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Pressemitteilung vom 30. Auqust 2010

DGOP begruBt Fortentwicklung der Apothekenbetriebsordnung

Die Ursache der verkeimten Infusionslésungen in Zusammenhang mit dem Tod von drei
Sé&uglingen in der Uni-Klinik Mainz ist nicht im Herstellungsprozess der Klinikapotheke zu suchen.

Diese Meldung vom 27.08.2010 bestétigt unsere Auffassung, dass die aseptische Herstellung von
patientenindividuellen und applikationsfertigen Parenteralia in deutschen Apotheken nach
anerkannten Qualitatsstandards téglich bei tausenden von Patienten fir eine sichere Therapie
sorgt und nicht grundsatzlich in Frage zu stellen ist.

Dokumentierte Verfahren zur Vermeidung von partikularer und mikrobieller Kontamination und zur
Validierung der aseptischen Arbeitstechnik sind sowohl immanenter Bestandteil der etablierten
Organisations- und Qualitatssicherungssysteme als auch Gegenstand der bereits seit 2000 von
der DGOP etablierten Zertifizierung fir Zytostatika herstellende Bereiche in 6ffentlichen und
Krankenhaus-Apotheken.

Die DGOP begriBt deshalb gerade in diesem Zusammenhang die Fortentwicklung der
Apothekenbetriebsordnung mit der Etablierung eines verbindlichen QM-Systems in deutschen
Apotheken, auch als eine folgerichtige und konsequente berufspolitische Umsetzung des § 135a
SGB V.

Die Herstellung applikationsfertiger Zytostatika-Lésungen fir Krebskranke erfolgt in den Apotheken
als patientenindividuelle Arzneimittelversorgung vor Ort. Deren spezifische R&umlichkeiten,
Schutzausristungen, Verantwortlichkeiten, Pruf- und Dokumentationspflichten werden sowohl in
der Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK) ,Aseptische Herstellung und Prifung
applikationsfertiger Parenteralia mit toxischem Potential“ (Stand: 25.11.2008) als auch in den
Qualitatsstandards fir den pharmazeutisch-onkologischen Service (QuapoS, 5. Auflage 2009) als
verbindliche und praktikable Mindeststandards definiert.

Allein aus dem strukturellen Unterschied der patientennahen Rezeptur herstellenden Apotheke zu
einem industriellen Herstellungsbetrieb gem. §13 AMG resultieren unterschiedliche Anforderungen
an die Arzneimittelsicherheit im Rahmen der Herstellung und Prifung der Arzneimittel. Die
Ubertragung der Anforderungen der EG-GMP-Leitlinien oder einzelne Regelungen daraus, die der
europdische Gesetzgeber an die pharmazeutische Industrie stellt, auf die nach hdchsten
Sicherheitsstandards arbeitenden Apotheker in der 6ffentlichen und Krankenhaus-Apotheke wére
aus unserer Sicht sachlich nicht gerechtfertigt.

Zudem sind wir der Ansicht, dass eine solche Ubertragung der Anforderungen der EG-GMP-
Leitlinien auf die Apotheken Deutschlands einen kostenintensiven Mehraufwand darstellt, der kein
Mehr an Sicherheit fir die Zubereitung von Rezepturen bedeutet und den viele kleine und mittlere
Apotheken nicht tragen kénnten. Eine unreflektierte Ubernahme der EG-GMP-Leitlinien in die
ApBetrO wirde somit anstelle einer gewiinschten Qualitatssicherung des erbrachten hohen
Leistungsniveaus zu einer deutlichen Verschlechterung der pharmazeutischen Betreuung vor Ort
fahren.
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Die DGOP st ein als gemeinnitzig anerkannter Verein, deren rund 700 Mitglieder Uberwiegend als
Pharmazeuten im Bereich der Onkologie tatig sind. Die DGOP ist eng mit nationalen und internationalen
Fachleuten und Fachorganisationen wie z.B. der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und der European
Cancer Organisation (ECCO) verzahnt. Sie gibt die Qualitatsstandards fiir den pharmazeutisch-
onkologischen Service (QuapoS) heraus. Auf dem Gebiet der onkologisch-pharmazeutischen Versorgung
kann die DGOP als die fuhrende Fort- und Weiterbildungsorganisation im deutschsprachigen Raum

bezeichnet werden. Weitergehende Informationen finden Sie unter http://www.dgop.org
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