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Sicherheit und Transparenz.
Fur Sie und lhre Patienten.
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Sicherheit und Transparenz in der Versorgung
von Krebspatienten
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Die Sicherung der Qualitat in der ambulanten Versorgung von Krebs-
patienten hat fiir uns hochste Prioritat. Um diesem Anspruch gerecht zu
werden, hat Omnicare einheitliche Standards fir die Herstellung von und

die Versorgung mit parenteralen Zubereitungen entwickelt, die fir alle an

der Omnicare Qualitatsinitiative teilnehmenden Apotheken bindend sind.
Unabhéngige Kontrollmalinahmen lber den gesamten Herstell- und
Versorgungsprozess gewahrleisten deren Einhaltung. Das QI-Siegel belegt
geprtifte Qualitat fir Onkologen und Patienten - sicher und transparent. , ,



Sicherheit und Transparenz. Fur Sie und lhre
Patienten.

Als niedergelassener Onkologe leisten Sie jeden Tag Unbezahlbares: Sie ermdglichen
Ihren Patienten die Behandlung einer schweren Erkrankung und gewahrleisten eine
qualitativ hochwertige Versorgung.

Jedoch nicht jeder Schritt in einer Therapie liegt in Ihrer Obhut. Die Herstellung der
onkologischen Zubereitungen ist oft eine unbekannte Grof3e fir Sie. Hier sind Sie auf
Partner angewiesen, die hochsten Qualitatsansprichen folgen.

Deshalb hat Omnicare gemeinsam mit Apotheken als Partner vor Ort die Omnicare
Qualitatsinitiative ins Leben gerufen. lhr Ziel ist es, Qualitatssicherungsstandards
der Herstellung von und Versorgung mit parenteralen Zytostatika-Zubereitungen zu
gewahrleisten und dies auch transparent zu machen.



Die Omnicare Qualitatsinitiative

Die Omnicare Qualitatsinitiative hat sich zum Ziel gesetzt, die Qualitat in der ambulanten
Versorgung von Patienten mit parenteralen Zubereitungen zu sichern und weiterzuent-
wickeln.

Einheitliche Standards sichern die Qualitat des Herstellprozesses

Das Fundament der Omnicare Qualitatsinitiative bilden die Qualitatsbausteine. Hinter
jedem Baustein stecken einheitliche Qualitatssicherungsstandards, die auf den
gesetzlichen Anforderungen fir die Herstellung von und die Versorgung mit parenteralen
Zubereitungen basieren und regelmaflig im Rahmen von verschiedenen Maf3nahmen
Uberprift werden. Die Qualitat wird somit messbar und transparent. Wo maglich, beruhen
unsere Standards auf den aktuellsten wissenschaftlichen Erkenntnissen.

Apotheken, die an der Omnicare Qualitatsinitiative teilnehmen, verpflichten sich,

die Qualitatssicherungsstandards konsequent einzuhalten und dies tGber regelmaflige
Kontrollen transparent zu machen. Als sichtbares Zeichen fir ihre erfolgreiche Teilnahme
und die Erfullung der Standards erhalten Apotheken das Ql-Siegel.

Das Ql-Siegel. Einfach. Transparent.

Mit dem QI-Siegel steht [hnen erstmals ein Qualitdatsmerkmal fir die Herstellung
patientenindividueller Infusionen zur Verfligung. Es zeichnet Apotheken aus, die die
Omnicare-Qualitatssicherungsstandards einhalten und dies jederzeit belegen kénnen.

Das QI-Siegel steht fur Qualitatssicherungsstandards, auf die Sie
sich verlassen konnen.




Qualitatsbausteine, auf die Sie sich verlassen konnen

Die Omnicare Qualitatsinitiative basiert auf den folgenden Qualitatsbausteinen:

QUALITATSBAUSTEIN AUDIT

Regelmafige Audits, denen gesetzliche Anforderungen
zugrunde liegen, belegen die Einhaltung der Omnicare-
Qualitatsstandards - nachweislich und unabhangig.

QUALITATSBAUSTEIN HYGIENEMONITORING

Das konsequent fortlaufende mikrobiologische Monitoring
dokumentiert zuverldssig und transparent den Hygienestatus
des Reinraumes im laufenden Betrieb.

QUALITATSBAUSTEIN OMNITEST

Mit regelmafigen, randomisierten Stichproben wird
die Ergebnisqualitat patientenindividuell hergestellter
Infusionslosungen unabhangig tberprift.

Nur wenn alle Qualitatssicherungsstandards eingehalten werden,

wird das Ql-Siegel verliehen. Die Einhaltung der Qualitatssicherungs-
standards wird durch Omnicare Uberwacht. Die Omnicare-Qualitats-
kriterien werden wiederum durch die TUV Nord Cert GmbH tiberpriift.




Unabhangig. Kontrolliert. Ein Audit bringt Sicherheit.

Omnicare inspiziert regelmafig den Herstellungs-
bereich der Apotheke gemeinsam mit einem
unabhéngigen Dritten - der TUV Nord Cert

GmbH - anhand eines festgelegten
Fragenkatalogs.

Dank regelméaBiger
Audits kénnen Sie und
Ihre Praxismitarbeiter

sich iber die Erfiillung der
Qualitadtssicherungsstandards
beim Herstellprozess
zytostatischer Zubereitungen
sicher sein.




Hygienemonitoring - jederzeit. Transparent.

Eine hygienisch einwandfreie Herstellung von Infusionen zur Chemotherapie im Reinraum
der Apotheke ist unabdingbar. Um den Hygienestatus ihrer Raume kontinuierlich zu
tiberwachen, haben alle Apotheken der Omnicare Qualitatsinitiative ein elektronisches
Datenverarbeitungs- und Auswertungssystem implementiert.

Fir das Hygienemonitoring werden taglich Proben an unterschiedlichen Messstellen

im Reinraum der Apotheke enthnommen, Uberprift und ausgewertet. Die Messergebnisse
werden durchgehend erfasst und elektronisch verarbeitet. Anhand vorgegebener
Warn- und Aktionsgrenzen werden die Messergebnisse innerhalb der Omnicare
Qualitatsinitiative verglichen und in einem Bericht je Apotheke zentral dokumentiert.

Mit dem
Hygienemonitoring
kdénnen Sie den
Hygienestatus wahrend
der Herstellung einer
patientenindividuellen
Infusion jederzeit
nachvollziehen.




Omnitest - Ergebnisqualitat auf dem Prifstand

Zur Sicherstellung der bestméglichen Versorgungsqualitat ist nicht nur die Uberpriifung
des Herstellprozesses wichtig, sondern auch die Kontrolle der Ergebnisqualitat der
patientenindividuell hergestellten Infusionslosungen. In unserem Bestreben nach
hochster Qualitat und Transparenz haben wir das Konzept des Omnitests entwickelt.

Wie lauft der Test ab?

Patientenindividuell hergestellte Infusionen aus den Apotheken, die an der Omnicare
Qualitatsinitiative teilnehmen, werden stichprobenartig Uberprift. Hierfir werden
Infusionen, die dem Patienten aus medizinischen Grinden nicht verabreicht werden
konnen, von der Arztpraxis an ein renommiertes, unabhangiges Institut geschickt und
dort auf Wirkstoffidentitat und -konzentration untersucht. Um die hohe Aussagekraft des
Omnitests zu gewahrleisten, darf die Apotheke bis zum Einsenden einer Zubereitung in
keinen relevanten Prozessschritt involviert sein.

Nach der Untersuchung erhalten Sie und die Apotheke das Ergebnis und einen
Analysebericht.



lhr Aufwand Ilhr Ergebnis

Verpackung der Unabhangiger
Zubereitung Prifbericht
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Zubereitung Verpackung Transport Analyse Ergebnis
Die Apotheke liefert  Sie verpacken die Omnicare Die Analyse Zum Schluss
lhnen wie gewohnt entsprechende organisiert den erfolgt durch ein bekommen Sie
die Zubereitungen. Infusion nach Transport - renommiertes das Ergebnis
Anleitung. Sie missen sich und unabhangiges  der Untersuchung
Omnicare schickt um nichts Labor. mitgeteilt.
Ilhnen hierzu eine kimmern.

Transportbox zu.

Mit dem Omnitest
besteht die Moglichkeit,
die Wirkstoffidentitat
und -konzentration der

patientenindividuell
hergestellten Infusion zu
iberpriifen. Transparent und
zuverlassig.



Die Omnicare Qualitatsinitiative -
die Vorteile im Uberblick

e Einheitlich: Die teilnehmenden Apotheken verpflichten sich, festgelegte Standards
zur Qualitatssicherung einzuhalten.

e Transparent: Die Einhaltung der Qualitatssicherungsstandards ist fiir alle an der
Krebstherapie Beteiligten Uber das Ql-Siegel erkennbar.

e Verbindlich: Regelmafige Kontrollen gewahrleisten die dauerhafte Einhaltung
der Qualitatssicherungsstandards.

e Sicher: Die Standards sichern sowohl die Herstell- als auch die Versorgungsqualitat.




Das Ziel der Omnicare
Qualitatsinitiative ist es,
Krebspatienten bestmaglich
ambulant zu versorgen.
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