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Verordnung der Bundesministerin fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Kon-
sumentenschutz, mit der die Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geéandert wird

Die BAK bedankt sich fiir die Ubermittlung der gegenstéandlichen Verordnung und erlaubt sich
wie folgt Stellung zu nehmen:

Im Oktober 2015 erlie? das Europaische Parlament und der Rat eine Delegierte Verordnung
zwecks Festlegung genauerer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf den Verpa-
ckungen von Humanarzneimitteln. Diese Verordnung sieht ein System vor, das die Identifizie-
rung und die Feststellung der Echtheit von Arzneimitteln vom Beginn der Lieferkette bis zur
Abgabe des Arzneimittels gewéhrleistet. Die Identifizierung und Uberpriifung der Echtheit je-
der einzelnen Arzneimittelpackung soll solange mdéglich sein, bis die Packung nach Ablauf des
Verfalldatums zuriickgegeben und entsorgt wird.

Die diesem Zweck dienenden Bestimmungen finden nunmehr auch Eingang in die Arzneimit-
telbetriebsordnung 2009, die auf Betriebe, die Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in
Verkehr bringen, Anwendung findet.

So muss jeder Arzneimittel-Grof3handler gemaR den Anforderungen der Delegierten Verord-
nung uberpriufen, ob die von ihm bezogenen Arzneimittel eventuell geféalscht sind.

AuRerdem dirfen nur in begrindeten Ausnahmefallen und mit Bewilligung des Bundesamtes
fur Sicherheit im Gesundheitswesen individuelle Erkennungsmerkmale an der Aul3enverpa-
ckung von Arzneimittel angebracht werden.
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Die vorgesehenen Anderungen in der Arzneimittelbetriebsordnung sind ein weiterer Schritt zur
Erhéhung der Sicherheit der dsterreichischen Patientinnen hinsichtlich des Schutzes vor ge-
falschten Arzneimitteln und werden von der BAK ausdrucklich begrift.
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