)

Abgeschottet
und gesichert

Achrainer: Die Rechtsgrundlage unse-
rer Tatigkeit bilden die EU-Falschungs-
richtline und eine darauf bezogene
Delegierte Verordnung. Diesen Bestim-
mungen zufolge ist ein Datenspeicher
einzurichten. In diesen speisen die Arz-
neimittelproduzenten Daten ein, mit
denen jede einzelne Medikamentenpa-
ckung eindeutig identifizierbar wird.
Auf organisatorischer Seite besteht
unsere Aufgabe darin, einen nationa-
len Dateinspeicher einzurichten und
zu betreiben, in den die Daten aus dem
europdischen Hub tberfiihrt werden.
So ldsst sich die

Echtheit jeder

Arzneimittelpa-

ckung tuber die

gesamte Liefer-

kette hinweg fest-

stellen.

Auf kommunika-

tiver Seite haben

wir alle Betroffenen an Bord zu holen
und ihnen ihre Aufgaben zu erldutern.
Das sind die Apotheker, die Kranken-
hausapotheken, die Groffhdndler sowie
jene Arzte, die Hausapotheken betrei-
ben. Wir haben die Verantwortung,

Andreas Achrainer, Geschaftsflihrer der Austrian
Medicines Verification System, und Daniel Dangl, Leiter
des Kundenmanagements, Uber die Aufgaben ihrer seit
kurzem operativen Gesellschaft

dass sie sich alle an den Datenspeicher
anschlieffen und ihn nutzen. Aufgrund
der Daten im Speicher konnen sie pri-
fen, ob ein Medikament ordnungsge-
méf in das System eingefligt wurde.
Wenn sie es an den Patienten bzw. Kun-
den abgeben, verifizieren sie, ob mit der
jeweiligen Packung alles seine Richtig-
keit hat, und buchen diese aus dem Sys-
tem aus. Die Verifizierung erfolgt mit
einem 2-D-Code, der mit einem Scanner
eingelesen wird. Damit ist die legale
Lieferkette abgeschottet und gesichert.

Achrainer: Der Betrieb erfolgt im Auf-
trag der European Medicines Verifica-
tion Organization (EMVO). An dieser
beteiligtsind die europédischen Verbdnde
der Pharmaindustrie, der Generika-
hersteller, des Pharmagroffhandels
und der Paral-
lelhdndler sowie
der o6ffentlichen
Apotheken. Nicht
stimmberechtigte
Mitglieder sind
der Krankenhaus-
managerverband
und der Verband
der angestellten Krankenhausapothe-
ker. Die EMVO legt auch Standards fir
die nationalen Datenbanken fest, damit
gewdhrleistet ist, dass die IT-Systeme in
den teilnehmenden Staaten mdoglichst
reibungslos zusammenspielen.

Achrainer: Wir sind eine 100-prozentige
Tochter der Austrian Medicines Verifica-
tion Organisation (AMVO). Diese ist als
Verein organisiert. Dessen Mitglieder
sind die Pharmig, der Generikaverband,
die Apothekerkammer, der Groffhdnd-
lerverband PHAGO und seit August die
Arztekammer. Die AMVO hat einen Auf-
sichts- und Kontrollbeirat eingerichtet,
in dem alle ihre Stakeholder vertreten
sind und in dem auch das Gesundheits-
ministerium sowie das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen ihren
Sitz haben.

Achrainer: Wir haben sechs Mitarbei-
ter. Sie decken alle notwendigen Berei-
che ab, darunter das Kundenmanage-
ment, das Qualitdtsmanagement und
die IT. Auf technischer Ebene erfolgt der
Betrieb des Datenspeichers durch die
Arvato Systems GmbH, eine Tochter des
Bertelsmann-Konzerns, die diese Funk-
tion mittlerweile in mehr als zehn euro-
pédischen Staaten erfillt.

Dangl: Wir haben mit Arvato gemein-
sam begonnen, das System aufzusetzen.
Das erfolgt schrittweise anhand eines
genau festgelegten Projektplans. Im
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Zuge dessen werden die ersten Part-
ner fur einen Pilotbetrieb angebunden.
Sie miissen natiirlich auch ihre Software
adaptieren, das heif$t, die Schnittstellen,
die Arvato zur Verfligung stellt, in ihre
eigene Software einbauen und sich dann
fir den Anschluss an das ,echte“ System
qualifizieren. Ausgehend von seinen
Erfahrungen in Deutschland hat Arvato
seine Angebote fliir die Ldndersys-
teme gelegt. Das heif$t, es gibt ein Blue-
print-System, eine europaweit gultige
Vorlage, die mit der EMVO entwickelt
wurde. Dieses System kann an die jewei-
ligen nationalen Erfordernisse ange-
passt werden. Gleichzeitig ist garantiert,
dass die technischen Standards tiberall
gleich gut sind.

Dangl: Etwa 870 Hausapotheken, 1.350
O0ffentliche Apotheken und rund 50
Krankenhausapotheken. Die Zahl der
Groffhandler steht noch nicht fest,
weil es neben den PHAGO-Mitgliedern

weitere 100 bis 200 Unternehmen mit
einer Groffhandelslizenz gibt. Je nach
Geschaftsmodell miissen auch diese an
dem System teilnehmen.

Dangl: Die Datenspeicher auf européi-
scher und nationalstaatlicher Ebene und
deren Betrieb bezahlt die Pharmaindus-
trie. Fir die Anbindung miissen die Apo-
theken, Groffhindler und Arzte selbst
aufkommen.

Achrainer: Die Delegierte Verordnung
sieht den Datenschutz sehr eng. Wir
selber diirfen in die Daten nicht ohne
Anlassfall Einsicht nehmen.

Dangl: Momentan nicht. Es gibt aller-
dings in der Delegierten Verordnung
den Passus, dass der Anwendungsbe-
reich fiir Kostenerstattung ausgeweitet
werden darf. Aber das ist in Osterreich

noch nicht entschieden. Da wird sicher
noch Einiges an Diskussionen notwen-
dig sein.

Achrainer: Nein. Das sieht die Delegierte
Verordnung auch nicht vor. Vor dem
»gldsernen Patienten“ braucht niemand
Angst zu haben.

Achrainer: Unterschiedlich. Manche
Gruppen wissen sehr gut Bescheid, dar-
unter natirlich die groffen pharma-
zeutischen Unternehmen. Bei kleinen
Unternehmen, die vielleicht nur ein Pro-
dukt auf dem Osterreichischen Markt
haben, ist das Verstidndnis noch nicht
ganz da, warum sie das trifft. Bei den
abgebenden Stellen sind die Apotheker
ein ganzes Stiick weit fortgeschritten.
Im Moment sind wir unterwegs wie die
Wanderprediger.



