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Umgang mit in Apotheken festgestellten Falschungsverdachtsfal-
len ab dem 9. Februar 2018

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit ABDA-Rundschreiben Nr. 26 vom 18. Juli 2018 haben wir Sie tber die
Novellierung des § 21 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) zur Anpas-
sung an die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 informiert. Ab dem

9. Februar 2019 wird das securPharm-System im ,Pflichtbetrieb® einge-
setzt. Damit stellt sich dann auch die Frage, wie konkret in Apotheken die
Pflichten aus § 21 Nr. 5 ApBetrO umzusetzen sind und welche Varianten
dabei zur Verfigung stehen.

Auf Anfrage eines Dritten hat das Bundesministerium fir Gesundheit in ei-
ner E-Mail die nachstehende Rechtsauffassung hinsichtlich des regulatori-
schen Rahmens geéulert:

,GemanR der Anderung in § 21 Absatz 5 ApBetrO sind die Apothe-
ken ab dem 9. Februar 2019 verpflichtet, im Vertriebsnetz festge-
stellte gefalschte Arzneimittel und im Vertriebsnetz festgestelite
Arzneimittel, bei denen ein Verdacht besteht, dass sie gefalscht
sind, bis zur Entscheidung Uber das weitere Vorgehen getrennt
von verkehrsfahigen Arzneimitteln und gesichert aufzubewahren,
um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff
zu verhindern. Der Apothekenleiter oder das von ihm beauftragte
Personal hat diese Arzneimittel eindeutig als nicht zum Verkauf
bestimmte Arzneimittel zu kennzeichnen.

Im Fall des Verdachts einer Arzneimittelfdlschung, der auf einer
Fehlermeldung bei der Uberpriifung des individuellen Erkennungs-
merkmals gemaf Artikel 11 der Delegierten Verordnung beruht,
sollte das Arzneimittel fir die Dauer der Untersuchung nach Artikel
37 Buchstabe d der Delegierten Verordnung und bis zur Entschei-
dung uber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen
Arzneimitteln und gesichert aufbewahrt werden.



Das entsprechende Arzneimittel sollte aus hiesiger Sicht zunachst
nicht an den Grof3handler zurlickgesendet werden, da es sich um
ein Arzneimittel handelt, bei dem zumindest ein Anfangsverdacht
besteht, dass es gefélscht sein kdnnte und diese mindestens so-
lange nicht in das Vertriebsnetz gelangen durfen bis die Entschei-
dung Uber das weitere Vorgehen getroffen wurde.

Zudem ist nach hiesiger Kenntnis vorgesehen, dass securPharm
das Ergebnis der Untersuchung nach Artikel 37 Buchstabe d der
Delegierten Verordnung an die verifizierende Stelle zuriickmeldet,
sodass bei einer Ricksendung der Ware von der Apotheke an den
Grof3handel Informations- und Warenstrome auseinanderlaufen
wirden.*

Nach gegenwartiger Einschatzung der ABDA ist dies eine mogliche, aber
nicht die einzige Auslegungsvariante. Zu bertcksichtigen ist dabei, dass
Vollzug und Uberwachung der arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Vorschriften Angelegenheit der Landesbehérden ist. Auch sind bislang die
kunftigen Ablaufe und Meldewege im securPharm-System noch nicht defi-
nitiv in allen Einzelheiten festgelegt, so dass eine abschlieRende Bewer-
tung derzeit nicht moéglich ist. Nachstehend beleuchten wir daher sowohl
die handelsrechtlichen als auch die apothekenrechtlichen Aspekte néher.

1. Kauf- und Handelsrecht

Tritt bei der Uberprufung der Sicherheitsmerkmale einer Arzneimittelpa-
ckung ein Falschungsverdacht auf (entweder wegen eines beschadigten
Packungssiegels oder wegen einer Fehlermeldung im Zusammenhang
mit der Uberprifung des individuellen Erkennungsmerkmals), fiihrt dies
geman Artikel 30 der Delegierten Verordnung dazu, dass die Packung
nicht an die Offentlichkeit abgegeben werden darf. Dieses Abgabeverbot
begriindet einen Sachmangel i.S.d. § 434 Abs. 1 des Biirgerlichen Ge-
setzbuches (BGB). Der Apotheke als Kauferin stehen daher die gesetzli-
chen Gewahrleistungsrechte nach § 437 BGB gegeniiber dem Grof3hand-
ler als Verkaufer zu. Insbesondere kann sie gemaf? § 439 BGB Nacherful-
lung verlangen.

Sehr wichtig ist dabei die Beachtung der kaufmannischen Priif- und Rige-
obliegenheit, 8 377 Handelsgesetzbuch (HGB). Die Apotheke muss den
beliefernden Grol3handler unverziglich Gber einen festgestellten Fal-
schungsverdacht informieren, um nicht den Verlust ihrer Gewahrleistungs-
rechte zu riskieren. In welchem Umfang (Stichproben) und in welchem
Zeitraum nach der Lieferung Packungen gepriift werden missen, hangt
von der Handelsublichkeit (§ 377 Abs. 1 HGB: ,nach ordnungsgemaéafiem
Geschaftsgang tunlich®) ab und kann derzeit nicht allgemeingtltig beant-
wortet werden. Auf der sicheren Seite ist die Apotheke, wenn sie mog-
lichst viele (im Idealfall alle) Packungen bereits beim Wareneingang Uber-
pruft, zumal so die sichere Zuordnung einer Lieferung zu einem konkreten
GroRhandler maoglich ist.

1 Weitere Vorteile des Scans beim Wareneingang sind die Méglichkeit zur automatischen
Erfassung von Chargennummer und Verfalldatum im Warenwirtschaftssystem sowie die
Vermeidung von Fehlermeldungen in Anwesenheit von Patienten.
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Wie sich eine Mangelriige wegen Falschungsverdachts im konkreten Ein-
zelfall rechtlich auswirkt (ob z.B. die Einrede des nichterflllten Vertrages
nach § 320 BGB erhoben und die Zahlung vorerst verweigert werden
kann), hangt maf3geblich von den individuell zwischen Apotheke und
Grol3handler vereinbarten Vertragsbedingungen ab. Gleiches gilt fur die
Frage, ob und unter welchen Bedingungen das gelieferte Arzneimittel
gleichzeitig mit der Aufforderung zur Nacherfiillung bereits an den Grol3-
handler zurlickgeschickt werden kann. Im letzteren Fall dirfte eine ver-
tragliche Nebenpflicht des Apothekers bestehen, den Grof3handel spéter
uber das Ergebnis der securPharm-internen Uberprufung in Kenntnis zu
setzen, wenn diese Meldung in der Apotheke als verifizierende Stelle ein-
geht. Wie bereits oben erwahnt, ist die Ausgestaltung dieser Meldungen
derzeit noch nicht definiert, so dass der entstehende Aufwand nicht sicher
eingeschatzt werden kann.

2. Apothekenrecht
Unabhéngig von diesen handelsrechtlichen Fragen missen Apotheken

die regulatorischen Vorgaben des § 21 Abs. 5 und 6 ApBetrO beachten.
Jedenfalls missen daher die betroffenen Packungen

» gesichert und getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln aufbe-
wahrt werden, und

» eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel gekenn-
zeichnet werden.

» Die getroffenen MaRnahmen sind zu dokumentieren (einschliel3-

lich spaterer Meldungen an Behdrden).

Die Pflicht zur getrennten Aufbewahrung gilt ,bis zur Entscheidung tber
das weitere Vorgehen®. Derzeit nicht abschlieRend zu beantworten ist die
Frage, ob diese Entscheidung auch darin bestehen kann, die betroffenen
Packungen per Retoure unter entsprechender Kennzeichnung und Hin-
weis auf die Falschungsverdachtsmeldung bereits dann an den Grol3-
handler zuriickzuschicken, wenn noch keine abschlieRende Klarung durch
das securPharm-System erfolgt ist.

a) Nach der oben wiedergegebenen Auffassung des Bundesministeriums
fur Gesundheit sprechen fiir eine vortibergehende Lagerung der Packun-

gen in der Apotheke der bestehende Anfangsverdacht auf Falschung so-

wie die Tatsache, dass eine spatere Riickmeldung des securPharm-Sys-

tems hinsichtlich des Untersuchungsergebnisses an die Apotheke erfolgt,
bei einer Retoure also Waren- und Informationsstréme auseinanderlaufen
wirden.

b) Das Argument, bei einer Retoure trotz Falschungsverdacht drohe die
Ruckkehr der Packungen in das legale Vertriebsnetz, Giberzeugt ange-
sichts der geltenden Regelungen der Arzneimittelhandelsverordnung
nicht. Auch GroRhandler sind namlich gemar § 5 Abs. 3 AMHandelsV
verpflichtet, betroffene Packungen getrennt, gesichert und gekennzeich-
net aufzubewahren. Selbst wenn durch ungliickliche Umstande eine Fehl-
erfassung einer entsprechend gekennzeichneten Retoure aus einer Apo-
theke passieren wirde, wirde als weitere Hurde der verpflichtende er-
neute Scan des individuellen Erkennungsmerkmals geman Artikel 20
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Buchstabe a) der Delegierten Verordnung greifen, der vor Aufnahme in
den verkaufsfahigen Bestand vorgenommen werden musste.

Hinsichtlich der Trennung von Waren- und Informationsstrémen wird es
technische Losungen geben, welche die Erfullung aller rechtlichen Pflich-
ten erlauben. So werden Apotheken Uber das securPharm-System alle
bestétigten Verdachtsfalle ersehen kénnen, so dass sie dann die erforder-
lichen Meldungen an ihre Aufsichtsbehérden vornehmen kénnen. Ein phy-
sischer Besitz der betreffenden Packung ist dafir nicht zwingend erforder-
lich. Vielmehr kann die Meldung an die Behorde mit der Mitteilung verbun-
den werden, dass die Packung an den Grof3handler zuriickgegeben
wurde. Wie oben erlautert, wird die Apotheke in jedem Fall auch den
Grol3handler informieren muissen.

Die Entscheidung, welche der beiden Varianten — Quarantanelagerung in
der Apotheke oder gekennzeichnete Retoure an den Gro3handler —im
Einzelfall in Betracht kommt, sollte nach unserer Auffassung der Apothe-
kenleiter in eigener Verantwortung treffen kdnnen. Hierflr spricht schon
der Wortlaut des § 21 Abs. 5 ApBetrO ,bis zur Entscheidung Uber das
weitere Vorgehen®. Zudem ermdglicht eine solche Auslegung auch die
Einbeziehung kaufmannischer Uberlegungen angesichts des Aufwands
und der potentiell hohen Kosten, die einerseits durch langere Lagerung? in
den Apothekenbetriebsraumen und andererseits durch Nachverfolgungs-
und Meldeaufwand bei Riicksendung an den GrofRhandler entstehen kon-
nen.

Wir werden die Problematik naher mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Vertretern der Aufsichtsbehdrden sowie den securPharm-
Beteiligten diskutieren und lhnen weitere Informationen zukommen las-
sen.

Mit freundlichen GrifRen

Yl R Y/

Michael Jung Hubertus Hacke
Syndikusrechtsanwalt Referent Markte
Geschéaftsbereich Recht Geschaftsbereich Okonomie

2 Bislang ist keine konkrete Hochstfrist definiert, innerhalb derer eine Riickmeldung des
securPharm-Systems gem. § 21 Abs. 6 ApBetrO erfolgen muss. Die ABDA setzt sich fiir
eine eher kurze Fristsetzung ein.

Seite | 4



