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Hintergrundinformationen

Der Krebsmittelskandal in Bottrop hat gezeigt, dass die gesetzlichen Vorgaben zur
Kontrolle von Apotheken nicht ausreichen, um die Arzneimittelsicherheit zu gewahr-
leisten.

Deshalb fordern die Krebsselbsthilfegruppen in Bottrop, das Selbsthilfe-Biro und der
Paritatische NRW, Kreisgruppe Bottrop, die Herstellung von Krebsmedikamenten si-
cherer zu machen. Nach 18 Monaten intensiver Arbeit haben wir unsere Petition auf
den Weg gebracht und hoffen auf lhre Unterstitzung:

Wortlaut der Petition

Der Deutsche Bundestag mdége beschlieBen, dass die Regelungen fir die Herstellung
von Krebsmedikamenten in Apotheken zur Sicherheit der Patienten geandert werden.
Wir fordern:

Unangekindigte Kontrollen der Apotheken

Plausibilitatskontrolle des Wareneingangs und -ausgangs

Kontrolle und Stichproben von Riicklaufern

Zulassung von mehr Schwerpunktapotheken (Monopolvermeidung)
Verbesserung im Whistleblower-Schutz

EinfGUhrung einer Dokumentationspflicht

Bekanntgabe der Herstellungszeiten

Begriindung

Im Zusammenhang mit der Herstellung von Medikamenten in einer Apotheke, insbe-
sondere bei der Herstellung von Parenteralia (sterile Arzneimittel) greifen die gesetz-
lichen Grundlagen des Arzneimittelgesetzes (u.a. § 64 zur Uberwachung arzneimittel-
herstellender Betriebe) und der Apothekenbetriebsordnung (u.a. § 6 und § 35 legen
Anforderungen fest, die bei der Herstellung von Parenteralia in Apotheken einzuhal-
ten sind). Diese Bundesgesetze werden auf Landesebene umgesetzt. Der Bundesge-
setzgeber schreibt zurzeit keine konkreten Intervalle der Uberwachung vor, sondern
fordert eine regelmiBige Uberwachung. Die UberwachungsmaBnahmen erfolgen in
der Regel nach vorheriger Anmeldung.

Wir ver'aindern. Selbsthilfe macht stark
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Der Gesetzgeber erlaubt schon jetzt, im Rahmen dieser UberwachungsmaBnahmen
Proben zu ziehen und diese untersuchen zu lassen. Dies geschieht aber nicht ohne
konkreten Verdacht, da es sich um zerstérende Proben handelt und das Medikament
dem Patienten an diesem Tag dann nicht mehr zur Verfliigung stiinde. In einem System,
das in der Regel keine unangekindigten Kontrollen der Apotheken vorsieht, ist es fur
Mitarbeiterinnen schwierig, anonym Missstande anzuzeigen, da die darauf folgende
unangekindigte Kontrolle die Frage aufwirft, wer seitens der Mitarbeiterschaft, diese
veranlasst hat.

In einem Arbeitsgebiet, in dem es auf der einen Seite um die Gesundheit der Patienten
geht und in dem auf der anderen Seite sehr viel Geld verdient werden kann, fordern
wir Anderungen, die die Sicherheit der Medikamente erhéhen, das Vertrauen der Pa-
tienten in ihre Therapie zurlickzugewinnen und somit einen wichtigen Beitrag zur Ge-
sundheit der Patienten zu leisten.

Wir fordern:

1. in der Regel unangekiindigte Kontrollen der Apotheken durch die/den Amt-
sapothekerln einzufihren. Dies erh6ht auf der einen Seite das Risiko flr den Apo-
theker bei VerstéBen ,erwischt zu werden” und dient auf der anderen Seite dem
Whistleblower-Schutz.

2. eine Plausibilitatskontrolle des Wareneingang und Warenausgangs durch das
Finanzamt, damit frihzeitig auffallt, wenn mehr abgegeben als eingekauft wurde.

3. Kontrolle und Stichproben von Riickldaufern: Wenn ohne Verdacht keine Pro-
ben gezogen werden, da es zerstérende Prifungen sind, sollten zumindest stich-
probenartig Rucklaufer auf ihre Zusammensetzung hin untersucht werden.

4. Zulassung von mehr Schwerpunktapotheken zur Monopolvermeidung.

5. Verbesserungen im Whistleblower-Schutz. Dies kdnnte unter anderem durch
die Einflhrung regelhafter unangekindigter Kontrollen erreicht werden.

6. Einfiihrung einer Dokumentationspflicht wie beim Betdaubungsmittelgesetz,
damit der Verlauf eines Wirkstoffes Uber die Verarbeitung bis zur Abgabe doku-
mentiert wird.

7. Bekanntgabe der Herstellungszeiten, damit die unangekindigten Kontrollen
auch zu passenden Zeiten durchgefihrt werden kénnen.

Wir veréndern. Selbsthilfe macht stark






