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Falschungssicher verschreiben

Richtlinien. EU-weit wer-
denin knapp einem Jahr
neue Sicherheitsmerkmale
fiir rezeptpflichtige
Human-Arzneimittel
eingefiihrt. Apotheken und
Arzte mit Hausapotheken
miissen daher aufriisten.
Die nachste Ausbaustufe
der Medikationssicherheit
startet im Februar 2019.

Von Michael Dihlmann

Der geschiétzte Umsatz mit gefdlsch-
ten Arzneimitteln betragt weltweit
rund 90 Milliarden Euro. Das Volu-
men ist mittlerweile grofier als jenes
des Drogenhandels. Gefélschte Arz-
neimittel haben aber nicht nur einen
finanziellen, sondern auch einen
gesundheitlichen Schaden. Denn
enthalten sie keinen, zu wenig oder
zu viel Wirkstoff, dann wirken sie

nicht so, wie sie sollen und kénnen
mitunter das Leben des Patienten
gefdhrden. Enthalten Sie Fremd-
stoffe wie Rattengift oder Zement,
was beides schon vorgekommen ist,
dann steht erst recht die Gesundheit,
wenn nicht sogar das Leben des Pa-
tienten auf dem Spiel.

Der GrofSteil der Fdlschungen
wird iiber das Internet und in den
drmeren Regionen der Welt vertrie-
ben. Aber auch innerhalb der EU
sind bereits gefdlschte Arzneimittel
aufgetaucht. Die Palette beginnt bei
Potenz- und Didtmitteln und reicht
bis hin zu Protonenpumpenhem-
mern und Krebsmedikamenten, die
schon in der legalen Lieferkette auf-
getaucht sind. ,Damit das in Zukunft
ausgeschlossen werden kann, miis-
sen alle Partner ab Februar kom-
menden Jahres neue Sicherheits-
vorkehrungen treffen’, erklédrt Dr. Jan
Oliver Huber, Vorstandsvorsitzender
der Austrian Medicines Verification
Organisation, kurz AMVO. ,Das be-
trifft alle, und zwar vom Hersteller
tiber den Grof$hdndler bis hin zu
den Apotheken und Hausapotheken
fithrenden Arzten!

Mag. Andreas
Achrainer

Geschaftsfiihrer der
Austrian Medicines Verification
System GmbH

© AMVS / www.photo-simonis.com

Die AMVO wurde genauso wie
ihre Tochter AMVS GmbH (Austrian
Medicines Verification System) ei-
gens dafiir gegriindet, das neue
Priifsystem einzufithren. Die AMVO
ist das Aufsichts- und Kontrollorgan,
in dem auch die Hausapotheken
fiihrenden Arzte durch die Oster-
reichische Arztekammer vertreten
sind. Die AMVS ist fiir die operative
Errichtung und den Betrieb eines
nationalen Datenspeichers fiir Me-
dikamente zustindig. ,Dieses Da-
tenspeicher- und Datenabrufsystem
vernetzt dann die Teilnehmer der
Arzneimittellieferkette’, erldutert der
Geschiftsfiihrer der AMVS Mag. And-
reas Achrainer.

Alle miissen das System iibernehmen
Ob offentliche Apotheke, Kranken-
haus- oder Hausapotheke - alle
miissen sich an den nationalen Da-
tenspeicher (AMVSystem) anschlie-
flen, um ab 9. Februar 2019 weiter-
hin rezeptpflichtige Arzneimittel an
Patienten abgeben zu diirfen. , Wir
sprechen hier von etwa 150 Millio-
nen Arzneimittelpackungen jéhrlich
und etwa 2.500 Endusern, die an

dieses System angeschlossen wer-
den miissen. Inklusive Arzte mit
Hausapotheke, so Achrainer. Fiir
alle Hausapotheken fiihrenden Arzte
bedeutet das eine Umstellung ihrer
Ordinationssoftware und den An-
schluss der EDV an den nationalen
Datenspeicher AMVSystem.

Der Arzt muss sich aus Sicht von
Achrainer mit seiner zustindigen
IT-Firma in Verbindung setzen. Die-
se muss alle notwendigen Prozesse
fiir die Uberpriifung und Abgabe des
Medikaments implementieren, ent-
weder iiber die bestehende Ordina-
tionssoftware oder durch eine an-
dere IT-Losung. Die Abgabe darf in
Zukunft nicht mehr ohne die Uber-
priifung jeder einzelnen Arzneimit-
telpackung geschehen. Wie das
funktioniert, erklart Achrainer fol-
gendermafien: ,Grundsétzlich bleibt
der Bezugsweg fiir Arzneimittel fiir
den Arzt gleich. Allerdings befindet
sich dann auf jeder einzelnen Arz-
neimittelpackung eine einmalige
Seriennummer. Diese ist, gemein-
sam mit Produkt- und Chargen-
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Wer muss sich im Gesundheits-

Beruferegister eintragen? Teil 2

Steuern im Bild, Teil 142

Steuern im Bild

Das Steuerrecht ist eine komplexe Materie.
Um Ihnen den Zugang zu erleichtern,
bringt Ihnen die MEDplan steuerliche
Regelungen bildhaft ndher. Diesmal:

Das Gesundheits-Beruferegister, Teil 2.
< Mag. Susanne Glawatsch
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Dokumente zur Registrierung

Wer am 1. Juli 2018 bereits tdtiqg ist,
braucht einen Identitdtsnachweis (z.B.
Reisepass), einen Nachweis der Staatsan-
gehorigkeit, einen Qualifikationsnach-
weis sowie ein Passfoto. Berufseinsteiger
brauchen zusdtzlich auch einen Nachweis
der Vertrauenswiirdigkeit (z.B. Strafre-
gisterbescheinigung), ein drztliches
Zeugnis iiber die gesundheitliche
Eignung und einen Nachweis der
deutschen Sprachkenntnisse.

Foto e iStock.com /claudiobaba

Ablauf

Berufsausweis und
Giiltigkeitsdauer

Bei Eintragung in das Register wird
eine Bestdtigung ausgestellt und
danach ein Berufsausweis per Post
zugesandt. Die Registrierung ist mit
Eintragung fiir fiinf Jahre giiltig.
Falls sich Daten andern, sind diese
innerhalb eines Monats der Regist-
rierungsbehdrde zu melden.

Zustandig fiir die Registrierung von

plan

Telefon +43 (0)18175350 [Eliw7i

E-Mail: info@medplan.at
www.medplan.at

Arbeiterkammermitgliedern ist die AK - fiir

alle anderen Berufsangehdrigen die Gesundheit
Osterreich GmbH. Der schriftliche Antrag und die
erforderlichen Nachweise kdnnen persénlich bei

| 0

der Registrierungsbehorde oder online mit
elektronischer Signatur gestellt werden. In
diesem Artikel sind nur die Eckpunkte der neuen
Registrierungspflicht dargestellt. Alle Details
werden unter gbr.arbeiterkammer.at und
www.goeg.at zur Verfiigung gestellt.

_
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nummer sowie dem Ablaufdatum,
in einem zweidimensionalen Bar-
code verschliisselt. Jede Seriennum-
mer wird pro Produkt nur einmal
vergeben.

Mittels Scanner werden diese
Daten mit den im nationalen Daten-
speicher hinterlegten Daten {iiber-
priift. Stimmen sie iiberein, wird die
Seriennummer vom System deak-
tiviert, und der Arzt erhdlt griines
Licht und zwar innerhalb von ma-
ximal 0,3 Sekunden. Gibt es Unstim-
migkeiten wie beispielsweise, dass
die Seriennummer bereits deakti-
viert ist, kann der Arzt davon ausge-
hen, dass das Arzneimittel gefdlscht
ist. ,Aber genau das sollte in Zukunft
nicht mehr passieren konnen‘, be-
tont Achrainer. Im Falle, dass das
System einen Félschungsverdacht
anzeigt, darf das Arzneimittel nicht
abgegeben werden und es sind um-
gehend das Bundesamt fiir Sicher-
heit im Gesundheitswesen (BASG)
sowie die AMVS GmbH zu infor-
mieren. Genaue Abldufe werden
derzeit erarbeitet.

Der Arzt muss damit nicht nur
seine Software aufriisten, sondern
muss sich auch ein entsprechendes
Lesegerdt, genauer einen GS1-2D-
Datamatrix-Code féhigen Scanner
anschaffen, um diesen Barcode
iiberpriifen zu konnen. Diesen Scan-
ner bekommt man laut Achrainer
im Elektrofachhandel oder iiber den
IT-Anbieter. Der Anschluss an den
nationalen Datenspeicher ist kos-
tenlos, der Arzt muss allerdings fiir
die Adaption der Software und fiir
den Scanner aufkommen.

September ist Startbeginn

Zum genauen Startbeginn des Sys-
tems betont AMVO-Vorstandsvorsit-
zender Huber, dass die Zeit drangt.
»Ab September heurigen Jahres sol-
len die Apotheken, Haus- und Kran-
kenhausapotheken an das AMVSys-
tem angeschlossen sein. Ab dann
wird ndmlich bereits eine Reihe von
Arzneimitteln der Serialisierungs-
richtlinie entsprechen. Daher muss
die notwendige Software auf allen
Systemen installiert und die Anwen-
der miissen durch ihre IT-Dienst-
leister geschult sein Ist dies nicht
der Fall, kénnen Arzte dann mitun-
ter bestimmte Medikamente nicht
mehr an ihre Patienten abgeben,
denn bei der Ausgabe von serial-
sierten Arzneimitteln muss ab die-
sem Zeitpunkt eine Ausbuchung aus
dem nationalen Datenspeicher der
AMVS durchgefiihrt werden (Deak-
tivierung).

Was die Abgabe von Arztemus-
tern betrifft, so werden diese auf den
bisher bekannten Vertriebswegen
zur Verfiigung gestellt. ,,Auch diese
sind dann natiirlich mit den Sicher-
heitsmerkmalen versehen. Die Aus-
buchung ist aber aus Sicht des Arztes
bei einem Arztemuster nicht mehr
notig, weil Arztemuster vom Her-
steller oder GrofShéndler bereits vor
Ubergabe an den Arzt deaktiviert
und entsprechend als Arztemuster
gekennzeichnet werden’, erldutert
Achrainer.

Kontrolle nur in Europa mdglich

,Der klassische Schwarzmarkt ldsst
sich jedoch nicht so leicht verhin-
dern‘, so Huber weiter. ,Wir konnen
damit die europdischen Patienten
schiitzen, solange sie ihre Arznei-
mittel iiber den Vertriebsweg Her-
steller, Grof$hdndler, Apotheke und/
oder Arzt beziehen. Den Schwarz-
markt und den Verkauf von gefdlsch-
ten Arzneimitteln in anderen Re-
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Mittels Scanner wird die Seriennummer des Medikaments mit den im nationalen Datenspeicher hinterlegten Daten liberpriift.
Stimmen sie iiberein, erhalt der Arzt griines Licht — und das innerhalb eines Augenzwinkerns.

Dr. Jan Oliver Huber
Vorstandsvorsitzender der
Austrian Medicines Verification
Organisation AMVO

© Pharmig/Pilo Pichler

gionen auflerhalb Europas bekom-
men wir damit nicht in den Griff.
Das ist aber auch nicht die Intension
der EU-Filschungsrichtlinie. Dazu
brauchte es globale Mafinahmen.

Beim Hausapotheken-Grofshan-
del sieht man die Situation ent-
spannt, da die Hausapotheken fiih-
renden Arzte zum Grofiteil einerseits
schon grundsitzlich iiber die not-
wendigen technischen Vorausset-
zungen als auch iiber Erfahrung mit
der elektronischen Administration
von Medikamenten verfiigen. Im-
merhin verwenden derzeit schon
geschitzte 90 Prozent einen Scanner,
um ihre Medikamentenverwaltung
durchzufiihren. Im Wesentlichen
sind nun die drztlichen Software-
hduser am Zug, praktikable und
gleichzeitig preiswerte Tools herzu-
stellen und anzubieten.

Wenig technische Hiirden

Aus Sicht der Softwarehersteller ist
die Umsetzung der Falschungs-
richtlinie keine grofie technische
Herausforderung, beispielsweise im
Vergleich zur Einbindung der E-Me-
dikation in die Ordinationssoftware.
In der Branche geht man daher
davon aus, dass es kostengiinstige
Losungen geben wird, bei denen al-
lenfalls das Lesegerdt ausgetauscht
werden muss. Im Endausbau wird
angestrebt, dass alle elektronischen
Vorgidnge (wie Abrechnung, Lager-
verwaltung, E-Medikation und Fail-
schungsiiberpriifung) iiber einen

einzigen Scanvorgang laufen wer-
den. Es wird auch erwartet, dass
die renommierten Softwarehduser
rechtzeitig aktiv werden, so dass
der Hausapotheker gar keine Erwei-
terungsschritte aktiv setzen muss.

Mehr Gedanken macht man sich
seitens der Softwarehersteller in
Bezug auf die Praktikabilitit der
Sicherheitsiiberpriifung unter den
Rahmenbedingungen, denen é&rztli-
che Hausapotheken {iblicherweise
unterliegen. Denn viele Medikamen-
te werden bei Hausbesuchen abge-
geben. Da man oft nicht weif3, wel-
ches Medikament abgegeben wird,
sollte man auch im Vorfeld keine
Ausbuchungen vornehmen.

Ein weiteres Problem in ldndli-
chen Regionen ist die oft miserable
Netzabdeckung, die einen Online-
Priifvorgang verzogern bzw. fall-
weise ganz vereiteln kann. Bei der
AMVS ist man sich dieser Problem-
stellungen bewusst. ,Hierzu muss in
der Software eine entsprechende
Offline-Funktionalitdt durch den IT-
Anbieter eingebaut werden. Die
Uberpriifung wird dann durchge-
fithrt, sobald eine Netzanbindung
verfiigbar ist‘, skizziert Achrainer ei-
ne Losung. mm

Weitere Informationen:

Alle Details zu den gesetzlichen Vorgaben
zur Uberpriifung und Deaktivierung von
Seriennummern auf verschreibungspflichtige
Arzneimittel unter der Website der Austrian
Medicines Verification System
www.amvs-medicines.at
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