Pressemitteilung vom 13.Juli 2009

Zytostatika-Herstellung bleibt in Apothekerhand

Hamburg — Die Gefahr, dass Heilpraktiker, Medizilogler deren Personal ohne weitere
Ausbildung Zytostatika herstellen, ist vom TischmAO0.Juli 2009 hat der Bundesrat die 15.
AMG-Novelle abschlieRend beraten. Damit tritt sig YWertffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die DGOP begrufdt die neue Regelung, wonach die télensg von parenteralen
Arzneimitteln nur im Ausnahmefalh Arztpraxen oder auf Stationen zulassig ist. énd
letzten 20 Jahren haben Apotheker grol3e Anstremgungunternommen, um
Qualitatsstandards zum Arbeits-, Produkt- und Regieschutz bei der Herstellung von CMR-
Arzneimitteln Cancerogen (krebserzeugend), mutagen (erbgutschadigend),
reproduktionstoxisch (fruchtschadigend)) in Apotheka gewdahrleisten. Der Gesetzgeber
hat im Gegensatz zu der zunachst sehr umfasserihiew Formulierung im Referentenwurf
vom 22.12.2008 nun in der 15.AMG-Novelle (8 13 Alzh AMG) den Vorteilen der

zentralen Herstellung in Apotheken Rechnung getrggasten).

8 13 Abs. 2b AMG: Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nihe Person, die Arzt

oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Mensdbefngt ist, soweit die Arzneimittel

unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke dempersonlichen

Anwendungbei einem bestimmten Patientermergestellt werden.

Auch die von der DGOP beflrchtete Gefahrdung dend@imittelsicherheit durch den Zwang
Rabattvertrage im Herstellungsbereich umsetzen iZissem, ist abgewendet. Mehrere
Bundestagsabgeordnete haben zwischenzeitlich #ichrifklargestellt, dass eventuelle
Rabattvertrage bei der Herstellung parenteralemdimaittel in der Apotheke keine Rolle
spielen, da diese grundsatzlich nur bei der AbgaleFertigarzneimitteln greifen.

Somit konnen und werden auch kinftig onkologischigea Apotheker durch die

standardisierte Herstellung patientenindividuebgplikationsfertiger Zytostatika-Losungen
in den Apotheken eine flexible, sichere, orts- urpeithahe Versorgung mit sterilen

Arzneimitteln fir die onkologischen Patienten géexen.



Originaltext Dr. Karla Domagk, Deutsche Gesellschatft fir Ong@che Pharmazie (DGOP
e.V.), Cuxhavener Strasse 36, D- 21149 Hamburg, 0@4#9 40 / 790 33 56, Fax: 0049 40 /
7914 36 01

Die DGOP ist ein als gemeinniitzig anerkannter erderen rund 600 Mitglieder Gberwiegend als
Pharmazeuten im Bereich der Onkologie tatig sinde DGOP ist eng mit nationalen und
internationalen Fachleuten und Fachorganisationenzu8. der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)
und der European Cancer Organisation (ECCO) vetza&@ia gibt die Qualitdtsstandards flr den
pharmazeutisch-onkologischen Service (QuapoS) bker@uf dem Gebiet der onkologisch-
pharmazeutischen Versorgung kann die DGOP alslitieeide Fort- und Weiterbildungsorganisation
im deutschsprachigen Raum bezeichnet werden. \WWehende Informationen finden Sie unter

http://www.dgop.org



