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Niederschrift über die Entnahme einer Probe gemäß § 65 des Arzneimittelgesetzes
	Behörde, die die Probe entnommen hat:
	Aktenzeichen / Probennummer des Einsenders:


	
	Eingangsdatum und Probennummer OMCL:

	A)
Entnahmebetrieb
(Bezeichnung, Anschrift) 
	Name:

Straße:

PLZ: 

Ort:


	Art des Entnahmebetriebes:
	 FORMCHECKBOX 
 Pharmazeutischer Unternehmer (Hersteller / Vertriebsunternehmer / Importeur)

 FORMCHECKBOX 
 Lohnhersteller
 FORMCHECKBOX 
 Großhandel
 FORMCHECKBOX 
 Apotheke
 FORMCHECKBOX 
 Sonstiger Einzelhandel

 FORMCHECKBOX 
 Wirkstoffhersteller 
 FORMCHECKBOX 
 Tierarzt/Tierhalter



 FORMCHECKBOX 
 Mischbetrieb für Fütterungsarzneimittel

 FORMCHECKBOX 
 Sonstige

	B)
Probe

1.
Genaue Bezeichnung, 
Darreichungsform, Menge:
	Bezeichnung:


Darreichungsform:

Menge: 



	Ch.-B. bzw. Herstellungsdatum:

	2.
Art der Probe
	 FORMCHECKBOX 
 Fertigarzneimittel*
 FORMCHECKBOX 
 Ausgangsstoff*
 FORMCHECKBOX 
 Individualrezeptur *
	 FORMCHECKBOX 
 Zwischenprodukt *

 FORMCHECKBOX 
 Bulkware *
 FORMCHECKBOX 
 Defektur-Arzneimittel*
	 FORMCHECKBOX 
 Sonstiges*:


	
	* inklusive aller für eine vorschriftenkonforme Analytik erforderlichen Unterlagen und Materialien

	3.
Grund der Probenentnah-
me:
	 FORMCHECKBOX 
 Planprobe

 FORMCHECKBOX 
 Nachprobe zu Probe Nr.
	 FORMCHECKBOX 
 Verdachtsprobe

 FORMCHECKBOX 
 Vergleichsprobe
	 FORMCHECKBOX 
 Verbraucherbeschwerde 

 FORMCHECKBOX 
 Einstufung/Abgrenzung

	4.
Entnahmedatum und -
ort:
	Datum, Uhrzeit:


	 FORMCHECKBOX 
 Produktion
 FORMCHECKBOX 
 Lager
 FORMCHECKBOX 
 sonstige: 

	5.
Bezugsquelle (ggf.):
	Bezogen von: 

	6.
Pharmazeutischer Unter​
nehmer, ggf. zusätzlich 
Hersteller
	Name:

Straße:

PLZ: 

Ort:


	7.
Zulassungsstatus
	 FORMCHECKBOX 
 Zul.-Nr. /  FORMCHECKBOX 
 Reg.-Nr.: 
	 FORMCHECKBOX 

Anzeige gem. § 105 (2) AMG

	8.
Entschädigung

(nur zu entrichten bei Proben, die nicht beim pharmazeutischen Unternehmer entnommen wurden)
	 FORMCHECKBOX 
 Entschädigung entfällt

 FORMCHECKBOX 
 Auf die Entschädigung für die entnommene Probe wurde verzichtet

 FORMCHECKBOX 
 Entschädigungsbetrag: siehe separate Rechnung

 FORMCHECKBOX 
 Entschädigung ist durch den PU gem. § 65 (3) AMG zu leisten

	C)
Gegenprobe
	 FORMCHECKBOX 
 eine  FORMCHECKBOX 
 Teil-  FORMCHECKBOX 
 Zweitprobe wurde versiegelt zurückgelassen

Datum des Ablaufs der Versiegelung: 
 FORMCHECKBOX 
 Auf die Hinterlassung einer Gegenprobe hat der Verfügungsberechtigte verzichtet

 FORMCHECKBOX 
 Hinterlassung einer Gegenprobe war nicht durchführbar

 FORMCHECKBOX 
 Die Annahme und Verwahrung der Gegenprobe wurde abgelehnt

	D)
Erforderliche Lage-rungs- / Transporttem-peratur
	 FORMCHECKBOX 
 ungekühlt

 FORMCHECKBOX 
 gekühlt nicht über/unter


 FORMCHECKBOX 
 gefroren, nicht über/unter



	E)
Bemerkungen

(z. B. Beschaffenheit bei der Entnahme, Verdachtsgründe, spezielle Untersuchungs- bzw. Begutachtungswünsche der Überwachungsbehörde); ggf. auf der Rückseite oder in einer Anlage erläutern.

 FORMCHECKBOX 
 Begutachtung der Kennzeichnung/Packungsbeilage erwünscht

	F) Anlagen

(z. B. Untersuchungsvorschriften, Vergleichssubstanzen usw.)
	


Die verfügungsberechtigte Person wurde darüber belehrt, dass

a) jeder, der unbefugt eine Veränderung an der Gegenprobe vornimmt, sich einer strafbaren Handlung schuldig macht;

b) er die Gegenprobe auf eigene Kosten durch einen zugelassenen Sachverständigen untersuchen lassen kann;

Die vorstehenden Eintragungen sind richtig.
Über die Behandlung der Gegenprobe wurde ich belehrt.

	
	
	

	Unterschrift der verfügungsberechtigten Person
	
	Unterschrift der probennehmenden Person
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