Anlage | : ,Niederschrift Gber die Inspektion der tierarztlichen
Hausapotheke*

<Name der Behorde>

Tierarztin / Tierarzt: Name(n), Vorname(n)

PLZ, Ort, StraBe, Hausnummer

Praxisstempel:

Telefon Telefax

E-Mail Kreis/kreisfreie Stadt
Letzte Inspektion Sprechstundenzeiten
Datum der Inspektion Uhrzeit (Beginn der Inspektion)

[ Regelinspektion [J Nachinspektion ~ [] Anlassinspektion: [ Teilinspektion

[] unangemeldet

[ angemeldet, am................c.........

Inspektoren

Die Uberpriifung wurde vorgenommen in Anwesenheit von:

I. Allgemeine

Angaben

1. Angaben zur Praxis

Praxisart: [ Klinik O Einzelpraxis [0 Gemeinschaftspraxis

Ausrichtung:
Einzugsbereich

Feststellungen:

O Gruppenpraxis [ Sonstiges

Bemerkungen

O Behandlung von LM-liefernden Tieren ( ............. %- Patientenanteil)
Schwerpunkttierarten:................ Lo,

Landkreise oder Radius

(in km)

Personal:

Sonstiges:
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Weitere Tierarzte (An-
zahl):

1 Liste zu Personal

Hilfskrafte (Anzahl):

(Namen / Funktion.)
O entfallt

Es liegt eine Anzeige gemaR § 67 Abs. 3 AMG uber nach- [ entfallt

tragliche Anderungen vor.

Teilnahme an klinischen Prifungen

Anzeige Uber Teilnahme an klin. Prifungen liegt vor

O ja O nein
Oja O nein

Oja O nein
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2. Betreuungsvertrage

Es sind Betreuungsvertrage abgeschlossen: O entfallt

Oja Onein

Anzahl und Bestandsart (ggf. Anlage):

Il. Betriebsraume (8§ 3 TAHAV)

1. Raumlichkeiten
Anzahl der (ausschlieBlichen) Apothekenbetriebsraume:

Anzahl weiterer Betriebsraume, in denen AM gelagert werden

Feststellungen:

Anderungen gegenuiber der letzten Inspektion Oja Onein
O Erstinspektion

Es gibt weitere Raume (aul3er Praxisfahrzeugen), in denen Arzneimittel gelagert . .
wer%len: ( gen) 9¥R gja  Onein

2. Ortlich getrennte Betriebsraume (8 9 Abs. 1 TAHAV)

Es werden ortlich getrennte Betriebsraume unterhalten: Oja O nein
Anzeige ortlich getrennter Betriebsrdume liegt vor Oja O nein

O Zool. Garten [ Tierheim [ Versuchstieranlage [ Tierklinik 0 Hochschule
O Besamungsstation [J Untereinheit der Praxis

Anschriften:

Feststellungen:
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3. Eignung, Zustand, Ausstattung, Nutzung der Betriebsraume

Grole, Lage und Einrichtung des/der Betriebsraumes/-raume sind geeignet: Oja [Onein
Die Betriebsrdume befinden sich in einem ordnungsgemaRen

— baulichen Zustand: Oja O nein
— hygienischen Zustand (sauber, trocken, gut belftbar): Oja [Onein
Die Betriebsrdume ermdoglichen eine einwandfreie Herstellung, Prifung, Lage-

rung und Abgabe der Arzneimittel Oja O nein
Die Betriebsraume werden zu praxisfremden Zwecken verwendet: Oja O nein

Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:

lll. Gerate und Hilfsmittel (8§ 4 TAHAV)

1. Geratschaften

— Kihlischrank/-zelle (Anzahl................ ): Oja Onein |»13

— Thermometer in Kihleinrichtung: Lja  Llnein > 14
Die Temperatur im Kuhlschrank liegt zwischen +2 und +8 °C: Oja Onein » 15

O entfallt

Feststellungen:

MafRnahmen / Fristen:

— vorhandene Geréte fur Arzneimittelherstellung: O entfallt

Die Gerate befinden sich in einem einwandfreien Zustand: ja [Onein

Die Messgeréte sind geeicht: Oja Onein

2. Rechtsvorschriften

Die einschlagigen Rechtsvorschriften sind verfiigbar: Oja Onein |»18

Diese Rechtsvorschriften sind auf dem aktuellen Stand: Oja Onein [»19

Feststellungen:

MaRnahmen / Frist :
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IV. In der AuRenpraxis mitgefuhrte Arzneimittel (§ 11 TAHAV) [ entfallt

Es werden in der AuRenpraxis Arzneimittel mitgefiihrt: Oja O nein

Anzahl der Praxisfahrzeuge:

davon kontrolliert (amtliches Kennzeichen):

- Die AM werden nur in allseits geschlossenen ordnungsgemafen Trans-

portbehaltnissen mitgefihrt: Oja [Onein
- Es st eine ausreichende Kiihleinrichtung vorhanden Oja Onein
- Fertigarzneimittel werden nur in ihrem Originalbehéltnis mitgefuhrt: Oja [Onein
- Sortiment und Menge der mitgefihrten Arzneimittel entsprechen dem Oja [Onein

regelmaRigen taglichen Bedarf:

- Mitfiihrung von Betaubungsmittel in der AuRenpraxis : Oja O nein

(ggf. Bestand als Anlage auffiihren)
- Lagerung und Sicherung der in der AuR3enpraxis mitgefihrten AM sind

ausreichend: Oja Onein
Es sind AM vorhanden, - deren Verfalldatum abgelaufen ist und die nicht [Jja [ nein

gesondert gelagert und entsprechend kennt-
lich gemacht sind:

- die sinnféallige Mangel aufweisen: Cja O nein

Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:

V. Herstellung und Aufbewahrung von Arzneimitteln (AM)

1. Lagerung (8 9 TAHAV)

Die AM sind ibersichtlich und getrennt von anderen Mitteln gelagert: Oja O nein
Die AM sind vor unbefugtem Zugriff geschutzt: Oja [Onein
Die Lagerung der gepriiften AM erfolgt gemaR Lagerungshinweisen: Oja [Onein

Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:
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2. Prifung der AM (§ 8 TAHAV)

Fertigarzneimittel werden stichprobenweise einer Sinnenpriifung unterzogen: [Jja [ nein
Es sind AM vorhanden, - die sinnfallige Mangel aufweisen: Oja [Onein
- deren Verfalldatum abgelaufen ist: Oja O nein
Diese sind unter Kenntlichmachung des Erfordernisses der O entfallt Oja [Onein
Vernichtung gesondert gelagert:
Feststellungen:
MafRnahmen / Fristen:
3. Vorrats- und Abgabebehéltnisse (88 9, 10 TAHAV) 0O entfallt
Die Vorrats-/ Abgabebehaltnisse sind geeignet: Oja O nein
Die Vorratsbehaltnisse sind ordnungsgeman gekennzeichnet: [ entfallt Oja Onein
Die Abgabebehaltnisse sind ordnungsgemaR gekennzeichnet: [Jentfallt [Jja [ nein
Feststellungen:
MalRnahmen / Fristen :
4. Herstellung von Arzneimitteln (§ 1a TAHAV, § 13 Abs. 2c AMG)
AM zur Anwendung bei Lebensmittel-liefernden Tieren werden: O entfallt
— aus Fertigarzneimitteln umgefiillt, abgepackt oder gekennzeichnet: Oja O nein
— unter stofflicher Bearbeitung aus Fertigarzneimitteln hergestellt Oja O nein
(z.B. Mischen, Verdiinnen)
— unter Verwendung von Rohstoffen hergestellt: Oja O nein
O selbst O in 6ffentlichen Apotheken
— unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung eines Tierarztes der- Oja O nein
TAHA hergestellt zur personlichen Anwendung durch diesen Tierarzt
AM zur Anwendung bei anderen Tieren werden: O entfallt
— umgefiillt, abgepackt oder gekennzeichnet: Oja [Onein
— unter stofflicher Bearbeitung aus Fertigarzneimitteln hergestellt Oja O nein
(z.B. Mischen, Verdiinnen)
— unter Verwendung von Rohstoffen hergestellt: Oja O nein
O selbst O in 6ffentlichen Apotheken
— unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung eines Tierarztes der Oja O nein

TAHA hergestellt zur personlichen Anwendung durch diesen Tierarzt

Feststellungen:

MalRnahmen / Fristen:
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VI. Betdaubungsmittel (BtM)

O entfallt

1. Einsatz

Teilnahme am BtM-Verkehr:
BtM-Nummer bei der Bundesopiumstelle:

Oja O nein

2. Bezug / Verschreibung

Bezug Uber Abgabebelegverfahren (BtMBInHV):

Die Lieferscheine, der in den letzten 3 Jahren bezogenen BTM sind vor-
handen:

BtM- Rezepte vorhanden:
Mangel (z.B. Hochstmengen / Aufbewahrung der Rezepte):
Feststellungen:

Oja O nein

Oja O nein [»49
Oja Onein [»50

Oja Onein [»51]
Oja Dnein

MalRnahmen / Fristen:

3. Lagerung (8 15 BtMG)

Die BtM in den Betriebsraumen sind gesondert gelagert:
Die BtM sind gegen unbefugte Entnahme ausreichend gesichert:

Die vorratig gehaltene Menge an BtM Ubersteigt den fur den Praxisbedarf
verschriebenen Monatsbedarf O entfallt

Feststellungen:

Oja Onein
Oja Onein
Oja [Onein

MalRnahmen / Fristen:

4. BtM-Nachweise (§§ 13, 14 BIMVV)

Die BtM-Nachweise werden ordnungsgemaf gefiuhrt:
Es sind nur verkehrsfahige BtM vorhanden:
Nachweise Uber die Vernichtung von BtM liegen vor: O entfallt

Die eingetragenen Zugange stimmen mit den Lieferscheinen bzw. BtM-
Rezepten Uberein (Stichprobe):

Feststellungen:

Oja O nein
Oja Onein
Oja O nein

Oja Onein

MaRnahmen / Fristen:
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5. Bestand:

Polamivet: Ist Praxis:.........ccevvnnee. ISt AULO: ... Solliieiiiiiiiiiiciiii,
Narcoren: ISt Praxis:.........c.cccvuunis ISt AULO:....cvvvviiiiiiiinnnn, SOl
Eutha 77: Ist Praxis:.........ccevvnnee. ISt AULO: ... Solliieiiiiiiiiiiciiii,
Release: ISt Praxis:.........c.cccvuunes ISt AULO:....cvvvviiiiiiiinnnn, SOl

Die Mengen vorhandener BtM stimmen mit den in den BtM- Nachweisen

dokumentierten Mengen Gberein: Oja O nein
Feststellungen:

MalRnahmen / Fristen:

VII. Futterungsarzneimittel O entfallt

1. Verschreibung / (8§ 7 TAHAV)

Futterungsarzneimittel werden
verschrieben:

2. Nachweise (8 13 TAHAV, § 56 AMG)

Fur die Verschreibungen von Ftterungsarzneimitteln wird das vorgeschrie-
bene Formblatt gemaR Anlage 1 der TAHAV verwendet:

Die Durchschriften der letzten fiinf Jahre werden zeitlich geordnet aufbewahrt:
Die Formblatter sind ordnungsgeman ausgefullt:

8§ 56 Abs. 2 AMG (Anzahl verwendeter AMV’en) und 8 56 Abs. 5 Nr. 4a und b
AMG (Abgabefristen) werden eingehalten.

Es liegen Nachweise fur in EU- oder EWR-Mitgliedstaaten hergestellte und
nach Deutschland verbrachte FUAM gemaR Anlage 1a der TAHAV vor.

Feststellungen:

Oja O nein

Oja O nein

Oja O nein [»63
Oja O nein [» 64

Oja Onein [» 65
Oja Dnein

MalRnahmen / Fristen:
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VIIl. Impfstoffe O entfallt

Nachweise Uber Erwerb und Verbleib von Impfstoffen liegen vollstandig vor . in 1567
(Stichprobenpriifung): Oja Onein

Ein- und Ausgang von Impfstoffen werden einmal jahrlich aufgerechnet: Oja Onein
Diese jahrliche Priifung wird dokumentiert Oja O nein
Die Impfstoffe werden unter Beachtung der Herstellerhinweise gelagert: Oja O nein

Feststellungen:

MalRnahmen / Fristen:

Impfstoffe werden an berufs- und gewerbsmafiig tétige Tierhalter abgegeben: [Jja [ nein

Die Vorraussetzungen fir die Impfstoffabgabe werden erfillt (Anzeige, An- .
wendungsplan; Bestandsbetreuung, regelmaRige Kontrollen; § 44 Tierimpf- 1 entfallt
stoffverordnung ) Oja Onein

Es liegen Ausnahmegenehmigungen nach §17c Abs.4 Tierseuchengesetz vor [ entfallt

Oja Onein

Feststellungen:

MalRnahmen / Fristen:

IX. Nachweispflichten (§ 13 TAHAV)

Nachweise werden auf Bild- oder Datentragern aufbewahrt: Oja Onein
verwendete Software:

Ordnungsgemafe Nachweise werden gefuhrt und funf Jahre zeitlich
geordnet aufbewahrt und konnten zum Zeitpunkt der Kontrolle lesbar
gemacht werden

1.  Uber den Erwerb von Arzneimitteln: Oja [Onein
Art der Nachweise:

2. Uber die Herstellung von Arzneimitteln auf Vorrat: Oentfallt Oja O nein

Art der Nachweise:

3.  Uber die Priifung von Arzneimitteln: Oentfallt Oja O nein

Art der Nachweise:
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4.  Uber den Verbleib von Arzneimitteln
e Arzneimittel fir Lebensmittel liefernde Tiere (einschlieRlich Schlachtpferde): O entfallt

e Art der Nachweise:

In den Nachweisen enthaltene Angaben Prufung differenziert nach

Anwendung Abgabe

- Anwendungs- oder Abgabedatum

- fortlaufende Belegnummer im jeweiligen Jahr (kann entfallen bei
Dokumentation von AM-Anwendungen im Tierbestand)

- Name des behandelnden Tierarztes und Praxisanschrift

- Name und Anschrift des Tierhalters

- Anzahl, Art und Identitét der Tiere

- Arzneimittelbezeichnung

- angewendete oder abgegebene Menge des AM

- Wartezeit

- Diagnose

- Chargenbezeichnung

- Dosierung des AM pro Tier und Tag, einschlieBlich Art der Anwen-
dung

- Dauer und Zeitpunkt der Anwendung

Die Nachweise sind ordnungsgeman ausgefillt: Oja [Onein

Die Nachweise werden unverziglich dem Tierhalter ausgehandigt: Oja O nein

Die Nachweise werden zeitlich geordnet vorgelegt: Oja [Onein

v v v
o) ~| N
s ©| |o

Fir Lebensmittel-liefernde Tiere werden AM rezeptiert: Oja [Onein

Durchschlage sind vorhanden und ordnungsgeman ausgefiillt

(8 13 a TAHAV): Oentfany & Linein[»82
Feststellungen:
MafRnahmen / Fristen:
e Arzneimittel fir sonstige Tiere (einschlieBlich Nichtschlachtpferde): 1 entféallt
Nachweise uiber den Verbleib sind vorhanden: Oja Onein
Form:
5.  Nachweise Uber die Vernichtung von Arzneimitteln vorhanden: O entfallt
Feststellungen: Oja O nein

MalRnahmen / Fristen:

6.  Jahrliche Prifung der Ein- und Ausgange gegen die vorhandenen Be-  [Jja [J nein
sténde verschreibungspflichtiger Arzneimittel wird durchgefuhrt:

Abweichungen wurden festgestellt Oja O nein
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X. Ordnungsgemale Behandlungen

Arzneimittel werden vom Tierarzt nur im Rahmen einer ordnungsgemafen . .
Behandlung abgegeben bzw. angewendet: Dja  Linein

O wahrend Inspektion nicht beurteilbar
z.B.

¢ liegen mikrobiologische Befunde zur Begriindung der Auswahl von
Antibiotika im Sinne der Antibiotika- Leitlinien vor

Oja O nein
e liegen Besuchsprotokolle vor O entfallt

Oja [Onein

sonstige Dokumentation:

e Die Anwendung und der Behandlungserfolg von AM werden kontrol-
liert 00 wahrend Inspektion nicht beurteilbar  7ja  [J nein

Wenn ja, wie?

Die Abgabefristen nach § 56 a Abs. 1 AMG werden eingehalten. O entfallt
[ wéhrend Inspektion nicht beurteilbar O ja [ nein
Ein Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln fir Tiere findet nicht statt. [Jja [ nein

O wahrend Inspektion nicht beurteilbar

Es sind nur zugelassene / registrierte Arzneimittel / freiverkaufliche Rohstoffe Oja O nein
vorhanden:

Die Voraussetzungen fiir ein Verbringen von Tierarzneimitteln aus EU- ] entfallt
Mitgliedstaaten (Anzeige, Therapienotstand, Zulassung im Herkunftsland) _ _
werden erfiillt (§ 73 Abs. 3a AMG). Clja Onein

Feststellungen

Arzneimittel werden nur ordnungsgemaf? eingesetzt / umgewidmet: Oja O nein

O wahrend Inspektion nicht beurteilbar
Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:
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XI. Sonstiges

1. Amtliche Probenahme

Es wurden Proben genommen (entsprechend VAW 071111): Oja O nein

(siehe beiliegendes Probenahmeprotokoll)

2. Unerwunschte Arzneimittelwirkungen

Es sind unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) aufgetreten: Oja O nein

Meldung erfolgte an:

3. Heilmittelwerbegesetz

Es sind Hinweise auf unzulassige Werbung nach dem Heilmittelwerbegesetz Oja O nein
vorhanden:

Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:

4. Besondere Vorkommnisse (z. B. Einbriche)

Feststellungen:

MaRnahmen / Fristen:

5. Information und Aufklarung

Leitfaden zur oralen Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich Gber Jja O nein

das Futter oder das Trinkwasser ist bekannt. [ entfallt
Merkblatt fur den Tierhalter zur Anwendung von oral anzuwendenden Fer- Oja Onein |» 100
tigarzneimitteln (OAF) Uber das Futter / das Wasser mit Dosiergeraten wird [ entfallt

durch den Tierarzt ausgehandigt.
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XIl. Ergebnis der Uberpriufung

Mangel
Lfd. Mangel MalRnahmen Frist
Nr. | Beagshr
im Bericht)
Nachkontrolle erforderlich: Oja O nein O wird gepruft

Ende der Inspektion (Uhrzeit):

| XIll. Unterschriften

1. Inspektoren

Ort, Datum Unterschrift Inspektor

2. Verantwortlicher der Hausapotheke

Hiermit versichere ich, dass aufler in Raumen und besichtigten Praxisfahrzeugen sowie in den ge-
nannten Untereinheiten keine Arzneimittel oder Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet werden kon-
nen, gelagert werden sowie, dass ich alle erforderlichen Nachweise Uber den Bezug von Tierarznei-
mitteln vorgelegt habe.

Von dem Inhalt der Niederschrift habe ich Kenntnis genommen, das Ergebnis wurde mir muindlich
erlautert.

Die Niederschrift wurde mir ausgehandigt: Oja O nein O wird Ubersandt

Diese Niederschrift befreit nicht von der Pflicht zur Beseitigung nicht festgestellter oder nicht aufgefuhr-
ter Mangel. Ferner wird darauf hingewiesen, dass der / die Betreiber / in einer TAHA eigenverantwort-
lich die Beachtung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen sicherstellt und nachtragliche Anderun-
gen der TAHA gemaR § 67 Abs. 3 AMG anzeigen muss.

Anlagen: Beschreibung der Anlagen

Datum, Unterschrift des / der fiir die Hausapotheke Verantwortlichen
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