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Stellungnahme

der Deutschen Gesellschaft fiir Onkologische Pharmazie e.V. (DGOP e.V.)
zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer

Vorschriften (15. AMG-Novelle) vom 18. Februar 2009

Die Deutsche Gesellschaft fiir Onkologische Pharmazie e.V. (DGOP) ist ein als gemeinniitzig
anerkannter Verein. Ihr gehdéren rund 600 Mitglieder an, die ganz iiberwiegend als
Pharmazeuten im Bereich der Onkologie tdtig sind. Nach ihrer Satzung bezweckt die DGOP
(www.dgop.org) die Forderung von internationaler Wissenschaft und Forschung auf dem
Gebiete der Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von an Krebs erkrankten Personen.
Zu diesem Zweck vergibt sie Forschungsauftrige an nationale und internationale Institute mit
dem Ziel, die Lebensqualitit von Krebspatienten durch den bestmdglichen Einsatz von
Arzneimitteln zu verbessern. Die DGOP ist eng mit internationalen Fachleuten und
Fachorganisationen wie z.B. der ECCO (European Cancer Organisation mit mehr als 50.000
Fachkriften in der Onkologie) verzahnt. Auf dem Gebiet der onkologisch-pharmazeutischen
Versorgung kann die DGOP auflerdem als die fithrende Fort- und Weiterbildungsorganisation
in Deutschland bezeichnet werden.

Etliche Regelungen des Gesetzentwurfes zur 15. AMG-Novelle betreffen die Herstellung,
Abgabe und Abrechnung dort so genannter onkologischer Rezepturen und damit die
pharmazeutische Beratung insgesamt. Einige dieser Bestimmungen wecken vor allem deshalb
groflte Bedenken, weil sie die Sicherheit der Versorgung mit onkologischen Arzneimitteln
gefdhrden. Zu diesen fragwiirdigen Regelungen nehmen wir im Einzelnen wie folgt Stellung:



1. Art. 1 Nr. 13 e) des Gesetzentwurfes (§ 13 Abs. 2b und Abs. 2¢ AMG)

Die neue Regelung in §13 Abs.2b S.1 AMG soll Arzte vom Erfordernis einer
Herstellungserlaubnis befreien, soweit sie die Arzneimittel zum Zwecke der personlichen
Anwendung herstellen. Nach der Begriindung ist die Bestimmung eine Folge der Anderung des
§ 4a AMG [Art. 1 Nr. 5 a)]. Dort soll ndmlich die komplette Herausnahme der Eigenherstellung
durch Arzte aus dem Anwendungsbereich des AMG (§ 4a S. 1 Nr. 3 AMG) gestrichen werden.

Dass das Gesetz anstelle der bisherigen Ausnahmeregelung in § 4a AMG einen Tatbestand der
Freistellung von der Herstellungserlaubnispflicht schaffen muss, um den status quo zu erhalten,
ist nachvollziehbar. Schon der Referentenentwurf ging dabei aber zu weit, und die jetzt
vorgesehene Fassung ist ein zusétzlicher Schritt in die falsche Richtung. Der bisherige § 4a S. 1
Nr. 3 AMG stellt noch darauf ab, dass die vom Arzt anzuwendenden Arzneimittel unter der
unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes hergestellt werden. Dagegen
soll nach dem Wortlaut des Gesetzentwurfes die Herstellung in der Arztpraxis kiinftig losgelost
von der Person des anwendenden Arztes moglich sein. Voraussetzung ist nur noch, dass der
Zweck der drztlichen Herstellung (irgend)eine ,,personliche Anwendung® ist. Wer genau die
Herstellung in der Arztpraxis vornehmen darf, wer solche Arzneimittel anwenden darf und an
wessen Patient die Anwendung erfolgen muss, schreibt das Gesetz nicht vor.

Nach dem Gesetzestext kommt es nicht mehr darauf an, ob die Herstellung tatsichlich fiir einen
Patienten des herstellenden Arztes erfolgt. Damit wird es moglich, Arzneimittel durch
irgendeinen in gemeinsamer Praxis tdtigen Arzt herstellen zu lassen. Ob das aber gewollt ist,
erscheint zumindest zweifelhaft. Denn einerseits macht die Gesetzesbegriindung (S. 79) darauf
aufmerksam, dass die Neuregelung den Arzten die erlaubnisfreie Herstellung nur ,,fiir ihre
eigenen Patientinnen und Patienten” erlaube; andererseits wird dort ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass sich ein Arzt bei der Herstellung ,,von eigenem Personal unterstiitzen
lassen * diirfe. Zwar heilit es dann wieder, der herstellende Arzt miisse ,, die Anwendung aber
personlich durchfiihren “, doch das dndert nichts an der Unklarheit des Gesetzestextes sowie der
Widerspriichlichkeit zwischen Gesetzestext und Gesetzesbegriindung. Dariiber hinaus wird im
Gesetzentwurf nicht einmal mehr andeutungsweise ein zeitlicher Zusammenhang zwischen
Herstellung und Anwendung gefordert. Nunmehr soll eine Herstellung, die blofl auf den Zweck
einer personlichen Anwendung ausgerichtet ist, geniigen. Sie kann theoretisch auch auf Vorrat
erfolgen.

Eine solche Regelung geniigt den =zeitgemdBen Anforderungen an die Herstellung
onkologischer Arzneimittel nicht. Sie ldsst eine weitgehend unkontrollierte Herstellung in
Arztpraxen zu, welche unter Qualitits- und Arbeitsschutzgesichtspunkten als Riickfall in ldngst
{iberwunden geglaubte Zeiten bedeutet und nicht einmal von den Arzten selbst gewiinscht ist.
Seit rund 20 Jahren ist eine zentrale Herstellung von patientenindividuellen applikationsfertigen
Zytostatikalosungen in den Apotheken etabliert. Denn nur dort lassen sich die Anforderungen
des Arbeitsschutzes verldsslich einhalten, so dass die herstellenden Personen bei ihrer Arbeit
mit hochgefahrlichen (und zugleich krebserzeugenden) Zytostatika ihre Gesundheit nicht aufs
Spiel setzen. Und nur durch die standardisierten Herstellung in den Apotheken wird garantiert,
dass die Krebspatienten durchweg sterile und nicht kontaminierte Arzneimittel bekommen.
Selbst onkologische Schwerpunktpraxen verfligen in aller Regel weder iiber die hierzu
erforderliche Sachkunde noch iiber die vorgeschriebene apparative und rdumliche Ausstattung.
Dies ist nur in spezialisierten Apotheken garantiert.



Der bisher erreichte Standard im Hinblick auf die Sicherheit und Qualitdt onkologischer
Rezepturen wiirde mit der geplanten sehr weitgehenden Freistellung der Arzte und
Heilkundigen von der Erlaubnispflicht in § 13 Abs. 2b AMG grundlegend bedroht. Gleichzeitig
steht die Neuregelung in krassem Gegensatz zu dem von der Bundesregierung im Sommer 2008
ausgerufenen Nationalen Krebsplan. Dessen Zielsetzung bestand noch darin, die onkologischen
Versorgungsstrukturen und insbesondere die Qualitdtssicherung weiter auszubauen sowie eine
effiziente onkologische Arzneimitteltherapie sicherzustellen.

Nach unserer Auffassung muss das Gesetz erstens klare Regelungen enthalten, die man seinem
Wortlaut entnehmen kann wund nicht erst aus mehrdeutigen Formulierungen der
Gesetzesbegriindung herauslesen muss. Zweitens muss die Neuregelung zur erlaubnisfreien
Arzneimittelherstellung in Arztpraxen klare Grenzen definieren und einem fiir die Patienten
und das Personal gefdhrlichen Wildwuchs vorbeugen. Zu diesem Zweck sollte dafiir gesorgt
werden, dass Arzte die Herstellung nicht durch Dritte, sondern nur persénlich vornehmen und
dass sie diese Arzneimittel selbst, unmittelbar nach der Herstellung und nur an eigenen
Patienten anwenden.

Diese Rechtslage kann ohne umstindliche Erlduterungen in der Gesetzesbegriindung
herbeigefiihrt werden.

Wir schlagen dazu fiir § 13 Abs. 2b S. 1 AMG folgende Fassung vor:

»(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt
ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist, soweit sie
selbst die Arzneimittel unmittelbar bei ihren Patienten anwendet und die

Arzneimittel zu diesem Zweck von ihr personlich hergestellt worden sind. “



2. Art. 15 Nr. 14 des Gesetzentwurfs (§ 300 Abs. 3 S. 2-5 SGB V)

Mit dieser Neuregelung sollen die Apotheken verpflichtet werden, im Zuge der
Arzneimittelabrechnung das Arzneimittelkennzeichen (=die Pharmazentralnummer, ,,PZN*)
auch der Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen anzugeben.

Schon aus praktischen Griinden ist diese Pflicht nicht erfiillbar: Derzeit wiirde der Aufdruck der
PZN schon am Rezeptformular scheitern. Das geltende ,,Muster 16 sieht ndmlich maximal vier
bedruckbare Zeilen vor. Parenterale Rezepturen setzen sich aber oftmals aus wesentlich mehr
abrechnungsrelevanten Positionen zusammen. Es miissten somit viele komplexe
Verfahrensabldufe im Zuge der Arzneimittelverordnung, Rezeptabrechnung und
Abrechnungspriifung im Rahmen erfahrungsgemill langwieriger Abstimmungen unter den
Beteiligten (Arzte, KVen, Apotheken, Rechenzentren, Krankenkassen) geéindert werden.

Bei vielen onkologischen Rezepturen gibt es aullerdem fiir die Arzneimittel, die zur
Zubereitung tatsichlich verwendet worden sind, keine bzw. keine eindeutig richtige PZN.
Dieses Problem tritt insbesondere bei der Verwendung von Teilmengen aus Biindelpackungen
auf, welche ja aus Wirtschaftlichkeitsgriinden besonders gefordert wird. Obwohl nur ein Teil
dieser Packung eingesetzt worden ist, muss die Apotheke hier notgedrungen die PZN der
ganzen Biindelpackung auf das Rezeptblatt aufdrucken, denn es gibt keine andere PZN. Weil
eine einzelne Biindelpackung durch die Teilmengenabgabe aber effizienter ausgenutzt werden
kann, wird ihre PZN zwangsliaufig mehrfach ausgedruckt. Dadurch entsteht der unzutreffende
Eindruck, sie sei mehrfach abgegeben worden. Dies verfélscht nicht nur das Datenmaterial der
Krankenkassen iiber die Arzneimittelversorgung; es fiihrt vor allem auch dazu, dass der
Hersteller des betreffenden Arzneimittels zu Unrecht mehrfach mit dem Herstellerrabatt nach
§ 130a Abs. 1 SGB V belastet wird. Diese Problematik kann fiir jeden einzelnen Bestandteil
onkologischer Rezepturen entstehen.

Der wichtigste Aspekt ist aber: Die Verpflichtung zum Aufdruck der PZN fiir
Rezepturbestandteile wiirde letztlich die Arzneimittelsicherheit bei der Zytostatika-
Herstellung gefihrden. Erklartermafen soll der PZN-Aufdruck den Krankenkassen auch bei
Rezepturarzneimitteln den Herstellerrabatt nach § 130a Abs. 1 SGB V verschaffen. Im Ergebnis
ist das nachvollziehbar. Wir meinen jedoch, dass die damit angestrebte ErschlieBung von
Wirtschaftlichkeitsreserven mindestens ebenso effizient, dafiir aber viel unkomplizierter durch
die im Gesetzentwurf vorgesehenen Verhandlungslésungen mit den Kostentrigern
bewerkstelligt werden kann. Abgesehen davon besteht aber mittel- bis langfristig das
Hauptproblem des PZN-Aufdrucks darin, dass auf diese Weise das entscheidende Vehikel
geschaffen wird, um Rabattvertrige nach § 130a Abs.8 SGBV und eine Pflicht zum
bevorzugten FEinsatz von Rabattvertragsarzneimitteln auch im Bereich der Herstellung
parenteraler Zubereitungen einzufiihren.

Gegen die Verpflichtung zur bevorzugten Abgabe von Rabattvertragsarzneimitteln, wie sie im
Allgemeinen ja schon ldnger besteht, wollen wir uns nicht grundsitzlich wenden. Speziell bei
der Herstellung onkologischer Rezepturen muss man sie jedoch aus pharmazeutisch-fachlicher
Sicht mit aller Entschiedenheit ablehnen. Wiirde die Apotheke gezwungen, bei einer
Zytostatikalosung je nach Kassenzugehorigkeit des Patienten nur Wirkstoffe eines bestimmten
Herstellers zu verwenden, wiren Verfiigbarkeitsprobleme, gefdhrliche Produktions-
unterbrechungen, Verwechslungen und Fehldosierungen vorprogrammiert.



Heutzutage kann ein Krebspatient auf eine eilige Therapie in der Praxis seines Arztes warten.
Miisste die herstellende Apotheke Rabattvertragsarzneimittel verwenden, wiren Wartezeiten
von zwei bis drei Tagen vorhersehbar. Denn keine Apotheke kann alle
Rabattvertragsarzneimittel, die sie fiir jede Krankenkasse mdglicherweise einsetzen muss,
vorrdtig halten. Auch liber den GroBhandel sind nur wenige Zytostatika kurzfristig verfiigbar.
Die resultierenden Wartezeiten, wie man sie z.B. immer wieder bei den an den jeweiligen
Gesundheitszustand des Krebspatienten anzupassenden Therapiednderungen zu befiirchten
hitte, wéren fiir die betroffenen onkologischen Patienten unzumutbar, schidlich und in einigen
Féllen sogar Therapie gefahrdend.

Bei einer Verpflichtung zum Einsatz von Rabattvertragsarzneimitteln in Zytostatika-
zubereitungen wire es ferner unmdoglich, mehrere Zubereitungen mit einem oder mehreren
bestimmten Wirkstoffen gleichzeitig zu produzieren. Denn die Arzneimittel, die als
Rezepturbestandteile verwendet werden miissen, wiirden zwangsldufig von Patient zu Patient je
nach Krankenkasse variieren. Dadurch wire die Apotheke gezwungen, den Arbeitsablauf
immer wieder zu unterbrechen, um einzelne Rezepturbestandteile gegen andere mit demselben
Wirkstoff auszutauschen. Es liegt auf der Hand, dass das oberste Ziel jeder modernen
Zytostatikaherstellung - gleichférmig hohe Qualitit der Produkte bei moglichst geringer
Gefahrdung des Herstellungspersonals - auf diese Weise konterkariert wiirde. Angesichts der
hohen Risiken im Umgang mit den verwendeten toxischen Substanzen wire das
schlechterdings unverantwortlich. Sowohl die Hygiene als auch der Arbeitsschutz und letztlich
auch die Produktsicherheit wiirden in Frage gestellt.

Enorme Sicherheitsrisiken ergidben sich auch im Hinblick auf die Dosierung. Viele Wirkstoffe
in onkologischen Rezepturen werden von den Herstellern in unterschiedlichen Konzentrationen,
unterschiedlich grofen Gefdlen und mit einem unterschiedlichen duBleren Erscheinungsbild
(z.B. Flissigkeitsfarbung) angeboten. So werden beispielsweise 50 mg des Wirkstoffes
Cisplatin von der Fa. Medac als Fliissigkeit von 25 ml angeboten, wiahrend die gleiche
Wirkstoffmenge von 50 mg bei dem Produkt der Fa. Neocorp nur als Fliissigkeit von 50 ml
erhiltlich sind. Das Risiko von Verwechslungen und Fehldosierungen ist angesichts dessen
grof3. Natlirlich sind gerade Apotheken, die Zytostatikazubereitungen herstellen, besonders
korrektes Arbeiten gewdhnt. Doch nirgends lassen sich Fehler génzlich ausschlieBen. Deshalb
gehort es zu den grundlegenden Erkenntnissen der Rezepturherstellung in der Pharmazie,
Arbeitsbedingungen zu schaffen, die das Risiko typischerweise auftretender Fehler von
vornherein minimieren. Gerade in einem hochsensiblen Bereich wie der Zytostatikaversorgung
wire es hochgradig unverniinftig, das Gegenteil zu tun und zusétzlich gefahrtrichtige
Konstellationen sogar heraufzubeschworen. Diesen Weg schldgt der Gesetzgeber jedoch ein,
wenn er iber die Verpflichtung zum PZN-Aufdruck die Tiir zur Anwendung von
Rabattvertragen im Bereich der Rezepturherstellung 6ffnet.

Aus diesen Griinden ist Art. 15 Nr. 14 des Gesetzentwurfes zu streichen.

Die DGOP bemiiht sich seit Jahren und mit bisher grofen Erfolg darum, die
Herstellungsbedingungen fiir Zytostatikarezepturen zu optimieren. Dafiir setzen namhafte
Wissenschaftler ihre gesamte pharmazeutische Sachkenntnis ein.



Wir tun dies in unserer Verantwortung fiir die betroffenen Patienten sowie fiir das an der
Arzneimittelherstellung beteiligte Personal.

Um den erreichten Standard nicht von heute auf morgen grundlos in Frage zu stellen, halten wir
es fiir unbedingt geboten, den Gesetzentwurf zumindest in den beiden angesprochenen Punkten
zu korrigieren.
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