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Ein Doppelpack

an Sicherheit

Filschung. In Osterreich sind rezeptpflichtige Arzneien
apothekenpflichtig und auch nicht online erhaltlich.
Daherist man hierzulande gut gegen gefalschten
Wirkstoffen gewappnet. Trotzdem macht der illegale
Handel auch vor unseren Toren nicht halt. 1,2 Millionen
Schmuggel- und Plagiatsarzneiwaren wurden laut
Produktpirateriebericht 2018 beim Zoll beschlagnahmt.
Mit der EU-Richtlinie fiir Arzneimittelsicherheit soll die
Kontrolle weiter verscharft werden.

Von Josef Broukal

Auf die Idee, in einer Osterreichi- .
schen Apotheke konnten mir ge- {
falschte Medikamente verkauft wer-

den, bin ich noch nie gekommen. l !’
Diese selbstverstandliche Sicherheit
diirfte es nicht in jedem EU-Land
geben. Das ist wohl der Grund,
warum Félschungen ein zusatzlicher
Riegel vorgeschoben werden soll.
Ich sprach fiir die ,Arzte Woche* mit

=

Dr. Wolfgang Andiel, dem Prisiden- Dr. Wolfgang Andiel,
ten des Osterreichischen Generika- Prasident des dsterreichischen
verbandes. Generikaverbandes.
© Stefan Seyfert
Wie sieht die neue

Echtheitspriifung konkret aus?

Auf jeder Medikamentenschachtel
gibt es einen quadratischen Punkt-
raster - den ,2D-DataMatrix-Code"
Der sieht so &dhnlich aus wie ein
QR-Code, ist aber keiner. Werden
Arzneimittel-Schachteln  gedruckt,
dann erhilt jede eine einzigartige

Veranstaltungs-Tipp

mit 9 DFP-Punkten

13. Europdischer

Nummer - wie bei einem Geld- Med121'|'1‘-Rechtstag L.

. . . »Europdische Integration im
schein. Diese Nummern sind in ei- . ”
Gesundheitswesen

ner Datenbank registriert. Sobald
eine Verpackung in einer Apotheke
beim Verkauf eingescannt wurde,
wird sie in dieser Datenbank als
ausgebucht vermerkt. Und zwar in-
nerhalb einer Drittelsekunde. Bei
einem zweiten Versuch, sie einzu-
scannen, warnt das System (bei der
Scannerkasse ,meiner‘ Apotheke):
,Eine Position mit Seriennummer
XXXXyyyyzzz ist bereits vorhanden
und kann daher nicht noch einmal
hinzugefiigt werden.

In zweiter Linie geht es darum
sicherzustellen, dass eine Arznei-
mittelpackung nicht gedffnet wurde.
Es ist vielen Patienten schon aufgefal-
len, dass die Schachteln in letzter Zeit
verklebt sind. Diese Klebestreifen zu
offnen ist gar nicht so einfach - ohne
Messer oder Schere kommt man
nicht ans Ziel. Versucht man den Kle-

Wann: 14. Juni 2019

Wo: Bundesministerium fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit
und Konsumentenschutz,
Radetzkystralle 2, 1030 Wien

Anmeldung bis 07. Juni 2019
per Fax: 0732/2468-7146 bzw.
per E-Mail: sekretariat@
medizinrecht-europa.eu

oder online auf
www.medizinrecht-europa.eu

2D-DataMatrix-Code

PC: 09088884474705
1234567890
ABC123456

SN:
Ch.-B.:

Verw. bis: 05 2019

Sicherheitsmerkmal eins: Der 2D-Datamatrix-Code gibt jeder Arzneimittel-
schachtel eine einzigartige Nummer - @hnlich wie bei Banknoten.

bestreifen, mit den Fingernédgeln ab-
zuldsen, geht die oberste Schicht der
Verpackung mit. Und das wére deut-
lich sichtbar. Dennoch kann es vor-
kommen, dass einem in der Apotheke
eine Schachtel mit durchschnittenen
Klebestreifen verkauft wird. Die Apo-
theken sind angehalten, ab und zu ei-
ne Schachtel zu 6ffnen und zu priifen,
ob die einzelnen Tabletten so ausse-
hen wie tiblich - zu schauen, ob sich
darin tatsdchlich das richtige Arznei-
mittel befindet.

Warum iiberhaupt eine Richtlinie?
Jeder Apotheker kennt seinen Grof3-
héndler. Der wieder weif$ genau, bei
wem er seine Arzneiwaren bezieht.
Und am Beginn der Lieferkette
stehen iiber jeden Verdacht erhabe-
ne Pharmafirmen. Welchen Sinn hat
diese zusitzliche Priifung?

Nun, in Osterreich ist es nicht
vorstellbar, dass Grofshdndler oder
Apotheker illegal hergestellte Me-
dikamente verkaufen. Aber offenbar
gibt es nicht in allen EU-Lidndern
diese Sicherheit. Sonst hétte die
Kommission sich nicht die Miihe
gemacht, diese europdische Richt-
linie fiir Arzneimittelsicherheit zu
schaffen. Und sonst hitten sich nicht
die Pharmafirmen und die nationa-
len Gesundheitsbeh6rden daran
gemacht, das neue System in die Tat
umzusetzen. Es wurden in jedem
Land Unternehmen gegriindet, die
dieses neue System eingerichtet
haben und es am Leben erhalten.
Das kostet natiirlich Geld. Geld, dass
die Pharmafirmen aufbringen. In
Osterreich haben sich zusammen-
geschlossen
m Arztekammer,

m Apothekerkammer,
m Verband der Gsterreichischen Arz-

neimittelvollgrof$hindler,

O L ey

Sicherheitsmerkmal zwei: Jede Schachtel ist zugeklebt. Wird der Streifen abgezogen, zerstort er die Oberflache der

Schachtel. So wird jede Manipulation sichtbar.

m Generikaverband,
m Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs.

Diese Funf haben die ,AMVO - Aus-
trian Medicines Verification Organi-
sation“ gegriindet. Und die wieder
hat die ,AMVS GmbH“ ins Leben
gerufen - als jene Gesellschaft, die
das tégliche Geschift betreibt.

Sicherheit fiir
rezeptpflichtige Arzneien
Kann ich ein iibers Internet im Aus-
land gekauftes Medikament in der
Apotheke iiberpriifen lassen? Das ist
nicht moglich, denn iiber Internet-
Apotheken diirfen nur rezeptfreie
Medikamente verkauft werden, die
nicht von der Richtlinie erfasst sind.
Registrierte Internet-Apotheken ha-
ben aber ein eigenes Logo. Klickt
man darauf, kommt man auf die
Webseite der Behorde, die diese
Apotheke registriert hat. Das sollte
auch eine gewisse Sicherheit geben.
Und im europdischen Ausland
bezogene rezeptpflichtige Arznei-
mittel wurden ja bereits bei der dor-
tigen Abgabe auf Echtheit iiberpriift.
Nun betreiben auch die Kran-
kenhduser Apotheken, und auf dem
Land viele Arztinnen und Arzte. Sind
die auch in dieses System einge-
bunden? Selbstverstindlich. Das
neue Sicherheitssystem greift iiber-
all, wo in Osterreich rezeptpflichtige
Medikamente ausgegeben werden
diirfen - in Apotheken genauso wie
in Krankenhausapotheken und drzt-
lichen Hausapotheken.

Wie steht es mit dem Datenschutz?
Beim Einscannen wird nur gepriift,
ob eine Medikamentenschachtel
eine fortlaufende Nummer hat, die
erstens richtig ist und zweitens nicht
schon einmal eingescannt worden
ist. Mit dem Namen des Kéiufers
werden diese Informationen nicht
verbunden. Er bleibt fiir das System
anonym. Interesse an einer Infor-
mation dariiber, wie viele Arzneimit-
tel eines bestimmten Typs in Oster-
reich verkauft werden, haben die
Gesundheitsbehodrden. Und das sind
wichtige Informationen - denken wir
nur an die USA, wo durch den un-
kontrollierten, uberschieflenden
Gebrauch von Opioiden hunderte
Menschen im Jahr sterben. mm

Josef Broukal

war stv. Chefredakteur

im ORF und Abgeordneter
zum Nationalrat.
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