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Umsetzung der Falschungsschutzrichtlinie bei der Direktbelieferung von Himophiliezentren in
Krankenh&usern und an niedergelassene Arzte

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen der Umsetzung der Falschungsschutzrichtlinie hat securPharm das Bundesministerium
fir Gesundheit um Klarstellung gebeten, wie beziiglich des Handlings von Hamophilie-Rezepten nach
§47, 2 AMG zu verfahren ist. Wir moéchten Sie iber die Aussagen des BMG informieren, da damit
Anforderungen im Umgang mit den Sicherheitsmerkmalen verbunden sind. Gleichzeitig mochten wir
Sie bitten, diese Informationen umgehend an Ihre Mitglieder weiter zuleiten.

,Beim Uberpriifen der Sicherheitsmerkmale und Ausbuchen des individuellen Erkennungsmerkmals
sind bei Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie
verschiedene Konstellationen denkbar:

e Werden Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie vom
Hersteller an Krankenhduser oder diesen angehérende Himophiliezentren geliefert, bucht die
Krankenhausapotheke oder die krankenhausversorgende Apotheke das individuelle
Erkennungsmerkmal aus.

e Bei Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie, die vom
Hersteller direkt an selbststindige niedergelassene Arzte in einer eigenen Praxis, die weder
einem Krankenhaus noch einer Tagesklinik angehért, geliefert werden, muss bereits der
Hersteller das individuelle Erkennungsmerkmal deaktivieren, denn der Hersteller ist in diesem
Fall auch Grofshéndler (vgl. § 4 Absatz 22 Arzneimittelgesetz).

Hier handelt es sich um die in Artikel 23 Buchstabe a) Delegierte Verordnung (EU) 2016/161
vorgesehene und in § 6 Absatz 1a Nr. 1 Arzneimittelhandelsverordnung umgesetzte
Ausnahme, da eine Arztpraxis in der Regel keine Gesundheitseinrichtung im Sinne des Artikel
3 Absatz 2 Nr. 6 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 ist.

Somit ist der Hersteller in seiner Funktion als Grofshdndler bei der Direktbelieferung von
Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie an
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niedergelassene Arzte, die nicht in einer Gesundheitseinrichtung tdtig sind, dazu verpflichtet,
das Uberpriifen der Sicherheitsmerkmale und Deaktivieren des individuellen
Erkennungsmerkmals durchzufiihren; dabei kommt es — auch nach Auffassung der
Europdischen Kommission - nicht darauf an, ob das Arzneimittel direkt am Patienten
angewendet oder an diesen abgegeben wird.”
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Verteiler:
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