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Kleine Anfrage

der Abgeordnete Sylvia Gabelmann, Sabine Zimmermann (Zwickau),
Matthias W. Birkwald, Dr. Achim Kessler, Katja Kipping, Harald Weinberg,
Pia Zimmermann und der Fraktion DIE LINKE.

Konsequenzen aus dem Bottroper Apothekenskandal

Der Prozess gegen den Bottroper Apotheker, der Krebsmedikamente (Zytosta-
tika) gepanscht haben soll, begann am 13. November 2017. Ihm wird vorgewor-
fen, ca. 60 000 Krebsarzneimittel mit zu wenig oder ohne Wirkstoff hergestellt
zu haben. Trife dies zu, hétte er eine Vielzahl von schwer Erkrankten geféhrdet
oder auch ihr Leben vorzeitig beendet. Die Krankenkassen hétte er um
56 Mio. Euro betrogen (https://correctiv.org/blog/ruhr/artikel/2017/08/16/gepanschte-
krebsmedikamente-tausende-menschen-sechs-bundeslaendern-betroffen/).

Offentlich gemacht wurde der Skandal durch zwei ehemalige Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter der Bottroper Alten Apotheke. Sie wurden inzwischen mit dem
»Whistleblower-Preis* der IALANA Deutschland e. V. — Vereinigung fiir Frie-
densrecht — und der Vereinigung Deutscher Wissenschaftler e. V. geehrt (www.
ialana.de/index.php?option=com_content&view=article&id=2064&catid=267).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wer kontrolliert die 6ffentlichen Zytostatika herstellenden Apotheken (Zyto-
Apotheken) und Herstellerbetriebe nach Kenntnis der Bundesregierung auf
Einhaltung von Apothekenvorschriften (bitte getrennt nach Bundeslédndern
auflisten)?

2. Beinhaltet die Uberwachung der Zyto-Apotheken nach Kenntnis der Bun-
desregierung insbesondere

a) die Einhaltung von Hygienevorschriften,

b) die Einhaltung von Reinraumvorschriften,

¢) die Einhaltung von Personalvorschriften,

d) die Qualitit von Rezepturen inklusive Wirkstoffgehalt und
e) sonstige Bestandteile der Qualititssicherung?

3. Wer ist nach Kenntnis der Bundesregierung in Deutschland befugt, die Plau-
sibilitdt von Eink&ufen und Abrechnungen von Zyto-Apotheken zu iiberprii-
fen?

4. In welchem Umfang findet eine solche Uberpriifung nach Kenntnis der Bun-
desregierung statt?

5. In welchem Umfang finden in Deutschland nach Kenntnis der Bundesregie-
rung unangemeldete Kontrollen in Zyto-Apotheken statt (bitte wenn moglich
nach Bundesland getrennt ausweisen)?
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6. In welchem Umfang werden in Deutschland hergestellte parenterale Rezep-
turen (z. B. Infusionen, Injektionen) nach Kenntnis der Bundesregierung auf
ihre Qualitdt hin iiberpriift?

In welchem Umfang geschieht dies unangekiindigt und mit Rezepturen, die
auch tatséchlich zur Patientenversorgung gedacht waren?

7. In welchem Umfang wird nach Kenntnis der Bundesregierung iiberpriift, in-
wieweit sich die Zahl der in der Parenteralia-Herstellung arbeitenden Be-
schéftigten und die abgerechneten Zubereitungen in einem plausiblen Ver-
héltnis zueinander stehen?

8. Welche Anforderungen werden nach Kenntnis der Bundesregierung gesetz-
lich an die Qualitétssicherung in Zyto-Apotheken gestellt, etwa an die Zerti-
fizierung des Qualitdtsmanagementsystems (QMS)?

9. Inwiefern muss nach Kenntnis der Bundesregierung das QMS dafiir ausge-
legt sein, dass die Dokumentation Aufschluss tiber Herstellungsvorgénge fiir
die zustdndige Uberwachung bietet?

10. Welche Ausgaben entstanden der gesetzlichen Krankenversicherung nach
Kenntnis der Bundesregierung fiir patientenindividuelle Krebsarzneimittel
jeweils in den letzten fiinf Jahren, und wie viel entfielen davon auf die Her-
stellung in den Apotheken/Herstellerbetrieben (z. B. fiir Honorare/Vergii-
tung)?

11. Inwiefern wére die Pflicht, die Ein- und Abgéinge von onkologischen Wirk-
stoffen im Rahmen der Herstellungsdokumentation schriftlich festzuhalten,
geeignet, Vorfillen wie dem in Bottrop nach Einschéitzung der Bundesregie-
rung entgegenzuwirken?

12. Sind der Bundesregierung aus ihren Beratungen mit den Gesundheitsminis-
terinnen und Gesundheitsministern der Bundesldnder Uberlegungen be-
kannt, eine solche Verpflichtung einzufithren?

13. Inwiefern erkennt die Bundesregierung an, dass das Hinweisgeben (Whistle-
blowing) von illegalen Praktiken dem 6ffentlichen Interesse dient und daher
gesetzlich schutzwiirdig ist?

14. Wie hat sich die Bundesregierung im Europdischen Rat oder anderen EU-
Gremien zu der Forderung nach einem umfassenden Whistleblower-Schutz
verhalten, und welche konkreten Mafinahmen hat sie abgelehnt bzw. befiir-
wortet?

Von wem wurde sie jeweils vertreten?
15. Wie steht die Bundesregierung insbesondere dazu,
a) Whistleblowing gesetzlich zu definieren,

b) abhédngig Beschiftigte und andere mogliche Betroffene wie Auftragneh-
merinnen und Auftragnehmer, Leiharbeiterinnen und Leiharbeiter, Bera-
terinnen und Berater etc. vor Vergeltungsmalinahmen (Entlassungen,
Strafversetzungen, Mobbing etc.) zu schiitzen,

c¢) einen Schutz von Hinweisgeberinnen und Hinweisgebern vor Strafverfol-
gung wegen iibler Nachrede oder der Verletzung des Amts- oder Ge-
schiftsgeheimnisses vorzusehen,

d) einen Anspruch auf Ersatz von Schéaden durch erlittene Repressalien oder
VergeltungsmalBnahmen infolge des rechtmifBigen Whistleblowings ge-
geniiber den Verursachern einzufiihren sowie

e) eine unabhingige 6ffentliche Einrichtung fiir Whistleblowing zu schaf-
fen, die zum Whistleblowing berit, die Wirksamkeit der Whistleblowing-
MaBnahmen beobachtet und regelméafBig tiberpriift?
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16. Welche der genannten und welche weiteren Maflnahmen zum Whistle-
blower-Schutz wird sie auch als geschéftsfiihrende Bundesregierung in mog-
lichen EU-Verhandlungen beflirworten?

Berlin, den 11. Januar 2018

Dr. Sahra Wagenknecht, Dr. Dietmar Bartsch und Fraktion
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