung
o Galenische Beschaffenheit (Aussehen, Grundlage)

Anmeldeschluss: 01.10.2027

Ergebnismitteilung und

Prifzeitraum: 01.04.2027 —30.11.2027

CParlie kit Zertifikatsvergabe: bis zum 31.12.2027

e Optional: Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO
3. Rezeptur-Ringversuch 2027 - Fliissige Zubereitung mit Bisoprololfumarat

Zertifikatsrelevante Priifparameter:
o Wirkstoffidentitat und -gehalt
e Relative Dichte
e Aussehen/Beschaffenheit
e Optional: Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO

Anmeldeschluss: 01.11.2027

Ergebnismitteilung und

Spezial-Ringversuch 2027 — Paracetamol-Suppositorien

Zertifikatsrelevante Priifparameter:

o Wirkstoffidentitat und -gehalt Anmeldeschluss: 01.09.2027

e Gleichférmigkeit des Gehaltes (Verteilung/AV-Wert) Prifzeitraum: 01.09.2027 — 31.11.2027
e Aussehen/Beschaffenheit Ergebnismitteilung und

e Optional: Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO Zertifikatsvergabe: bis zum 31.12.2027

Gebihren und Fortbildungspunkte

Die Kosten pro Rezeptur-Ringversuch betragen 149,- Euro zzgl. USt.
Die Kosten fiir den Spezial-Ringversuch betragen 375,- Euro zzgl. USt.
Zusatzzertifikat Mikrobiologische Qualitat: 100,- Euro zzgl. USt.
Zusatzzertifikat Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO: 75,- Euro zzgl. USt.

Versandmoglichkeit durch unseren Versandpartner: ab 16,90 Euro zzgl. USt.

Priifzeitraum: 01.08.2027 — 31.12.2027

Zertifikatsvergabe: bis zum 31.12.2027

Die ,ZL-Rezeptur-Ringversuche” werden von der Bundesapothekerkammer als
Fortbildungsveranstaltung fur Apotheker/PTA (Kategorie 1b: Pharmazeutische
Qualitatszirkel und Arzt-Apotheker-Gesprachskreise) akkreditiert und mit acht Punkten

pro Team bewertet.
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ZL-Kapsel-Ringversuche

Herstellung von Kapseln in padiatrischer Dosierung

Die Herstellung niedrig dosierter Kapseln stellt insbesondere in
der Pddiatrie eine besondere Herausforderung dar. Je nach
Wirkstoff, Dosierung, Ausgangsstoffen und Fiillmittel kommen
unterschiedliche Herstellungsverfahren zum Einsatz. Dabei
spielen auch die praktische Erfahrung und die sichere
Beherrschung des jeweiligen Verfahrens eine entscheidende
Rolle.

Ringversuche bieten eine wertvolle Méglichkeit, die Qualitdt und
Zuverldssigkeit des eigenen Herstellungsverfahrens objektiv zu
iiberpriifen. Die Ergebnisse erméglichen eine fundierte
Einschdtzung der eigenen Herstellungspraxis und kénnen dazu
beitragen, bestehende Verfahren gezielt zu optimieren.
Insbesondere bei der Verarbeitung geringer Wirkstoffmengen ist
eine zuverldssige und qualitétsgesicherte Herstellung von
besonderer Bedeutung. Eine korrekte Dosierung und méglichst
gleichmdpflige Wirkstoffverteilung innerhalb der Kapseln sind
wesentliche Voraussetzungen fiir eine sichere Anwendung.

Q<

Prufschema
Die Kapseln werden auf folgende Parameter gepriift:

Kapsel-Ringversuch , Wirkstoffverteilung“

e Wirkstoffidentitat

e Wirkstoffgehalt

e Gleichformigkeit des Gehaltes (AV-Wert
gemald Ph. Eur. 2.9.40)

Kapsel-Ringversuch ,,Wirkstoffgehalt”

e Wirkstoffidentitat
e Wirkstoffgehalt (Mischmuster)

Ablauf

Zwei Wochen vor der Einstellung der
Herstellungsunterlagen und der Rechnung

Die Ergebnismitteilung wird spatestens zwolf
Wochen nach Eintreffen der letzten Probe im

erhalt die Apotheke eine E-Mail-Erinnerung
uber die bevorstehende Teilnahme.

Die Apotheke fertigt die Kapseln im
vorgesehenen Herstellungszeitraum unter
Routinebedingungen an und versendet sie
so, dass diese das ZL moglichst am darauf-
folgenden Tag erreichen. Beachten Sie
hierzu auch die Versandmoglichkeit durch
unseren Versandpartner.

Die Untersuchung erfolgt im ZL hinsichtlich
relevanter Prifparameter mit validierten
Methoden nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft.

ZL im digitalen Postfach bereitgestellt.

Bei Einhaltung der Vorgaben fir alle
relevanten  Prifparameter erhdlt die
Apotheke ein Zertifikat. Erganzend stehen
online Erlduterungen zu den Priifparametern
sowie Tipps zur Herstellung und moglichen
Fehlerquellen zur Verfligung.

Liegen fiir einen Kapsel-Ringversuch weniger
als 50 Anmeldungen vor, so behalt sich das ZL
vor, den Ringversuch nach Ablauf des
Anmeldeschlusses kurzfristig abzusagen und
die betroffenen Apotheken zu bitten, einen
anderen Kapsel-Ringversuch zu wahlen.
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Termine 2027

Anmeldeschluss: 15.02.2027

Priifzeitraum: 08.03.2027 — 30.06.2027
Ergebnismitteilung und Zertifikatsvergabe: bis
zum 31.07.2027

Anmeldeschluss: 15.04.2027

Prifzeitraum: 10.05.2027 — 31.08.2027
Ergebnismitteilung und Zertifikatsvergabe: bis
zum 30.09.2027

Anmeldeschluss: 15.06.2027

Prifzeitraum: 12.07.2027 — 31.10.2027
Ergebnismitteilung und Zertifikatsvergabe: bis
zum 30.11.2027

Anmeldeschluss: 15.08.2027

Prifzeitraum: 06.09.2027 —31.12.2027
Ergebnismitteilung und Zertifikatsvergabe: bis
zum 31.12.2027

1. Kapsel-Ringversuch Lisinopril 1 mg

2. Kapsel-Ringversuch Metoprololtartrat 10 mg

3. Kapsel-Ringversuch Enalaprilmaleat 4 mg

4. Kapsel-Ringversuch Amlodipin 2 mg

Gebihren und Fortbildungspunkte

Die Kosten pro Kapsel-Ringversuch , Wirkstoffgehalt” betragen 175,- Euro zzgl. USt.,
die pro Kapsel-Ringversuch , Wirkstoffverteilung” 275,- Euro zzgl. USt.
Versandmaoglichkeit durch unseren Versandpartner: ab 16,90 Euro zzgl. USt.

Die ,ZL-Kapsel-Ringversuche” werden von der Bundesapothekerkammer als
Fortbildungsveranstaltung fir Apotheker/PTA (Kategorie 1b: Pharmazeutische
Qualitatszirkel und Arzt-Apotheker-Gesprachskreise) akkreditiert und mit acht Punkten
pro Team bewertet.
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ZL-Blut-Ringversuche

Korrekte Blutmesswerte in der Apotheke

Prufparameter

Viele Apotheken bieten Screening-Tests wie die Bestimmung des
Blutglucose- und des Gesamtcholesterinspiegels an. Dariiber
hinaus gibt es Apotheken, die ein breiteres Spektrum an Blutkenn-
gréfen ermitteln. Der ZL-Blutringversuch bietet mit der
Bestimmung der Blutparameter aus humanem Serum- oder
Vollblutprobenmaterial mit den apothekeneigenen Blutmess-
geriiten eine geeignete Modoglichkeit zur externen Qualitéits-
kontrolle.

Im Rahmen der ZL-Blut-Ringversuche kann die Apotheke die von
ihr durchgefiihrten Blutuntersuchungen hinsichtlich der Funktion
und Handhabung der Messgerdte und des Zubehérs liber die
Richtigkeit der Probengewinnung bis hin zur Dokumentation und
Weitergabe der Messwerte an den Kunden (iberpriifen lassen.

Die Bundesapothekerkammer (BAK) empfiehlt jeder Apotheke
einmal jdhrlich an einer externen Qualitdtskontrolle, einem Ring-
versuch, teilzunehmen.

Die Messung ist mit Ublichen auf dem deutschen Markt befindlichen Messgerdten moglich.
Folgende Parameter konnen lberpriift werden:

e Glucose (GLC)

e Cholesterin (CHOL)

e HDL-Cholesterin (HDL)
e Triglyceride (TG)

e Harnsaure (UA)

e Hamoglobin Alc (HbAlc)

e Hamoglobin (Hb)

e Alanin-Amino-Transferase (ALT/GPT)

e Aspartat-Amino-Transferase (AST/GOT)
e Gamma-Glutamyl-Transferase (GGT)

e Creatinin (Harn oder Serum) (Crea) e C-Reaktives Protein (CRP/hs-CRP)
Ablauf

Zwei Wochen vor dem Kontrollprobenversand Die geratespezifische Auswertung erfolgt in
erhalt die Apotheke die Rechnung und eine Anlehnung an die Richtlinie der Bundesarzte-
Information zum Ablauf des Ringversuches. kammer zur Qualitatssicherung laborato-
Fir jedes angemeldete Gerat und jeden riumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-
Parameter erhalt die Apotheke zwei Kontroll- BAK).

proben in unterschiedlicher Konzentration des Die Ergebnismitteilung erfolgt spatestens
jeweiligen Analyten inklusive Gebrauchs- vier Wochen nach Erhalt des letzten
anweisung. Messwertes im digitalen Postfach. Die
Die Kontrollproben sind im vorgegebenen Apotheken erhalten ein individuelles
Zeitraum (etwa 10 Werktage) mit den Ergebnisprotokoll, und bei Einhaltung der in
angemeldeten Geraten unter Routine- der Rili-BAK vorgegebenen Grenzwerte ein
bedingungen zu vermessen und die entsprechendes Zertifikat. Erganzend stehen
Messwerte bis Fristende online an das ZL zu online Erlduterungen und Anhaltspunkte zu

Ubermitteln.

moglichen Fehlerquellen zur Verfliigung.
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Termine 2027

1. Blut-Ringversuch

Kontrollprobenversand: 12. — 13.04.2027
Probeneingang in der Apotheke: bis zum 14.04.2027
Fristende fur die Messwertabgabe: 23.04.2027
Ergebnismitteilung: bis zum 31.05.2027

Anmeldeschluss: 15.03.2027

2. Blut-Ringversuch

Kontrollprobenversand: 18. — 19.10.2027
Probeneingang in der Apotheke: bis zum 20.10.2027
Fristende fur die Messwertabgabe: 29.10.2027
Ergebnismitteilung: bis zum 15.12.2027

Anmeldeschluss: 15.09.2027

Gebihren und Fortbildungspunkte

Die Kosten fiir die Anmeldung eines Gerates betragen 62,- Euro zzgl. USt., die eines
weiteren Gerates (Zweitgerat)* 31,- Euro zzgl. USt.

Im Preis pro Gerét ist jeweils die Uberpriifung eines Parameters enthalten. Jeder
weitere Parameter wird mit 8,- Euro zzgl. USt. berechnet. Alle Gerate zur Bestimmung
von HbAlc, hs-CRP/CRP oder Mikroalbumin (Harn) werden mit 85,- Euro zzgl. USt.
berechnet.

*Folgende Gerdte konnen nicht als Zweitgerdt angemeldet werden und werden immer mit 62,- Euro zzgl. USt. berechnet:
Alere Afinion-Lipid Panel, BeneCheck, CardioCheck PA-Lipid Panel, Cholestech LDX, Fora 6 Connect, Glucofast duo, Mission
Cholesterol, Multicheck Pro, Samsung LabGeo PT10 sowie die HemoCue Hb und Glucose 201+ Gerate.

Weitere Gerdte konnen auf Anfrage beim Ringversuch berticksichtigt werden.

Zu jeder Teilnahme am Ringversuch werden die bei Leistungserbringung tagesaktuellen
Frachtkosten in Rechnung gestellt, mind. jedoch 16,90 Euro zzgl. USt.

Stornierungen werden bis zum Anmeldeschluss berticksichtigt, danach wird der
Ringversuch in voller H6he berechnet.

Die ,ZL-Ringversuche zur Qualitatssicherung von Blutuntersuchungen in Apotheken”
werden von der Bundesapothekerkammer als Fortbildungsveranstaltung fir
Apotheker/PTA (Kategorie 1b: Pharmazeutische Qualitatszirkel und Arzt-Apotheker-
Gesprachskreise) akkreditiert und mit acht Punkten pro Team bewertet.
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ZL-Infrarot-/Nahinfrarotspektroskopie-Ringversuche
Korrekte Identitatsprifungen in der Apotheke

OH
o

Prufumfang

Die Identitdtsbestimmung von Ausgangsstoffen st nach
Apothekenbetriebsordnung  (ApBetrO) in der Apotheke
durchzufiihren. Seit einigen Jahren kommen dazu neben
Infrarotspektroskopie (IRS)-Gerdten auch Nahinfrarot-
Spektroskopie (NIRS)-Gerdte in Apotheken zum Einsatz.

Die Apothekenleitung trégt nach § 11 ApBetrO die Verantwortung,
die ordnungsgemdfe Qualitét der Ausgangsstoffe zu garantieren.
Dies gilt insbesondere, wenn von den Priifverfahren des
Arzneibuches abgewichen wird und Alternativen nach § 6 ApBetrO,
wie beispielsweise die Identitdtsbestimmungen mit NIR-
Spektroskopie, eingesetzt werden.

Der ZL-IR-/NIRS-Ringversuch bietet lhnen die Mdglichkeit, die in
lhrer Apotheke durchgefiihrten Identitétspriifungen hinsichtlich
der Funktionalitét des Messgerdts und dessen Handhabung zu
iiberpriifen.

Die Messung ist derzeit mit den meisten auf dem deutschen Markt befindlichen Messgeraten
moglich. Weitere Gerate konnen auf Anfrage beim Ringversuch bericksichtigt werden.

Ablauf

Zwei Wochen

Versand der Im ZL erfolgt die Beurteilung und Bewertung

Untersuchungssubstanz erhélt die Apotheke
eine Information zum Ablauf des Ringversuchs
und die Rechnung.

Fiir jedes angemeldete Geradt erhalt die
Apotheke eine Untersuchungssubstanz mit
angegebener Identitdit der jeweiligen
Prifsubstanz.

Die Untersuchungssubstanz ist im vorge-
gebenen Zeitraum (ca. 10 Werktage) mit den
angemeldeten  Gerdten unter Routine-
bedingungen zu vermessen und das Ergebnis
der Identitdtsbestimmung (entspricht/ ent-
spricht nicht) bis zum Fristende an das ZL
online zu Gbermitteln.
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der Gibermittelten Ergebnisse.

Die Ergebnismitteilung erfolgt spatestens
vier Wochen nach der letzten IR/NIRS-
Ergebniseingabe.

Teilnehmende Apotheken erhalten ein
individuelles Ergebnisblatt und bei richtiger
Bewertung ein entsprechendes Zertifikat.
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Termine 2027

1. IR-/NIRS-Ringversuch 2027

e Probenversand: 01.06.2027
e Fristende fiir Ergebniseingabe: 15.06.2027 Anmeldeschluss: 01.05.2027

e Ergebnismitteilung bis zum 31.07.2027

2. IR-/NIRS-Ringversuch 2027

e Probenversand: 01.11.2027
e Fristende fir Ergebniseingabe: 12.11.2027 Anmeldeschluss: 01.10.2027

e Ergebnismitteilung bis zum 15.12.2027

Gebihren
Kosten pro IR-/NIRS-Ringversuch 75,- € zzgl. USt.
Zu jeder Teilnahme werden die bei Leistungserbringung tagesaktuellen Frachtkosten

in Rechnung gestellt, mind. jedoch 3,40 Euro zzgl. USt. Anderungen oder
Kindigungen sind bis zum Anmeldeschluss moéglich, danach wird der Ringversuch in

voller Hohe berechnet.
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ZL-Hygienemonitoring

Mikrobiologische

Prufparameter

Umgebungskontrolle

Das ZL-Hygienemonitoring stellt eine Kontrolle der Personal- und
Raumhygiene mittels Abklatschplatten dar. Dies sind Agarplatten
aus einem Universalmedium, mit deren Hilfe, durch Andriicken auf
die zu untersuchende Fldche Proben gewonnen werden. Neben
dem Abklatsch von Hdnden und Kittel zur Einschdtzung der
Personalhygiene  wird die Keimbelastung verschiedener
relevanter Oberflichen getestet. Dabei kann die Uberpriifung des
Keimstatus sowohl in den zur Herstellung nicht-steriler
Arzneimittel genutzten Rdumen, als auch in den zur Verblisterung
dienenden Rdéumlichkeiten der Apotheke erfolgen. Um dem
unterschiedlichen Aufbau beider Nutzungsbereiche gerecht zu
werden, sind jeweils unterschiedliche Probenahmestellen
vorgesehen. Zusdtzlich zur Oberfildichenpriifung ist eine Luftkeim-
sammlung méglich. Diese optionale Zusatzuntersuchung wird in
einem von der Apotheke selbst gewdhlten Umfang durchgefiihrt
und ist sowohl im Rezepturlabor als auch im Blisterraum méglich.

Folgende Probenahmestellen kdnnen geprift werden:

Keimbelastung im Rezepturlabor Blisterraum
e Hand (Innenflache und Fingerkuppen) e Hand (Innenflache und Fingerkuppen)
o Kittel (Vorderseite und Armel) e Kittel (Vorderseite und Armel)
e Waage (Waagschale und Display) e Arbeitsflache/Entblisterung

e Arbeitsflache
o Pistill/elektr. Rihrwerkzeug
e Regal/Wand

Optional:

Luftkeimsammlung (Keimstatus der Raumluft)

(produktnah und -fern)
e Blisterautomat/Tray (produktnah und -fern)
e Regal/Medikamentenlager

Optional:
Luftkeimsammlung (Keimstatus der Raumluft)

Die Bestimmung des Keimstatus der Raumluft erfolgt durch Exposition von Sedimentations-
platten, die offen liber einen bestimmten Zeitraum aufgestellt werden.

Ablauf

Zwei Wochen vor dem

Die zu testenden Raumlichkeiten in der
Apotheke sind so vorzubereiten, wie es unter

Versand der Routinebedingungen vor Arbeitsbeginn eines

Abklatschplatten erhalt die Apotheke die
Rechnung und in der Woche vor dem
vorgesehenen Abklatschtermin zehn
Agarplatten zur Probenahme an den neun
vorgesehenen Prifstellen, inklusive
Gebrauchsanleitung sowie auf Anfrage die
gewlinschte Anzahl an zusatzlichen Platten
fir die Luftkeimzahlbestimmung.
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Tages in der Apotheke erfolgt.

Nach Abschluss der Probenahme werden die
verschlossenen Platten im Versandkarton
verpackt und die Abholung durch unseren
Versandpartner durchgefihrt. Der Versand
erfolgt (iber Nacht, so dass das Paket das ZL
am nachsten Tag erreicht. Die Frachtkosten
werden bei Buchung bereits berlicksichtigt.



Im ZL erfolgt eine kontrollierte Bebriitung
der Platten bei 30 — 35 °C fiir Bakterien; fir
Hefen und Schimmelpilze bei 20 — 25 °C.

Die Auswertung erfolgt durch Zahlen aller

Die Ergebnismitteilung wird spatestens vier
Wochen nach Eingang der letzten
Abklatschplatten im digitalen Postfach
bereitgestellt. Mit der Ergebnismitteilung

sichtbaren  koloniebildenden  Einheiten erhalten die Apotheken ein
(KBE) pro Platte. Ergebnisprotokoll mit individuellen
Verbesserungsvorschlagen und bei
Einhaltung der Grenzwerte ein Zertifikat.
Termine 2027 - gleichermalen gultig fur Rezeptur-

labor und Blisterraum

Februar 2027 Prifbeginn: 01.02.2027 Anmeldeschluss: 15.01.2027
Marz 2027 Priifbeginn: 01.03.2027 Anmeldeschluss: 15.02.2027
April 2027 Priifbeginn: 01.04.2027 Anmeldeschluss: 15.03.2027
Mai 2027 Priifbeginn: 01.05.2027 Anmeldeschluss: 15.04.2027
September 2027 Prifbeginn: 01.09.2027 Anmeldeschluss: 15.08.2027
Oktober 2027 Prifbeginn: 01.10.2027 Anmeldeschluss: 15.09.2027
November 2027 Prifbeginn: 01.11.2027 Anmeldeschluss: 15.10.2027
Gebuhren

Die Kosten fiir das Hygienemonitoring betragen 225,- Euro zzgl. USt.

Die Kosten fir die optionale Einsendung weiterer Abklatschplatten mit abweichender
Probenahmestelle bzw. die zusatzliche Auswertung der Ersatzplatte fiir eine weitere
Probenahmestelle werden mit 17,50 Euro zzgl. USt. in Rechnung gestellt.

Die Kosten fiir die optionale Uberpriifung der Raumluft betragen 17,50 Euro pro
Sedimentationsplatte zzgl. USt.

Zu jeder Teilnahme am Ringversuch werden die bei Leistungserbringung tagesaktuellen
Frachtkosten in Rechnung gestellt, mind. jedoch 34,70 Euro zzgl. USt.

Stornierungen werden bis zum Anmeldeschluss berlicksichtigt, danach werden die
erhaltenen Abklatschplatten, der Versand und eine Bearbeitungsgebihr in Rechnung
gestellt. Bei Unterlassen der Riicksendung der Abklatschplatten, erfolgt die
Rechnungsstellung in voller H6he.
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ZL-Untersuchung von pharmazeutischem Wasser

Mikrobiologische Kontrolle pharmazeutischen Wassers

D
=/

Prufparameter

Geprift wird Wasser zur Herstellung von Arznei-
mitteln folgender Herstellungsverfahren:

Destillation
Umkehrosmose

lonenaustauschverfahren

Fertigprodukte

Ablauf

Fiir Rezepturen in der Apotheke ist Wasser einer der am hdufigsten
verwendeten pharmazeutischen Ausgangsstoffe und im Hinblick
auf die mikrobiologische Qualitéit der hergestellten Zubereitung
gleichzeitig einer der Sensibelsten.

Durch die Untersuchung des pharmazeutischen Wassers kann
sowohl das Herstellungsverfahren als auch die hygienische
Handhabung in der Apotheke mikrobiologisch beurteilt werden.
Die Wasseruntersuchung kann auch zur Priifung der
einwandfreien Handhabung der Bag-in-Box-Systeme genutzt
werden. Durch eine fehlerhafte Entnahme kann es zu einer starken
Keimbelastung des entnommenen Aqua purificata kommen.

Die Bundesapothekerkammer (BAK) empfiehlt jeder Apotheke, die
mikrobiologische Belastung ihres Wassers mindestens zweimal
jéhrlich zu Gberpriifen; im Falle der Bag-in-Box-Systeme am Ende
der festgelegten Verwendungsdauer eines Gebindes zur
Uberwachung und Bestétigung des Entnahmeverfahrens (BAK-
Arbeitshilfe: Woasser als Ausgangsstoff zur rezeptur- und
defekturmdpigen Herstellung).

Prifung der mikrobiologischen Qualitat gemafl
Europdischem Arzneibuch (Ph. Eur.):

e Aqua ad iniectabile (Ph. Eur.)
e Aqua purificata (Ph. Eur.)
e Andere (auf Anfrage)

Zwei Wochen vor der Probenahme erhalt die
Apotheke eine Ankilindigung des Probenahme-
termins sowie die Gebrauchsanleitung.

Die  Wasseraufbereitungsanlage (Destille,
lonenaustauscher, etc.) ist so vorzubereiten,
wie es unter Routinebedingungen vor der
ersten Wasserentnahme eines Tages erfolgt.
Nach der Probenahme und Verpackung des
GefaRes erfolgt die Abholung durch unseren
Versandpartner. Der Versand erfolgt Uber
Nacht. Die Frachtkosten werden bei Buchung
bereits berlcksichtigt.

Die Bearbeitung der Probe erfolgt gemal} Ph.
Eur. mittels Membranfiltration,
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wobei ein Aliquot der Wasserprobe unter
sterilen Bedingungen filtriert und der Filter
auf einer Agarplatte aus Mangelndhrmedium
bei 30 bis 35°C fiir mindestens 5 Tage
bebrutet wird.

Die Auswertung erfolgt durch Zahlen aller
sichtbaren koloniebildenden Einheiten (KBE)
pro Platte.

Die Ergebnismitteilung wird spatestens vier
Wochen nach Eingang der letzten Probe im
digitalen Postfach bereitgestellt. Mit der
Ergebnismitteilung erhalt die Apotheke ein
Ergebnisprotokoll mit individuellen
Vorschlagen zur Optimierung und bei
Einhaltung der Grenzwerte ein Zertifikat.



)
=)

Termine 2027

1. Halbjahr Prifbeginn: 15.05.2027 Anmeldeschluss: 15.05.2027
2. Halbjahr Priifbeginn: 15.10.2027 Anmeldeschluss: 15.10.2027
Geblihren

Die Kosten fiir die mikrobiologische Untersuchung betragen 49,- Euro zzgl. USt.
je eingesandter Probe pharmazeutischen Wassers.

Zu jeder Teilnahme werden die bei Leistungserbringung tagesaktuellen Frachtkosten in
Rechnung gestellt, mind. jedoch 16,90 Euro zzgl. USt.
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ZL-Online-Service

Kompetente Hilfe bei Problemen im Apothekenalltag

Sie haben die Mdglichkeit, uns Ihr Anliegen bei einer Vielzahl von
Fragestellungen detailliert per E-Mail mitzuteilen. Wir leisten
Hilfestellung bei analytischen Problemen im Apothekenlabor und
bei Verdacht auf Arzneimittelféilschungen oder Qualitdts-
mdédngeln und beraten Sie gerne und ausfiihrlich. Fiir die
analytische Untersuchung hdufig vorkommender Rezepturen hat
das ZL routinemdfig durchfiihrbare Verfahren entwickelt und
validiert (siehe Homepage www.zentrallabor.com).

Gerne stehen wir lhnen auch bei Fragen zur Qualitéit und Eignung
von Nahrungsergénzungsmittel wie auch zu Fragen zu
Prdventions- und Screeningangebote zur Verfiigung.

Erreichbarkeit des ZL-Online-Service

Jederzeit per E-Mail:

online-service@zentrallabor.com

Typische Fragestellungen

Prifung von Ausgangs- und Hilfsstoffen, Hilfestellung bei interner und externer
Fertigarzneimitteln,  Phytopharmaka und Qualitatskontrolle von Blutuntersuchungen
Defekturen In-Prozess-Kontrolle/Qualitatssicherung  in
Prifung auf Arzneimittelfilschungen und von der Rezepturherstellung

Arzneimitteln zweifelhafter Herkunft Durchfiihrung des Hygienemanagements in
Priifung von Packmitteln der Apotheke

Hilfestellung bei analytischen Problemen im Mikrobiologische Qualitdt von pharma-

Apothekenlabor

Hilfestellung bei der Qualitatskontrolle von
Defekturen und deren Risikobewertung

ZzL-Homepage

Informationen

ZL-Tutorials (Lehrvideos)

zeutischem Wasser
Fragen zu Nahrungserganzungsmitteln
sowie Praventions- und Screeningangeboten

(www.zentrallabor.com)

Mustervorlagen zur Qualitatssicherung

Arbeitshilfe zur Kapselherstellung nebst Erlauterungen

Arbeitshilfe zum korrekten Wiegen im Rezepturlabor

Ergebnisse von Stabilitatsuntersuchungen zur Festlegung der Haltbarkeit

Praxishilfen und Checklisten und verschiedenen relevanten Themen fiir das Rezepturlabor

ZL-eigene Veroffentlichungen in der Fachpresse
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Newsletter und weitere Dienstleistungen
Immer auf dem Laufenden bleiben

ZL-Newsletter

Mit dem ZL-Newsletter erhalten Sie aktuelle Informationen aus dem ZL. Erfahren Sie mehr zu neuen
Projekten und Angeboten zu QualitatssicherungsmaRnahmen in der Apotheke.

Regelmalig Gbermitteln wir Ihnen mit den ,,ZL-News" Informationen zu aktuellen Untersuchungen
und Erkenntnissen des ZL, die wir aus den Ringversuchen oder den begleitenden Stabilitatsstudien
gewonnen haben. Zu verschiedenen Themen rund um Rezeptur und Defektur sowie Fragestellungen
aus dem Apothekenlabor erhalten Sie libersichtliche Informationen und praxisnahe Tipps flr die
Umsetzung in der Apotheke.

Gleichzeitig erinnert Sie der Newsletter an die rechtzeitige Teilnahme an den Ringversuchen. So
konnen Sie nicht verpassen, ein neues Zertifikat flir Ihre Apotheke zu erwerben.

Wie erhalten Sie den
Newsletter?

Uber das Online-Benutzerkonto auf der ZL-Homepage
(www.zentrallabor.com) kann die Anmeldung zum
Newsletter ausgewahlt werden.

Die Einstellungen konnen jederzeit gedndert oder
widerrufen werden.

2L e.V.-App

Mit der ZL-App erfahren Sie aktuelle Neuigkeiten aus dem ZL und
erhalten viele Informationen. Uber die App kénnen Sie schnell und
unkompliziert auf verschiedene Inhalte des ZL zugreifen. Aullerdem
stellt die ZL-App mit praktischen Rechentools wie einen Alkohol-
Verdiinnungsrechner oder die Umrechnung verschiedener Einheiten
von Blutparametern bereit.

Die App kann flir iOS im App Store heruntergeladen werden.

# Download on the
@& App Store

. . .. : \,\TATSSI&
Qualitatssiegel fur die 0& gk
-Apothek
Rezepturherstellung O 133a5 Motersiadt €
Nutzen Sie mit dem Qualitatssiegel die Gelegenheit, um allen zu
demonstrieren, dass Sie jederzeit das Ziel verfolgen, Rezepturen ZL
bester Qualitat herzustellen. ‘% Qoo

Seit 2024 konnen Sie lhr individuelles ZL-Qualitatssiegel nach e%l“ 2027 &&0
bestandenem Ringversuch kostenlos im Online-Benutzerportal Urher$
herunterladen.

Es ist Uber das gesamte Jahr giiltig und kann z.B. auf lhrer Homepage zu Werbezwecken genutzt
werden.

Seite 16



ZL-WebSeminare

Online-Fortbildungen fur Apotheker:innen und PTA

Das ZL wird auch 2027 wieder WebSeminare zu praxisrelevanten
Themen anbieten. Um flexibel auf spannende Themen
einzugehen, werden die Schwerpunkte im Laufe des Jahres
festgelegt und rechtzeitig bekanntgegeben. Alle Informationen
zu den geplanten WebSeminaren finden Sie in lhrem Online-
Benutzerkonto. Schauen Sie regelmdflig vorbei und bleiben Sie
informiert!

Auch der ZL-Newsletter informiert Sie rechtzeitig iiber aktuelle
WebSeminare!

7>

Themen und Termine 2027

Werden im Online-Benutzerkonto und auf der ZL-Homepage bekanntgegeben.

Ablauf

Die Anmeldung zu den WebSeminaren erfolgt
ausschlieBlich  online im  personlichen
Benutzer-Account der Apotheke auf der ZL-
Homepage.

Dort wird die E-Mail-Adresse  des
Teilnehmenden eingetragen.

Einige Tage vor dem jeweiligen Termin wird an
die angegebene E-Mail-Adresse ein Link zur
Registrierung auf der WebSeminar-Plattform
versendet

Wahrend des Live-WebSeminars kdnnen
Uber eine Chat-Funktion Fragen an den
Referenten gerichtet werden.

Einige Tage nach dem WebSeminar erhalten
alle Teilnehmer:innen, die tatsachlich
wahrend der Veranstaltung eingeloggt
waren, ihre Teilnahmebescheinigung an die
angegebene E-Mail-Adresse.

Gebihren und Fortbildungspunkte

Die Kosten fur die WebSeminar-Reihe betragen 60,- Euro zzgl. USt.

Apotheken, die im Vorjahr (2026) an einem Rezeptur-Ringversuch teilgenommen
haben, erhalten einen Rabatt in Hohe des vollen Betrages. Es wird in diesem Fall keine

Rechnung gestellt.

Die ZL-WebSeminare werden je nach Thema bei der Bundesapothekerkammer als
Fortbildungsveranstaltung fir Apotheker/PTA (Kategorie 3: Vortrag mit Diskussion) zur

Akkreditierung eingereicht.
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Teilnahmebedingungen/AGB zum Ringversuch

Anwendungsbereich

Die nachfolgenden Teilnahmebedingungen gelten zwischen dem Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker
GmbH sowie dem Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e.V. (nachfolgend ZL) und den an Ringversuchen
und WebSeminaren des ZL teilnehmenden Apotheker:innen.

Ankiindigung

Die Ankilindigung der Ringversuche und WebSeminare erfolgt auf der Homepage des ZL (www.zentrallabor.com),
in der pharmazeutischen Fachpresse, sowie durch die Rundschreiben der Apothekerkammern. Liegt eine
Zustimmung seitens der teilnehmenden Apotheker:innen vor, erhalten diese auRerdem Informationen per
Newsletter auf digitalem Wege.

Dariiber hinaus sind Informationen der zustdndigen Apothekerkammer, beispielweise Uber gesonderte
Leistungen zu den Ringversuchen, zu beachten.

Online-Benutzerkonto/Registrierung

Apotheker:innen, die am Ringversuch teilnehmen mochten, missen ein Online-Benutzerkonto eréffnen. Zur
Erstellung des Kontos missen sich die Apotheker:innen registrieren. Dies erfolgt Gber die ZL-Homepage mit
anschlieRender Weiterleitung in den Ringversuchs-Bereich. Dort driicken Sie den Button ,Registrieren”. Mit
Erstellung des Online- Benutzerkontos erhalten die Apotheker:innen ein digitales Postfach, in das seitens des ZL
Unterlagen oder wichtige Informationen zu den Ringversuchen eingestellt werden.

Mit Abschluss der Erstellung des Benutzerkontos erkldaren sich die Apotheker:innen einverstanden, dass die
schriftliche Korrespondenz zwischen dem ZL und den Apotheker:innen Gber das elektronische Postfach erfolgt.
Das Einstellen einer Nachricht bis 16:00 Uhr in das elektronische Postfach gilt der anderen Seite am Tag der
Einstellung als zugegangen; bei Einstellen einer Nachricht nach 16:00 Uhr gilt diese am Folgetag als zugegangen.

Zum Einloggen dienen die Kundennummer und ein selbst gewahltes Passwort. Falls das Passwort nicht mehr
bekannt ist, kann die Funktion ,Passwort vergessen” verwendet werden, um das Passwort zurlickzusetzen.
Hierbei wird an die beim ZL hinterlegte E-Mail-Adresse eine Nachricht versendet, mit deren Hilfe ein neues selbst
gewahltes Passwort festgelegt werden kann.

Sollte sich die E-Mail-Adresse gedndert haben oder bestehen Probleme bei der Anmeldung, kann telefonisch
oder per E-Mail Kontakt mit dem ZL aufgenommen werden:

E-Mail: ringversuche@zentrallabor.com Tel.: 06196/937-550

Online-Anmeldung fiir Ringversuche und WebSeminare

Die Anmeldung fir die Ringversuche und die WebSeminare erfolgt ausschlieBlich liber das Online-
Benutzerkonto. Anmeldungen zu den einzelnen Ringversuchen sind bis zum jeweiligen Anmeldeschluss moglich.
Die Teilnahme am Ringversuch setzt das Vorliegen eines SEPA-Lastschriftmandats voraus. Die Anmeldung ist mit
Abschluss der Anmeldung verbindlich und kostenpflichtig. Die Teilnehmenden erhalten nach Abschluss der
Anmeldung eine Anmeldebestatigung per E-Mail Gber das Benutzerkonto.

Versandmaoglichkeit durch unseren Versandpartner (Kurierdienst)

Als Serviceleistung hat das ZL einen Kurierdienst etabliert, der zusatzlich bei der Anmeldung zu einem
Ringversuch (ber das Online-Benutzerkonto gebucht werden kann, um die Probe Uber Nacht an das ZL
einzusenden. Die Zubuchung eines Overnight-Versandes erfolgt unter der Rubrik ,aktuelle Teilnahmen®. Hier
werden alle Ringversuche angezeigt, bei denen eine Versendung der Probe mit unserem Versandpartner moglich
ist. Die Nutzung des Versandservice ist kostenpflichtig. Die Buchung des Kurierdienstes setzt das Vorliegen eines
SEPA-Lastschriftmandats voraus und ist mit Abschluss des Buchungsvorgangs kostenpflichtig. Die Buchung des
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Kurierdienstes wird den Teilnehmenden per E- Mail (iber das Benutzerkonto bestatigt. Die Kosten werden auch
dann fallig, wenn der Kurierdienst gebucht, von den Teilnehmenden aber nicht genutzt wird. Die
Rechnungsstellung erfolgt mit der Rechnung zum Ringversuch, etwaige Nachberechnungen beispielsweise fir
Mehrgewicht oder spater getatigte Neubuchungen werden mit der Ergebnismitteilung gestellt.

Mit der Buchung wird automatisch ein zweiteiliger Versandschein generiert. Teil 1 enthalt die Anschrift des ZL
und die Adresse des Absenders und ist auf der Sendung aufzubringen, Teil 2 enthalt die Informationen, die zur
Abwicklung des Versandes benétigt werden.

Fristlegungen
Rezeptur-, und Kapsel-Ringversuche, Pharmazeutisches Wasser

14 Tage vor der Einstellung der Herstellungsunterlagen (Rezeptur) bzw. der Unterlagen zur Probenahme
(Pharmazeutisches Wasser) und der Rechnung in das digitale Postfach wird die Apotheke (iber den Zeitpunkt der
Bereitstellung der Unterlagen und der Rechnung per E-Mail informiert. Innerhalb dieser zweiwdéchigen Frist
haben die Teilnehmer:innen noch die Méglichkeit iber ihr Online- Benutzerkonto, Anderungen an der Teilnahme
vorzunehmen, z.B. optionale Zusatzuntersuchungen hinzu zu buchen.

Mit der Einstellung der Unterlagen und der Rechnung ins digitale Postfach zum vorgesehenen Zeitpunkt erhalten
die Teilnehmer:innen eine Benachrichtigung per E-Mail, dass die Unterlagen zum Download bereitstehen. Die
Rechnung wird 14 Tage nach Erstellung mittels SEPA-Lastschriftmandat eingezogen. Bei Nichteinsendung der
Probe/Rezeptur wird der eingezogene Betrag ebenso einbehalten wie der Betrag fir den optional gebuchten
aber nicht genutzten Kurierdienst.

Die Ergebnisse der Untersuchungen des pharmazeutischen Wassers werden spatestens vier Wochen, der
Rezeptur-Ringversuche spatestens sechs Wochen und der Kapsel-Ringversuche spatestens zwolf Wochen nach
Eintreffen der letzten Probe im ZL im digitalen Postfach bereitgestellt.

Hat eine Apotheke das Zertifikat im Rahmen des Ringversuches nicht erhalten, so besteht bei den Rezeptur-
Ringversuchen (Rezeptur-, Kapsel-Ringversuche) die Moglichkeit, den Ringversuch durch Einsendung der
gleichen Rezeptur einmalig zu wiederholen. Nach der Online- Anmeldung wird die Apotheke, wie bei der
Erstteilnahme am Ringversuch, 14 Tage im Voraus dariiber informiert, wann die Unterlagen und die Rechnung
in ihr digitales Postfach eingestellt werden. Auch hier erfolgt der Einzug der Rechnung mittels SEPA-
Lastschriftmandat 14 Tage nach Bereitstellung der Rechnung im digitalen Postfach.

Das ZL behalt sich vor, neue Dienstleistungen im gleichen Schema mit ins Angebot aufzunehmen oder Angebote
zu streichen.

Blut-Ringversuche, Hygienemonitoring und IR/NIR-Spektroskopie-Ringversuche

14 Tage vor dem Anmeldeschluss wird die Apotheke per E-Mail informiert, dass Anderungen an der Teilnahme
nur bis zum Anmeldeschluss moglich sind und die Rechnung zwei Wochen vor dem vorgesehenen Termin zur
Versendung der Kontrollproben (Blut-RV und IR/NIRS-RV) bzw. Abklatschplatten (Hygienemonitoring) an die
Apotheken in das digitale Postfach eingestellt wird. Innerhalb dieser Frist haben die Teilnehmer:innen noch die
Moglichkeit, Gber ihr Online-Benutzerkonto beispielweise Geratedanderungen (Blut-RV) vorzunehmen oder
Zusatzuntersuchungen wie Luftkeimsammlung (Hygienemonitoring) hinzu zu buchen. Teilnehmer:innen, die
sich innerhalb der letzten zwei Wochen vor Ablauf des Anmeldeschlusses anmelden, werden mit der
Anmeldebestatigung darlber informiert, dass die Rechnung 14 Tage vor dem vorgesehenen Termin zur
Versendung der Kontrollproben bzw. der Abklatschplatten in das digitale Postfach eingestellt wird.

Mit der Einstellung der Rechnung in das digitale Postfach erhalten die Teilnehmer:innen eine Benachrichtigung
per E-Mail, dass die Rechnung zum Download bereitsteht. Ab diesem Zeitpunkt sind keinerlei Anderungen
mehr an der gebuchten Teilnahme moglich. Die Rechnung wird 14 Tage nach Einstellung in das digitale
Postfach mittels SEPA-Lastschriftmandat eingezogen.

Die Ergebnisse werden spatestens vier Wochen nach Erhalt des letzten Messwertes im Rahmen des Blut-
Ringversuches, der letzten IR/NIRS-Ergebniseingabe bzw. nach Eingang der letzten Abklatschplatten im ZL im
digitalen Postfach bereitgestellt.

Das ZL behalt sich vor, neue Dienstleistungen im gleichen Schema mit ins Angebot aufzunehmen oder
Angebote zu streichen.
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Premium-Teilnahme

Die Premium-Teilnahme beinhaltet ein Abonnement fiir einen oder mehrere Ringversuche. Fir Premium-
Teilnehmer:innen ist dadurch die regelmafRige Teilnahme an den ausgewahlten Ringversuchen inklusive der in
den Rezeptur-Ringversuchen optional buchbaren Zusatzuntersuchungen, wie Kennzeichnung und Mikrobiologie,
ohne weitere Anmeldung sichergestellt. Premium-Teilnehmer:innen erhalten direkt nach Start des im
Abonnement gebuchten Ringversuches automatisch die Benachrichtigung tGber den genauen Zeitpunkt der
Durchfiihrung, im Falle des Rezeptur-Ringversuches z.B. die Herstellungsmitteilung und den Herstellungs-
zeitraum. Dies eroffnet den Premium-Teilnehmer:innen eine hohere Planungssicherheit beziiglich des
Zeitpunktes der Durchfiihrung des Ringversuches in der Apotheke schon zu Beginn eines Kalenderjahres.
Wahrend des laufenden Kalenderjahres wird die neu abgeschlossene Premium-Teilnahme wie eine Online-
Anmeldung gehandhabt.

Alle Premium-Teilnehmer:innen erhalten 14 Tage vor dem geplanten Termin zur Einstellung der Unterlagen in
das digitale Postfach (ber die Bereitstellung der Unterlagen (Rezeptur-RV, Pharmazeutisches Wasser) bzw. Gber
die Versendung der Kontrollproben (Blut-RV, IR/NIRS-RV) oder die Versendung der Abklatschplatten
(Hygienemonitoring) eine E-Mail mit den notwendigen Informationen zum Ablauf.

Als Service erhalten alle Premium-Teilnehmer:innen im Oktober eines Kalenderjahres ein Informationsschreiben
mit einer detaillierten Auflistung aller von ihnen aktuell im Abonnement gebuchten Leistungen und dem
Zeitpunkt des Starts der jeweiligen Ringversuche im darauffolgenden Jahr.

Die Premium-Teilnahme ist an das Vorliegen eines SEPA-Lastschrift-Mandats gebunden. Die Rechnungsstellung
erfolgt fiir alle im Abonnement gebuchten Ringversuche 14 Tage vor dem angekiindigten Datum des
Prifungsbeginns bzw. des Kontrollprobenversandes des jeweiligen Ringversuches. Die Rechnung wird 14 Tage
nach Einstellung in das digitale Postfach mittels SEPA- Lastschriftmandat eingezogen. Liegt dem ZL kein Mandat
vor, ist eine Teilnahme am Ringversuch nicht méglich.

Proben-Eingang

Nach Eingehen der Proben im ZL erhalten alle Teilnehmer:innen eine E-Mail (iber den Eingang der Probe im ZL.
Gleichzeitig besteht fir die Apotheke im Online-Benutzerkonto Uber die Rubrik ,Aktuelle Teilnahmen“ die
Moglichkeit den Status der Probe einzusehen, also ob die Probe noch in Bearbeitung ist oder bereits die Freigabe
zur Versendung der Ergebnisse erfolgt ist.

Ergebnisse und Unterlagen

Die Ergebnisse der Teilnehmer:innen werden streng vertraulich behandelt und nicht an Dritte — auch nicht an
die Apothekerkammern — weitergegeben, sofern keine anderslautende Vereinbarung mit der Apotheke, z.B. im
Rahmen einer Kostenlibernahme, getroffen wurde. Die Zusendung der Unterlagen erfolgt ausschlieRlich Gber
das elektronische Postfach im Online-Benutzerkonto der Apotheke. Alle Unterlagen stehen ein Jahr lang zum
Ausdruck oder Download im Postfach bereit. Nach diesem Zeitpunkt ist bei einem Verlust eine erneute
Ausstellung kostenpflichtig moglich.

Rechnungsstellung

Die Rechnungsstellung erfolgt bei allen Premium-Teilnehmer:innen fir alle im Abonnement gebuchten
Ringversuche 14 Tage vor dem Datum des angekiindigten Prifungsbeginns/Herstellungszeitraums bzw. des
Kontroll-/Probenversandes des jeweiligen Ringversuches. Bei allen anderen Teilnehmenden erfolgt die
Rechnungsstellung 14 Tage vor der Probeneinsendung (Rezeptur-RV / Kapsel-RV / Hygienemonitoring/
Pharmazeutisches Wasser) bzw. der Messwert-/Ergebnisabgabe (Blut-RV, IR/NIR-RV) und im Falle der
WebSeminare vor dem angekiindigten Seminartermin.

Die Rechnung wird in das elektronische Postfach im Online-Benutzerkonto eingestellt und gilt mit der Einstellung
in das elektronische Postfach als zugegangen. Der Rechnungsbetrag wird den Teilnehmenden von den im
Rahmen des SEPA-Lastschriftmandates angegebenen Konten nach Einstellen der Rechnung im elektronischen
Postfach abgebucht. Sollte zwischen Anmeldung und Einstellen der Rechnung bzw. Einzug des
Rechnungsbetrages das Lastschrift-Mandat widerrufen worden sein, ist die Rechnung auf das vom ZL genannte
Konto sofort zur Zahlung fallig. Sollten dem ZL aufgrund des widerrufenen Lastschriftmandates Kosten
entstanden sein, sind die Teilnehmer:innen verpflichtet, dem ZL diese Kosten zu erstatten. Bei Auszahlung von
Doppelzahlungen kiirzen wir  den Auszahlungsbetrag um 10 € Bearbeitungsgeblihr.
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Geraten die Teilnehmer:innen mit der Zahlung des Betrages ganz oder teilweise in Verzug, sind sie zur Zahlung
von Verzugszinsen in Hohe von 10 Prozentpunkten iber dem Basiszinssatz verpflichtet.
Bei Nicht-Teilnahme am Ringversuch erfolgt keine Riickerstattung des eingezogenen Rechnungsbetrages.

Kiindigung

Kindigungen sind ausschlieBlich Gber das Online-Benutzerkonto unter Einhaltung der gegebenen Fristen
eigenstandig zulassig. Die Kiindigung der Premium-Teilnahme ist bis zum 30. November des laufenden Jahres fiir
das darauffolgende Kalenderjahr moglich. Die Frist ist gewahrt, wenn bis zum 30. November die Kiindigung tGber
das Online-Benutzerkonto eingestellt wird, und zwar unabhangig von der Uhrzeit. Erfolgt die Kiindigung bis zu
dem genannten Zeitpunkt nicht, verlangert sich der Vertrag um ein Jahr. Kiindigungen haben keinen Einfluss auf
bereits gebuchte Teilnahmen an Ringversuchen; diese bleiben verbindlich und kostenpflichtig. Anderungen der
Premium-Teilnahme sind ebenfalls bis zum 30. November des laufenden Jahres moglich. Gerateanderungen im
Blut-Ringversuch kénnen bis zum jeweiligen Anmeldeschluss vorgenommen werden.

Das ZL gewahrt ein Sonderkiindigungsrecht von 4 Wochen zum Monatsende im Falle der SchlieBung oder Verkauf
der Apotheke ab dem Zeitpunkt der SchlieBung bzw. des Abschlusses des Kaufvertrages sowie im Todesfall der
Apotheker:innen ab dem Zeitpunkt des Todes.

Das Recht auf auRerordentliche Kiindigung nach den gesetzlichen Vorschriften bleibt im Ubrigen unberiihrt.

Datenschutzerkldrung

GemaR den Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung (Art. 6 DSGVO) sind wir dazu aufgerufen, lhre
Einwilligung fir die Speicherung, Verarbeitung und Nutzung lhrer personenbezogenen Daten (Name der
Apotheke, Anschrift, Name der Apothekenleitung, Telefon, Fax, E-Mail) durch die ZL GmbH sowie deren
Weitergabe an den Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e.V. (ZL e.V.) einzuholen. Auf Anfrage der
zustandigen Apothekerkammer kdnnen dieser die personenbezogenen Daten (s.0.) der an dem Ringversuch
teilnehmenden Apotheke mitgeteilt werden. Gegeniiber der ZL GmbH und des ZL e.V. sind Sie gemaR Art. 15
DSGVO jederzeit berechtigt, Auskunft tGber die zu lhrer Person gespeicherten Daten zu erhalten und deren
Korrektur, Loschung oder Sperrung einzufordern.

Des Weiteren ist der Widerruf lhrer Einwilligung fur die weitere zukiinftige Nutzung lhrer Daten jederzeit ohne
Angabe von Griinden moglich. Der Widerruf berihrt nicht die RechtméaRigkeit der auf Grund der Einwilligung bis
zum Widerruf erfolgten Datenverarbeitung. Weitere Informationen unter www.zlgmbh.com.

Anderungen von AGB

Das ZL ist berechtigt, diese AGB mit einer Frist von sechs Wochen im Voraus zu dndern. Die jeweilige Anderung
wird das ZL Apotheker:innen per E-Mail oder schriftlich bekannt geben. Gleichzeitig werden die Apotheker:innen
ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die jeweilige Anderung Gegenstand des zwischen den Vertragsparteien
bestehenden Vertrages wird, wenn die Apotheker:innen dieser Anderung nicht innerhalb einer Frist von sechs
Wochen ab Bekanntgabe der Anderung per E-Mail oder schriftlich widersprechen.

Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Bestimmungen dieser Bedingungen unzuldssig sein oder werden, so bleiben die Bestimmungen
sowie das Rechtsgeschift zwischen den Parteien im Ubrigen wirksam.

Andere Vertragsbedingungen

Es gelten hinsichtlich der Vertragsbeziehungen zwischen den Parteien ausschlieBlich diese Bedingungen. Andere
Bedingungen als diese, insbesondere Bedingungen der Vertragspartner:innen werden vom ZL nicht anerkannt.

Stand: 24.10.2025
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Ablauf der Ringversuche

Anmeldung

Anmeldung zu den Ringversuchen im Online-Benutzerkonto auf www.zentrallabor.com

Bereitstellung Herstellungs- oder
Durchfuhrungsunterlagen sowie der Rechnung

¢ Mitteilung an die Apotheke

eZusatzlich:
Zusendung des Materials zur Durchfiihrung des Ringversuches (Blut-RV, Hygienemonitoring, IR/NIRS-RV)

Durchfuhrung des Ringversuchs
* Rezeptur-/Kapsel-Ringversuche: Herstellung der Rezeptur
e Blut-Ringversuch: Ermittlung der Messwerte
e IR/NIRS-Ringversuch: Beurteilung der Prifsubstanz
e Wasseruntersuchung: Probenahme der Wasserprobe
* Hygienemonitoring: Abklatschtest

Zusendung oder Ubermittlung an das ZL
e Rezeptur-/Kapsel-Ringversuche: Zusendung der Rezeptur an das ZL
e Blut-Ringversuch: Ubermittlung der Messwerte an das ZL
e IR/NIRS-Ringversuch: Ubermittlung des IR/NIRS Ergebnisses
e Wasseruntersuchung: Zusendung der Wasserprobe an das Untersuchungslabor
¢ Hygienemonitoring: Abholung durch unseren Versandpartner bei lhnen in der Apotheke

Auswertung und/oder PriUfung im ZL

Prifung gemaR anerkannten wissenschaftlichen Regeln und dem aktuellen Stand der
Wissenschaft (z. B. Arzneibuch-Vorgaben)

Ergebnismitteilung

Individuelles Ergebnisprotokoll mit dem persénlichen Ergebnis, Zertifikat (bei erfolgreicher
Teilnahme) fir die Ringversuchs-Teilnahme finden sich im elektronischen Postfach der Apotheke
im Online-Benutzerkonto auf www.zentrallabor.com.
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Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker GmbH und e. V.
Carl-Mannich-Stral3e 20

65760 Eschborn

www.zentrallabor.com
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