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29.11.2016: 
Razzia in der Apotheke und Beschlagnahmung von 117 Zubereitungen: 
 66 dieser Zubereitungen enthielten weniger als 80% des deklarierten 

Gehaltes (Bsp: Nivolumab, Pembrolizumab) 
 
13.11.17: 
Beginn der Gerichtsverhandlung am Landgericht Essen: 
 Anklage:  Verstoß gegen AMG und Abrechnungsbetrug seit mind. 
   2012 in ca 62.000 Fällen 
06.07.2018:  
Landgericht Essen: Verurteilung :  12 Jahre Haft , Entschädigungszahlung 
von 17 Millionen Euro und lebenslanges Berufsverbot  
(aktuell: Revisionsantrag beider Seiten beim BGH) 

 

  

 
 
 

Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Der Fall Bottrop 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Der Fall Bottrop  
  

Versagen der Überwachung? 
 
Auszug der Urteilsverkündigung LG Essen 7.18: 
 

“Angesichts der fehlenden Kontrollen  
sei es aus Sicht des Apothekers das  perfekte Verbrechen 
gewesen. Die Amtsapothekerin habe zwar regelmäßige 
Kontrollen durchgeführt aber nur nach Anmeldung und im 
gesamten Tatzeitraum (mind. ab 2012) keine einzige Probe 
gezogen. Da derartige Untersuchungen der Produkte in NRW 
unüblich waren, brauchte der Apotheker keine Kontrollen zu 
fürchten“  
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Der Fall Bottrop  
 

 Angemeldete Inspektion 
 Lange bis sehr lange Inspektionsintervalle 
 Meist nach Ende der Zytostikaherstellung 
 i.d. R. kein Probezug  
 Amtsapotheker/Sachverständige  oft unerfahren 

bzgl den Praktiken der parenteralen Herstellung in Apotheken 
inklusive der verwendeten Dokumentations-Software 

 
Grundlage Überwachung: § 64/65 AMG 

 
August 2017 ministerieller Erlass des Gesundheitsminister NRW: 
 Probezug obligat 
 Amtsapotheker und ein GMP Inspektor 
 Überprüfung aller Zytostatikaherstellenden Apotheken in NRW 

innerhalb eines ½ Jahres 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Der Fall Bottrop  

Ergebnis: 
 
o 116 Apotheken in NRW wurden überprüft 
o 123 Proben wurden gezogen 
 
 von 123 Proben (keine AK!) nur eine mit Mindergehalt (kleiner 

80%) 
 

 Organisatorische Mängel bei vielen Apotheken 
 Herstellung ohne Aufsicht eines Apothekers 
 keine kontinuierliche Partikelmessung unter A 
 Dokumentationsmängel 
 Keine organoleptische Endkontrolle 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
NRW: Neuregelung Apothekenüberwachung 

NRW Erlass des Gesundheitsministeriums im 
September 2018: 
u.a. für Herstellungs-Schwerpunkt-Apotheken 
 

 Mind. 1x jährlich unangemeldete 
Personalkontrollen von Fachpersonal (Apotheker 
anwesend?) 

 Mind 1x jährlich unangemeldete AM Proben aus 
der Herstellung 
 

 Mind. alle 2 Jahre Vollrevision 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
GSAV Vorlage 
 
Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV ), 
geplantes Inkrafttreten für Anfang 2020 
 
Entwurfsvorschläge vom Dezember 2018, Bsp.: 
 
 Mind. alle 2 Jahre eine unangekündigte Vollrevision 

aller Apotheken mit Schwerpunkt parenterale Herstellung , PIZ 
bzw PI Verblisterung (analog §64 AMG für §13 Betriebe) 
 

 Fixer Arbeitspreis von 110 € , Kassen zahlen nur noch EK 
(kein Gewinnanreiz mehr für Überfüllung oder Unterdosierung) 

 (Siehe Stellungnahme ADKA vom 14.12.2018) 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
Handlungshilfen für Inspektionen 
§ 35 der ApBetrO inkl Verweis zu EU-GMP- LF  
 
Absatz 4): Soweit die Arzneimittel ……nicht im geschlossenen System 
hergestellt werden, ist während der Zubereitung und Abfüllung  
1.in der lokalen Zone für die Arbeitsgänge ein Luftreinheitsgrad für 
Keimzahl und Partikelzahl entsprechend Klasse A der Definition des EU-
GMP-Leitfadens, …  
2.eine geeignete Umgebung erforderlich, die in Bezug auf Partikel- und 
Keimzahl) mindestens der Klasse B des Anhangs des Leitfadens 
entspricht…. 
Absatz (5): Die Reinraumbedingungen sind durch geeignete Kontrollen 
der Luft, kritischer Oberflächen und des Personals anhand von Partikel- 
und Keimzahlbestimmungen während der Herstellung in offenen 
Systemen zu überprüfen 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
Handlungshilfen für Inspektionen 
 AATB ( Arbeitsgruppe AM-Apotheken-Transfusions- und BTM-

Wesen):  
Umsetzung der ApBetrO- Fragen  und Antworten zu §35 
ApBetrO von 2.2014 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
Handlungshilfen für Inspektionen 
  

 
ADKA LL Aseptische Herstellung und Prüfung 
applikationsfertiger Parenteralia ( 12.12) 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Konsequenzen aus Bottrop: 
Handlungshilfen für Inspektionen 

Weiter Fundstellen: 

 Pharm EU Monographie: Methoden zur Herstellung steriler 
Zubereitungen /Pharmazeutische Zubereitungen 

 BAK LL : Herstellung steriler Zubereitungen (veraltet!) 

 PIC / S Guide to Good Practices For The Preparation Of MP 

 Council of Europe Resolution CM /ResAp 2016/1 
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Die AATB 

 ist der Arbeitsgemeinschaft der obersten Landesgesundheitsbehörden 
(AOLG) zugeordnet, die ihrerseits an die Gesundheitsministerkonferenz der 
Länder berichtet 

 Mitglieder sind Referatsleiter der 16 obersten Landesgesundheitsbehörden, 
in der Regel der Ministerien 

 Ein- (bis dreimal) jährliche Treffen 

 Ziel: bundeseinheitliche  Vorgehensweise.  

ZLG (Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei AM und MP) 

 unterhält unter anderen 16 EFG, die die AATB berät und gibt eigene QM 

Dokumente zur Überwachung heraus 

Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
 AATB (Arbeitsgruppe AM-Apotheken-Transfusions-  

    und BTM-Wesen)   
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 Berlin,25.01.2018 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 

Kiel,25.7.2018 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 

2 Szenarien: 
 Einstellung von Weiterverarbeitung von Retouren 

Wirtschaftlicher Schaden?? 
 

 Risikobasierte Retourenverarbeitung 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 

 Stellungnahme ADKA  
 

Erlangen 15.10.18 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
Stellungnahme ADKA : 

 
 

Vorschlag für einen Risikobasierten Ansatz zur Weiter/Wiederverwendung 
von PIZ 

 Ist die Unversehrtheit der Retoure anhand des Originalitätsverschlusses 

gegeben? 
Kein Risiko, wenn ja 
Hohes Risiko, wenn nein   

 Ist die Dosiergenauigkeit bei der Verwendung der ‚Retoure‘ als Ausgangsstoff 

gegeben? 
Kein Risiko, wenn gleiche Dosis 
Geringes Risiko, wenn die Dosis höher ist und durch Zuspritzen der 
konzentrierten Lösung des FAMs unter aseptischen Bedingungen erreicht wird 
Hohes Risiko, wenn die Dosis geringer ist und Entnahmen aus der Retoure 
erforderlich sind 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 Stellungnahme ADKA  

 
 

 Ist die physikalisch-chemische Stabilität der Retoure stark 

temperaturabhängig? 
Kein Risiko, wenn bei Kühlschranklagerung und Raumtemperatur gleiche 
Stabilität 
Geringes Risiko, wenn bei Raumtemperatur kürzere Stabilität als bei 
Kühlschranklagerung 
Hohes Risiko, wenn Stabilität bei Raumtemperatur nicht gegeben ist  

 Ist die mikrobiologische Stabilität der Retoure (vor und nach Umarbeitung) 

gegeben? 

Kein Risiko, wenn Sterilität durch Ergebnisse des Umgebungsmonitorings, 
Simulationen, Sterilitätsprüfung mit der Aliquotmethode gegeben ist Hohes 

Risiko, wenn Sterilität nicht durch Ergebnisse des Umgebungsmonitorings, 
Simulationen, Sterilitätsprüfung mit der Aliquotmethode gegeben ist 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
 Stellungnahme ADKA  

 
 

 Ist die sachgerechte Lagerung der Retoure entsprechend Kennzeichnung 

sichergestellt? 
Kein Risiko, wenn die ‚Retoure‘ die Apotheke nicht verlassen hat 
Geringes Risiko, wenn die Retoure nicht länger als  24 Stunden außerhalb der 
Apotheke gelagert war 
Hohes Risiko, wenn die Retoure länger als 24 Stunden außerhalb der Apotheke 
gelagert war 

 Ist der sachgerechte Transport der Retoure sichergestellt? 

Kein Risiko, wenn die ‚Retoure‘ die Apotheke nicht verlassen hat 
Geringes Risiko, wenn die Transportzeit der Retoure weniger als 2 Stunden ( (2 
mal 1 h) betragen hat  
Hohes Risiko, wenn die Transportzeit der Retoure mehr als 2 Stunden (2 mal 1 
h) betragen hat  
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
Stellungnahme ADKA  
Beispiel für Risikomanagementdokumentation 

 
 

 Vorlagen für risikobasierte Ansätze in der Resolution CM/Res (2016)1 
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Hot Topics aus der Parenteraliazubereitung 
Retourenregelung für 
patientenindividuelleZubereitungen 
Stellungnahme ADKA  
Beispiel für Risikomanagementdokumentation 

  Handlungsempfehlung der AATB für die Rekonstitution auf Station 
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