AMVO-002-3.0 | Anhang ./6
Leitlinie potenzieller / bestatigter Falschungsfall

im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder Verifikation in Osterreich

Gultig ab: siehe Abschnitt 7-Geltungsbeginn

Anhang ./6 — Information fur Apotheker:innen ,Abgabe im
Notfall bei Level 5-Systemmeldung®

Ausgangssituation
Allen Fallkonstellationen liegt die folgende Ausgangssituation zugrunde:

= Einem Patienten/einer Patientin wurde ein bestimmtes, rezeptpflichtiges Arzneimittel mit
Rezept verschrieben.

= In der Apotheke wurde bei Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale einer Handelspackung
des betreffenden Arzneimittels eine Level 5 — Systemmeldung ausgelost.

= Es liegt ein ,besonderer Notfall® im Sinne der Bestimmung des § 4 Abs. 6
Rezeptpflichtgesetz (,Notfall-Paragraf‘) vor.

Die nachstehenden Ausfiihrungen sind Informationen fir Apotheker:iinnen fur eine mdgliche
Vorgehensweise im Falle eines ,besonderen Notfalles®. Unter Achtung der Berufsfreiheit der
Apotheker:innen sind diese keine Vorgaben im Rahmen der Austibung der beruflichen Téatigkeit,
sondern stellen das Ergebnis einer gemeinsamen Evaluierung des BASG und der AMVO mit der
Apothekerkammer dar, die die Sicherstellung der Versorgung der Patient:innen im ,besonderen
Notfall* zum Ziel hatte. Die Beurteilung des Vorliegens eines ,besonderen Notfalles“ sowie die
Entscheidung zur konkreten Vorgehensweise obliegt ausschlie3lich den Apotheker:innen nach den
geltenden rechtlichen Grundlagen und richtet sich jeweils nach den konkreten Umstanden des
Einzelfalles. Kriterien fur die Beurteilung des Vorliegens eines ,besonderen Notfalls* sind
insbesondere die Erreichbarkeit von Arzt:innen, die Dringlichkeit der Abgabe und die Art des
Arzneimittels (auch im Hinblick auf Dauermedikation oder Missbrauchspotential etc.).

Fallkonstellationen

Fallkonstellation (1)
Vom identen Arzneimittel ist eine weitere Handelspackung in der Apotheke vorréatig.

=

Level 5 — Systemmeldung

=

Weitere Handelspackung vom identen Arzneimittel vorratig

= Erhebung, ob noch eine weitere Handelspackung des betreffenden Arzneimittels in der
Apotheke vorrétig ist.

= Wenn ja: Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale fiir diese 2. Handelspackung.

= Ergibt dies keine Level 5 — Systemmeldung: Abgabe der 2. Handelspackung nach
MafRgabe der rechtlichen Grundlagen.
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Fallkonstellation (2)
Vom identen Arzneimittel ist keine weitere Handelspackung in der Apotheke vorratig, aber es
kommt ein anderes Arzneimittel in Frage.

Level 5 — Systemmeldung
Weitere Handelspackung vom identen Arzneimittel vorratig X
Abgabe eines anderen Arzneimittels zulassig

= Keine weitere Handelspackung des betreffenden Arzneimittels in der Apotheke vorratig.

= Ricksprache mit den Arztiinnen (allfallig Erérterung Anderung vor Abgabe) und
Dokumentation nach MaRgabe der geltenden rechtlichen Bestimmungen, insbesondere
des Apothekergesamtvertrags idjgF.

= Riicksprache mit den verschreibenden Arzt:innen nicht méglich: Priifung Vorgehensweise
nach 8§ 4 Abs. 6 Rezeptpflichtgesetz und ggf. Abgabe zur Versorgung der Patient:innen in
Entsprechung mit der vorgenannten Bestimmung.

Fallkonstellation (3)
Die Abgabe eines anderen Arzneimittels kommt nicht in Frage.

Level 5 — Systemmeldung
Weitere Handelspackung vom identen Arzneimittel vorratig X
Abgabe eines anderen Arzneimittels zuléssig x

= Keine Abgabe eines anderen Arzneimittels mdglich.

= Untersuchung, ob eine Félschung des Arzneimittels ausgeschlossen werden kann.

= Ergebnis nach dieser Untersuchung seitens der Apotheker:innen: keine Manipulation (an)
der Verpackung des Arzneimittels und die Auslosung des Level 5 — Systemmeldung
zweifelsfrei nicht auf eine Falschung des Arzneimittels zurtickzufiihren ist, Abgabe iS der
Bestimmung des Artikel 30 der Delegierten Verordnung.

Anmerkung: Die vorangegangenen Fallkonstellationen gelten —wo anwendbar — sinngeman auch
fir hausapothekenfilhrende Arzt:innen.
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