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In dieser Ausgabe:

+ Informationsmaterial: Arzneimittelfalschungsrichtlinie
Stabilisierungsphase von 09.02.2019 bis 09.08.2019

+ Verkehrsfahigkeit von CBD-Produkten - aktuelle Entwicklungen

Informationsmaterial: Arzneimittelfilschungsrichtlinie
Stabilisierungsphase von 09.02.2019 bis 09.08.2019

Die EU-Falschungsrichtlinie wird ab 09.02.2019 wie geplant umgesetzt. Wir bedanken
uns bei den Systempartnern, dass die Anregungen der Osterreichischen Apotheker-
kammer im Sinne eines reibungslosen Starts angenommen wurden. Ab 09.02.2019 bis
09.08.2019 wird im Sinne der Usability eine Stabilisierungsphase gestartet.

Wie bereits diese Woche mit KI 7/19 angekiindigt, finden Sie in der Anlage Informati-
onsmaterial zum Ablauf an der Tara. Darin finden sie ein Anleitungsposter und einen
Info-Folder zur Umsetzung der Arzneimittel-Falschungsrichtlinie. In der néchsten
Woche bekommen Sie diese Informationsmaterialien mittels Briefkarton von ihrem
GroBhandler zugestellt.

Wir hoffen, dass wir dadurch einen weiteren Beitrag im Sinne der Verstandlichkeit und
zur Vereinfachung des komplexen Ablaufes geleistet haben, um dadurch den Aufwand
an der Tara so gering wie moglich zu halten.

Ansprechpartner:

AMVS — Austrian Medicines Verification System GmbH
Garnisongasse 4/1/5, 1090 Wien

Tel: +43 19969499 - 0

E-Mail: office@amvs-medicines.at
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Funktionsweise Threr Apothekensoftware und technische Fragen:
Thr Apothekensoftwarehersteller

Allgemeine und rechtliche Fragen:

Osterreichische Apothekerkammer — Rechtsabteilung
Mag. Teresa Ditfurth

Mag. Paul Lambauer

E-Mail: recht@apothekerkammer.at

Osterreichischer Apothekerverband

Mag. Christian Munser

E-Mail: christian.munser@apothekerverband.at
Tel.: +43 1 40414 DW 300

Verkehrsfihigkeit von CBD-Produkten - aktuelle Entwick-
lungen

Hinsichtlich der Verkehrsfahigkeit cannabinoidhaltiger Lebensmittel hat nun auch die
Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) klargestellt, dass Lebensmit-
tel, welche cannabinoidhaltige Extrakte enthalten, als neuartige Lebensmittel ge-
maB der sogenannten "Novel-Food-Verordnung” einzustufen sind und diese mangels
einer entsprechenden Zulassung nicht in Verkehr gebracht werden diirfen. Die EFSA
teilt damit die Beurteilung des Osterreichischen Bundesministeriums fiir Arbeit, Sozia-
les, Gesundheit und Konsumentenschutz (BMASGK), welches Lebensmittel mit can-
nabinoidhaltigen Extrakten bereits im vergangenen Dezember als "Novel Food" einge-
stuft hat (vgl. KI 58/18 und KI 60/18).

Trotz der seit Dezember 2018 unverdnderten Rechtslage werden Lebensmittel mit can-
nabinoidhaltigen Extrakten durch viele sogenannte "Hanfshops" weiterhin zum Ver-
kauf angeboten. Zudem versuchen einige Hersteller derartiger Lebensmittel auch ge-
geniiber Apotheken durch Lebensmittelgutachten oder Verkehrsfahigkeitsbescheini-
gungen zu belegen, dass ihre jeweiligen Produkte nicht in den Geltungsbereich der "No-
vel-Food-Verordnung" fallen wiirden und daher weiterhin an Endverbraucher verkauft
werden diirften.

Nach aktueller Auskunft des BMASGK fiihren die Lebensmittelbehérden in den Bun-
desldndern in Umsetzung des Erlasses vom 4. Dezember 2018 engmaschige Kontrollen
bei Herstellern, GroShéndlern und Einzelhdndlern (auch Apotheken!) von cannabino-
idhaltigen Lebensmitteln durch. Von Seiten der zustindigen Lebensmittelbehorden
wurden auch bereits Verwaltungsstrafverfahren gegen einige Unternehmen, welche
Lebensmittel mit cannabinoidhaltigen Extrakten in Verkehr bringen, eingeleitet.

Vom Geltungsbereich der "Novel-Food-Verordnung" nicht umfasst ist die Verwendung

von Cannabinoiden fiir die Herstellung von Arzneimitteln. Wenn ein Arzt ein Rezept
fiir eine magistrale Zubereitung eines cannabinoidhaltigen Arzneimittels ausstellt,
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diirfen Apotheken die Herstellung entsprechend der Verschreibung durchfiihren und
das Arzneimittel abgeben.

Mit freundlichen, kollegialen GriiBen

7. Dr. Ulrike Mursch-Edlmayr)

SU?lISSE NSCHAFTLICHE Schladming, 10. bis 13. Marz 2019
FORTBILDUNG Programm und Anmeldung:
F U R APOTHEKERINNEN www_apothekerkammer. at®/eranstaltungen

A Anfragen: Informafions- und Fortbildungsabteilung der
a%gw(.rpﬁ-‘% H gl&ﬁN AGEMENT Osterreichischen Apothekerkammer Tel .01/40414-142;

E-Mail: forthildung@apothekerkammer at
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PARAPHIERUNG NACH KENNTNISNAHME:

LEITER/IN: FACHKRAFTE:
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