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2N Mehr Sicherheit fiir Medikamente

Félschungsrichtlinie: Was Arzte und Apotheker wissen wollen

Der in Osterreich ohnehin sichere Arz-
neimittelvertrieb wird mit 9. Februar
2019 einer EU-Regulierungsmafnahme
zur Bekidmpfung von gefilschten Arz-
neimitteln unterworfen: der Arzneimit-
telfdlschungsrichtlinie  (2011/62/EU).
Jedes rezeptpflichtige Arzneimittel wird
einen randomisierten Serialisierungs-
code tragen, der mit der Produkt- und
Chargennummer sowie dem Ablauf-
datum in einem zweidimensionalen
Data-Matrix-Code verschliisselt wird.
Bei der Abgabe jeder einzelnen Arz-
ncimittelpackung muss diese vor einen
Scanner gehalten werden und wird folg-
lich in einer nationalen Datenbank de-
aktiviert. So soll sichergestellt werden,
dass tatsiichlich das Original und keine
Filschung ausgehidndigt wird. Parado-
xerweise ist der eigentliche Hotspot fiir
Arzneimittelfilschungen, der Online-
versandhandel, von dieser Richtlinie
ausgenommen; auch OTC-Arzneimittel
werden nicht erfasst.

Von der Richtlinie sind nicht nur Her-
steller und GroBhindler betroffen,
sondern auch alle Stellen, die verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel abgeben,
also hausapothekenfiihrende Arzte, of-
fentliche Apotheken und Krankenhaus-
apotheken — insgesamt etwa 2.500 End-
benutzer. Im HAUSARZT 12/2017 hat
der Kolumnist Dr. Christian Schwarz
Szenarien geschildert. die eine ,,gewalti-
ge Behinderung der Primérversorgung®
darstellen konnten, und einige Fragen
aufgeworfen. Tm Interview mit dem
HAUSARZT geben Dr. Jan Oliver Hu-
ber, Vorstandsvorsitzender der Austri-
an Medicines Verification Organisation
(AMVO), sowie Mag. Andreas Ach-
rainer, Geschiftsfithrer der Austrian
Medicines Verification System GmbH
(AMVS), nun Antworten auf diese und
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andere hiiufige Fragen, die Arzte und
Apotheker beschiiftigen.

Was ist das Ziel der
Falschungsrichtlinie?

.Das Ziel ist es, das Eindringen gefilsch-
ter Arzneimittel in die legale Lieferkette
moglichst zu vermeiden. Europa ist in
der Vergangenheit zwar nicht mit ge-
filschten Arzneimitteln iberschwemmt
worden, jedoch gibt es Linder. die héhe-
re Trading-Aktivititen aufweisen, womit
das Risiko steigt, dass gelilschte Arz-
neimittel eingeschleust werden. Da sich
im Gsterreichischen Markt alle Player
kennen, gibt es hierzulande diesbeziig-
lich kein Problem™, erkldrt Dr. Huber die
Hintergriinde. Den illegalen Online-Ver-
sandhandel werde man nicht aufhalten
konnen, vielmehr miisse in die Bewusst-
seinsbildung der Bevolkerung investiert
werden. Die Dimension dieses Problems
zeigt der kiirzlich publizierte Produktpi-
rateriebericht 2017 des Bundesministe-
riums fiir Finanzen: Bei 1.018 Aufgriffen
des Zolls wurden insgesamt 54.895 Me-
dikamentenplagiate beschlagnahmt — ein
neuer Hdochststand. Nicht inbegriffen
sind hier jene gefilschten Arzneimittel,
die iiber andere Vertriebswege am Zoll
vorbei ins Land gebracht werden.

Wer setzt sie um?

Gemeinsam mit allen EU-Staaten. dem
Europiischen Wirtschaftsraum (EWR)
und der Schweiz ist der osterreichische
Datenspeicher an einen zentralen EU-
Hub angebunden, der als zentraler Infor-
mations- und Datenrouter agiert. Dieser
wird von der European Medicines Verifi-
cation Organisation (EMVO) betrieben.
Fiir die nationale Umsetzung des Arznei-

»Arzte, Apotheker und die In-
dustrie investieren gemeinsam
in die Erhéhung der Arzneimit-
telsicherheit, das kann durchaus
auch an Kunden bzw. Patienten

weitergegeben werden."

mittelverifikationssystems ist die AMVO
verantwortlich. Vereinsmitglieder sind
der Verband der pharmazeutischen In-
dustrie Osterreichs (Pharmig), der Os-
terreichische Generikaverband (OeGV),
die  Osterreichische  Arztekammer
(OAK), die Osterreichische Apotheker-
kammer sowie der Verband der Oster-
reichischen ArzneimittelvollgroBhiindler
(PHAGO). Den AMVO-Aufsichts- und
Kontrollbeirat stellen die Stakeholder
unter Einbindung von Behorden. Betrei-
bergesellschaft des Datenspeichers ist die
AMVS. ,,Die Industrie investiert europa-
weit Milliarden Euro in die Umstellung
der Produktionsanlagen sowie in das
Datenspeicherungs- und -abrufsystem.
Der Wermutstropfen: Wir gewihrleisten
eine hohere Arzneimittelsicherheit fiir
die Bevilkerung, helfen damit der 6f-
fentlichen Verwaltung und letztlich der
Politik, erhalten aber im Gegenzug keine
Entlastungen. Dennoch steht die Indust-
rie hinter dem Vorhaben, da sie selbst das
groBte Interesse daran hat, dass keine
gefilschten Produkte zu den Patienten
kommen®, erlidutert Dr. Huber.

Was bedeutet sie fiir Arzte und
Apotheker?

Die im europdischen Vergleich recht
hohe Anzahl von 870 hausapotheken-
filhrenden Arzten ist ein wichtiger Teil
der Arzneimittelversorgung. ,,Um diese
Arzte in das System einzubinden, ha-
ben wir sehr friih Kontakt mit der OAK
aufgenommen, da die Umsetzung der
Filschungsrichtlinie eine zusitzliche
Verantwortung neben der Einfiihrung
der e-Medikation ist. Es ist nicht nur die
Aufgabe der AMVO, sondern auch jene
der Arztekammer. ihre Mitglieder zu in-
formieren und ihnen eine Hilfestellung
zu bieten”, betont Dr. Huber.

Als eine der groBen Herausforderungen
benennt Mag. Achrainer die sehr hete-
rogene IT-Landschaft bei den hausapo-
thekenfiihrenden Arzten — nicht nur den
technischen Stand betreffend: ,Wihrend
bei den Apothekern acht I'T-Anbieter die
technische Unterstiitzung gewihrleisten,



so ist es bei den Hausirzten eine Vielzahl
von kleinen wie grofien IT-Dienstleistern.
Implementierungen von neuen IT-Akti-
vitdten, die den Tages- und Arbeitspro-
zess beeinflussen, werden oftmals nicht
mit Begeisterung aufgenommen. Andere
sehen es als Chance, ihre Warenwirtschaft
auf Vordermann zu bringen. Jedenfalls
touren wir durch ganz Osterreich, um bei
Informationsveranstaltungen, aber auch
in personlichen Gespriichen mit Arzten
und Apothekern aufzuzeigen, dass wir
die Umsetzung der Richtlinie im Sinne
der Arzneimittelsicherheit und -versor-
gungslage gemeinsam schaffen werden.”
Dr. Huber erginzt: ,,Arzte, Apotheker
und die Industrie investieren gemeinsam
in die Erhohung der Arzneimittelsicher-
heit, das kann durchaus auch als Infor-
mation an Kunden bzw. Patienten weiter-
gegeben werden.”

Antworten auf haufige Fragen

Ist eine exakte EDV-gestiitzte
Lagerhaltung erforderlich?

Fiir die Umsetzung der Filschungsricht-
linie ist es notwendig, die eigenen Pro-
zesse zu liberpriifen und dafiir zu sorgen,
dass die Ordinationssoftware mit dem
nationalen Datenspeicher kommunizie-
ren kann. Unter Umsténden sind dafiir
neue I'T-Losungen zu implementieren.

Wie lange dauert das Ausbuchen eines
Arzneimittels?

.Die Verordnung gibt vor, dass die Reak-
tionszeit bei mindestens 95% der Abfra-
gen bei unter 300 Millisekunden liegen
muss. Das System wird so implementiert,
dass diese Zeit auch eingehalten werden
kann*, versichert Mag. Achrainer.

Wie soll die Abgabe von Medikamen-
ten bei Hausbesuchen funktionieren?
Fiir Hausbesuche wird derzeit gemein-

sam mit der Arztekammer iiber prakti-
kable Moglichkeiten diskutiert, bspw.
die Implementierung des Systems am
Smartphone und dessen Nutzung via
App”, berichtet Mag. Achrainer.

Was passiert, wenn der Internet-
Zugang ausfillt bzw. kann das System
iiberlastet werden?

~Moderne I'T-Systeme kénnen Zugriffs-
spitzen, wie sie an cinem klassischen
Montagvormittag auftreten konnen,
meistern. Sollte es bspw. in einem Tal
zu einem Strom- oder Handynetzausfall
kommen, ist das System so ausgerichtet,
dass die Serialisierungsnummern im Ge-
rit gespeichert und bei einer Wiederher-
stellung der Verbindung im nationalen
Speicher ausgebucht werden®, schildert
Dr. Huber.

Kann ein ausgebuchtes Arzneimittel
zuriickgebucht werden?

.Ein Arzneimittel kann innerhalb von
10 Tagen zuriickgebucht werden. Vor-
aussetzung ist, dass es den Organisati-
onsbereich nicht verlisst™, klirt Mag.
Achrainer auf.

Wer hat Zugriff auf die gesammelten
Daten?

Die Abgeber des Arzneimittels haben
nur aul die eigenen Daten ein Eigen-
tums- und Zugriffsrecht. Die AMVS
hat ohne eine schriftliche Genehmigung
des Dateneigners keinen Zugang zu
den Daten, ausgenommen zum Zwe-
cke der Untersuchung von potenziellen
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wBeauftragen Sie moglichst
schnell Thren IT-Dienstleister
damit, sodass Sie an den
nationalen Datenspeicher ange-
schlossen werden und weiterhin
Arzneimittel abgeben kénnen."

Filschungsfillen. Das BASG bekommt
einen Zugang, um ebenfalls potenziel-
le Filschungen untersuchen zu kdnnen,
weiters um die Funktionsweise des Da-
tenspeichers zu iiberwachen und um
Pharmakovigilanz- und Pharmakoepi-
demiologie-Erhebungen  durchfiihren
zu konnen. Die Dauer der Datenspei-
cherung betrigt, unabhiingig von der
Deaktivierung der Arzneimittel, | Jahr
nach Verfallsdatum des Arzneimittels.

Welche Schritte sollen Arzt und
Apotheker setzen?

Umab 9. Februar 2019 Arzneimittel ab-
geben zu kénnen, muss jeder hausapo-
thekenfiihrende Arzt, jeder Apotheker
und GroBhindler sowie jede Kranken-
hausapotheke sein bzw. ihr IT-System
mit dem nationalen Datenspeicher in
Osterreich (AMVSystem) verbinden.
Im Fahrplan der AMVS (siehe Abbil-
dung) sollen alle Abgabestellen mit
September 2018 angeschlossen sein,
da zu diesem Zeitpunkt bereits viele
Arzneimittel den Serialisierungscode
tragen werden. Was nun konkret zu tun
ist, beschreibt Mag. Achrainer: ,,Beauf-
tragen Sie maoglichst schnell Thren IT-
Dienstleister damit, sich mit der AMVS
in Verbindung zu setzen, sodass bei
Bedarf ein Scanner installiert und die
Software in Thr System implementiert
werden kann, Sie an den nationalen

Datenspeicher angeschlossen werden
und weiterhin Arzneimittel abgeben
kénnen.”

Emanuel Munkhambwa

AMVSystem

IT-Systeme
Stakeholder
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Projektplan bis zur Inbetriebnahme des Datenspeichers
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