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TUV iiberpriift Qualitit in der onkologischen

Versorgung

Mit Omnicare und Megapharm haben sich im
November 2015 zwei pharmazeutische Grofs-
handler zusammengeschlossen, die die ambu-
lante onkologische Versorgung in Deutschland
verbessern wollen. Zentrale Aspekte sind hier-
bei: Patientensicherheit als oberstes Ziel, perfek-
tes Hygiene-Monitoring und verbriefte Herstel-
lungsqualitiit durch ein vom TUV iiberpriiftes
Qualititssiegel. Das Netzwerk-Modell bietet
Apotheken, Arzten und Patienten Vorteile und
konnte daher Schule machen.

Jedes Jahr erkranken etwa eine halbe Million
Menschen in Deutschland neu an Krebs [1].
90% dieser Patienten konnen ambulant ver-
sorgt werden [2]. Ein Vorteil dabei ist, dass die
Patienten zu Hause in ihrer gewohnten Umge-
bung bleiben kénnen. In diesem Zusammen-
hang werden haufig patientenindividuell on-
kologische Parenteralia bendtigt, die aber teil-
weise nur wenige Stunden lang haltbar sind [3].
Diese werden von onkologisch spezialisierten
Apotheken zur Verfiigung gestellt, die daher
fir Onkologen in der wohnortnahen Versor-
gung von Krebspatienten wichtige Partner sind.
Insofern ist nicht nur die Ausstattung speziali-
sierter Apotheken zur Herstellung, sondern
auch die enge Abstimmung und vertrauensvol-
le Beziehung zwischen Onkologe, Apotheker
und Patient entscheidende Erfolgsfaktoren in
der Krebstherapie. Omnicare engagiert sich -
seit dem 1. November gemeinsam mit Mega-
pharm - fiir den Ausbau dieser Beziehungen
und einen erfolgreichen Beitrag zur optimalen
Patientenversorgung.

Ambulante onkologische
Versorgung weiter optimieren

Die ambulante onkologische Versorgung bringt
volkswirtschaftliche Vorteile und erh6ht durch
die Wohnortnihe und das gewohnte Umfeld
die Lebensqualitét der Patienten. Es ist daher
sinnvoll, die wohnortnahe onkologische The-
rapie weiter zu optimieren. Netzwerke sind
auch iiber die Arzteschaft hinaus wichtig, denn
der onkologische Behandlungserfolg beruht
zumindest teilweise auf der Kooperation von
chirurgischer und internistischer Onkologie,
Radiologie, Rehabilitation, Apotheke und Labor
- immer zum Wohle des Patienten, wie Prof.
Dr. med. Hans Tesch, Direktor des Onkologi-
schen Zentrums Frankfurt Nord-Ost, auf der
Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir
Héamatologie und Medizinische Onkologie
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(DGHO) im Oktober 2015 betonte. Omnicare,
ein Netzwerk von Hersteller-Apotheken, die
nach GMP- und Reinraum-Vorschriften pati-
entenindividuelle Krebstherapien herstellen
und vertreiben, hat dies erkannt: «Omnicare
steht fiir hochste Versorgungsqualitit und eine
starke Partnerschaft zwischen onkologischer
Praxis und versorgender Apotheke in der am-
bulanten Krebstherapie», so Axel Dembour,
Geschiftsfiithrer von Omnicare. «Wir sind uns
sicher, dass Patienten von raumlicher Nahe und
Partnerschaft zwischen Arzt und Apotheker
profitieren - deswegen geben wir ein klares
Bekenntnis zur ambulanten onkologischen Ver-
sorgung.» Der Zusammenschluss mit Mega-
pharm stabilisiert die dezentrale Struktur von
onkologischen Praxen und Hersteller-Apothe-
ken (ADbb. 1): «Durch die Kooperation beider
Firmen wollen wir Arzten und Apothekern die
Zusammenarbeit weiter erleichtern, was wie-
derum den Patienten eine noch bessere Versor-
gung und in der Folge mehr subjektives Wohl-
befinden und Lebensqualitit ermdglicht», so
Dembour weiter.

Hochste Behandlungsqualitét
sicherstellen

Patientenindividuell angefertigte Parenteralia
machten 2013 etwa 20% der insgesamt 14,1
Millionen Rezepturen in Apotheken aus [8].
Thre Herstellung erfordert die Einhaltung di-
verser Richtlinien, die Teilnahme an speziellen
Schulungen und die Investition in einen Rein-
raum. So miissen Offentliche Apotheken nicht
nur Auflagen aus der Apothekenbetriebsord-
nung einhalten, sondern auch ausreichend
qualifiziertes Personal nachweisen und ein
Qualititsmanagementsystem einfiihren. Re-
geln im Arzneimittelgesetz, im Européischen
Arzneibuch und in diversen DIN-Normen

dienen zwar der Qualititssicherung, definieren
aber kein einheitliches Vorgehen. Omnicare hat
einen einheitlichen Prozess zur Herstellung de-
finiert, der den in der industriellen Produktion
geltenden Leitlinien der guten Herstellungspra-
xis (GMP) folgt. Das Omnicare-Qualitétssiegel
- ein Katalog mit 330 Fragen - ist durch die
TUV NORD CERT GmbH unabhingig iiber-
priift worden und wird alle 2 Jahre re-evaluiert,
um die Qualitit konstant hoch zu halten und
kontinuierlich weiter zu verbessern.* So werden
einheitliche Prozesse in der Herstellung garan-
tiert, denn diese gewdhrleisten konstant hohe
Qualitdt. Dies bedeutet fiir die Apotheken
einen hohen Aufwand, ist aber zugleich die
Qualitdtsgarantie fiir Onkologen und Patien-
ten: konstante Behandlungsqualitit, grofdt-
mogliche Patientensicherheit. Bereits seit Mitte
der 1990er-Jahre schreibt der Gesetzgeber
qualitétssichernde Mafinahmen fiir jede me-
dizinische Versorgung vor, die zunehmend
auch einrichtungs- und sektoreniibergreifend
ausgebaut und krankheitsspezifisch definiert
wird [9]. Es muss also damit gerechnet werden,
dass auch Onkologen in naher Zukunft weitere
Richtlinien einhalten miissen, die tiber die be-
reits 2004 mit SGB V §135a (Sozialgesetzbuch)
eingefiihrten hinausgehen [10]. Die Zusam-
menarbeit mit Omnicare kann dem Onkolo-
gen organisatorische Vorteile bieten. Qualitats-
management und -sicherung und die damit
verbundene Dokumentation werden durch
den bereits etablierten megaMANAGER als
spezialisierte Praxissoftware erleichtert, ebenso
wie die Kommunikation mit der Hersteller-
Apotheke [11].

*Die maximale Punktzahl beim Omnicare-Qualitatssiegel
betragt 1500 Punkte. Mit dem Start wurden 2014 45 Apo-
theken tuberpriift, die im Durchschnitt 1264 Punkte er-
reichten. 2015 erreichten diese Apotheken im Schnitt
1463 Punkte.
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Liickenlose Hygiene-Tests

Viele onkologische Patienten sind immun-
supprimiert. Infektionskrankheiten konnen
Verzogerungen im Therapieregime bedeuten
und so den optimalen Behandlungsverlauf be-
eintrichtigen, im schlimmsten Fall sogar zum
Tode fithren [12]. Daher sind besondere Hy-
gieneanforderungen einzuhalten [12]. Unsterile
oder verunreinigte Infusionen koénnen bei die-
sem Patientenkollektiv noch schwerwiegendere
Auswirkungen haben als bei immunkompeten-
ten Patienten. Auch in der Herstellung spielt
Hygiene daher eine entscheidende Rolle. Inner-
halb der im EU-GMP-Leitfaden definierten
Vorgaben miissen Apotheken ihre Warn- und
Aktionsgrenzen innerhalb definierter Rahmen-
vorgaben selbst errechnen. Omnicare-Apothe-
ken iiberpriifen taglich die Keimbelastung von
Luft, Oberfldchen und Personal und optimieren
so die zeitliche Verzogerung zwischen Keim-
nachweis und Testergebnis. Hier bringt das
Netzwerk ebenfalls konkrete Vorteile, denn
Omnicare-Apotheken vergleichen ihre Mess-
ergebnisse untereinander und bemessen Warn-
und Aktionsgrenzen ebenso wie Toleranzen
verbundweit stets an den besten Werten. Durch
dieses Benchmarking kénnen in den Omnicare-
Apotheken potenzielle Kontaminationen eher
erkannt und behoben werden und dadurch eine
kontinuierliche Hygiene-Verbesserung erreicht
werden (Abb. 2). Arzte und Patienten gewinnen
dadurch zusitzliche Sicherheit iiber den Hy-
gienestandard der Infusionslésungen.

Durchgehende Transparenz fiir
maximale Patientensicherheit

Die dezentrale Herstellung von Zytostatika-
Infusionen findet jedoch nicht nur Anklang, es
gibt auch Kritik: Bereits 2010 forderte die
DGHO mehr Transparenz [13]. Dieser Heraus-
forderung stellt sich Omnicare durch die Defi-
nition klarer Prozesse und Abliufe.

Fiir den Bezug der Arzneimittel hat Omnicare
auditierte Prozesse etabliert: Omnicare gewéhr-
leistet den Schutz vor Arzneimittelfilschungen
im ersten Schritt durch die Uberpriifung der
Original-Einkaufsbelege. Alle verwendeten
Arzneimittel sind iiberdies bereits im Her-
kunftsland durch die dort zustdndigen Behor-
den zugelassen. Zusétzlich werden sie entspre-
chend europdischer Richtlinien und dem Arz-
neimittelgesetz (AMG) in Deutschland durch
das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) tiberpriift und zugelassen.
Dariiber hinaus sorgt Omnicare bei der Lie-
ferung an die Apotheke fiir eine liickenlose
Sicherstellung der Kiihlkette, um die Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit der transpor-
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Abb. 2. Durchschnittlicher Wert der Omnicare-Apotheken im Vergleich zum fiir Apotheken geltenden

GMP-Standard.

tierten Arzneimittel zu gewihrleisten, und
steht fiir eine Chargenriickverfolgbarkeit ihrer
Produkte zu jedem Zeitpunkt.

Patientenorientierung ist der
Schliissel

Omnicare verschreibt sich der Patientensicher-
heit durch das TUV-iiberpriifte Qualititssiegel,
ein umfassendes Hygiene-Monitoring und den
effektiven Schutz vor Arzneimittelfilschungen.
Arzte, Apotheker, aber auch die breite Bevol-
kerung gehen gleichermafien von positiven
Impulsen fiir die medizinische Versorgung aus,
wenn Arzte und Apotheker enger zusammen-
arbeiten [2, 14]. Dembour halt Netzwerke fiir
richtungsweisend: «Omnicare vernetzt Arzte
und Apotheker zum Wohle des Patienten. Wir
streben nach Therapiesicherheit iiber die ge-
samte Wertschopfungskette. Omnicare stellt
generische Fertigarzneimittel nach industriel-
lem Standard her. Wir beliefern als onkologi-
scher Vollsortimenter Apotheken, welche dann
patientenindividuelle Therapien im Auftrag
des Onkologen herstellen und abgeben. Damit
stellt der Apotheker nicht nur dem Arzt, son-
dern auch dem Patienten ein zusitzliches
Stiick Sicherheit bereit.»
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