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In der letzten Zeit wurde die Kurie vermehrt mit Anfragen 
beschäftigt, die sich vor allem um das Ablaufdatum von Ver-

bandsmaterial, dessen Verwendbarkeit und deren ordnungsge-
mäße Entsorgung drehten.

Für große Verwirrung dürfte vor allem der Passus gesorgt haben, 
dass es gemäß Medizinproduktegesetz verboten ist, Medizinpro-
dukte anzuwenden, wenn ihr Verfallsdatum abgelaufen ist. Dar-
aus wurde fälschlicherweise die Bestimmung abgeleitet, dass bei 
Medizinprodukten immer ein Verfallsdatum angegeben werden 
muss. Auch wurde der Schluss gezogen, dass daher Produkte 
ohne Ablaufdatum nicht mehr verkehrsfähig und daher zu ent-
sorgen seien. Diese Meinung wurde sogar von offizieller Stelle 
bei Hausapothekenvisitationen vertreten.

Um hier für unsere Mitglieder Rechtssicherheit zu schaffen, 
nahm die Kurienführung Kontakt mit der Industrie und mit 
Dipl.-Ing. Meinrad Guggenbichler (Leiter Gruppe Medical 
Device Vigilance, Institut Inspektionen, Medizinprodukte und 
Hämovigilanz , BASG - Bundesamt für Sicherheit im Gesund-
heitswesen, AGES - Österreichische Agentur für Gesundheit 
und Ernährungssicherheit), also der zuständigen Behörde auf. 
Hier möchte ich die Ergebnisse unserer Recherchen zusammen-
fassen:

Eine allgemeine Forderung, dass jedes Medizinprodukt ein Ver-
falls- oder Ablaufdatum haben muss, existiert nicht. Es ist jeweils 
in der Verantwortung des Herstellers, die Sicherheit und Leis-
tungsfähigkeit der Produkte (Basis der CE-Kennzeichnung) über 
den vorgesehenen Lebenszyklus zu gewährleisten. 
Eine Verpflichtung, dass jedes Medizinprodukt ein Haltbarkeits-
datum aufweisen muss, kann hier nicht abgeleitet werden.
Für viele Medizinprodukte würde dies in der Regel auch kei-
nen Sinn ergeben. Als schönes Beispiel dafür seien hier Krücken 
oder Blindenstöcke genannt. 

Die Definition des Lebenszyklus beinhaltet die Lagerdauer. Es 
ist daher durchaus üblich, dass bei nicht sterilen Produkten kein 
Verfallsdatum angegeben ist. 
Das heißt also nichts anderes, als dass Verbandsmaterial, Hilfs-
mittel (Mundspatel etc.) KEIN Ablaufdatum haben müssen und 
trotzdem verkehrsfähig sind. 

Um weitere Klarheit und Sicherheit zu schaffen, nahmen wir 
Kontakt mit der Firma Lohmann und Rauscher, einem der gro-
ßen Hersteller Österreichs auf. Hier ebenfalls die kurze Zusam-
menfassung der Gespräche und des Mailverkehrs:

Es gibt weder eine EU weite noch national gültige Bestimmung, 
dass nicht sterile Produkte, deren Haltbarkeit fünf Jahre über-
steigt, mit einem Herstellungs- oder Ablaufdatum zu versehen 
sind. Jedoch wird Lohmann und Rauscher in nächster Zeit 
auch diese Produkte mit einem Herstellungsdatum und einem 
Mindesthaltbarkeitsdatum freiwillig versehen. Bereits heute ist 
jedoch aus der LOT Nummer das Erzeugungsdatum auszulesen. 
Hier sei ein Beispiel genannt:
LOT 25043562 Mollelast Haft 10 cm x 20 m von Lohmann & 
Rauscher
Die erste Ziffer steht für das Jahr der Erzeugung, hier also für 
2012, die zweite und dritte Ziffer für die Woche, hier war es 
die fünfzigste Woche, die vierte Ziffer steht für den Wochentag, 
hier Donnerstag, der Rest sind interne Nummern zur genaueren 
Definition der Produkte und sind für die endverbrauchenden 
Ärzte ohne Belang. Unsere nicht sterile elastische Klebebinde 
wurde also am Donnerstag, dem 13.12.2012 hergestellt und war 
zum Zeitpunkt unserer Überprüfung etwa 10 Monate alt. 

Sämtliche 35 uns zugeschickten Proben lagen bis auf eine 
innerhalb der zumindest garantierten fünfjährigen Aufbewah-
rungsfrist. Bei dem „Ausrutscher“ handelte es sich um ein Drei-
eckstuch. Über die medizinischen Konsequenzen bei der Ver-
wendung dieses Ausrutschers möge der Leser selbst entscheiden!
Es darf also Entwarnung gegeben werden. 

Auch zu einer zweiten Frage, die im Rahmen der Hausapothe-
kenvisitationen immer wieder aufgetaucht ist, möchten wir 
kurz Stellung nehmen. Angeblich wurde immer wieder das Vor-
handensein eines Temperaturdatenloggers gefordert. Hierbei 
handelt es sich um ein kleines elektronisches Gerät, dass kon-
tinuierlich (meist alle zehn Sekunden, aber fast immer frei pro-
grammierbar) die aktuelle Temperatur aufzeichnet und per Com-
puter, ähnlich einem USB-Stick, ausgelesen werden kann. Damit 
kann die Temperatur des Kühlschrankes über Monate zurück-
verfolgt werden. Dieses Gerät ist derzeit NICHT gesetzlich vor-
geschrieben, weder für Hausapothekenkühlschränke noch für 
Medikamentenkühlschränke in sonstigen Ordinationen. Auch 
die kontinuierliche händische Temperaturaufzeichnung ist nir-
gendwo gesetzlich vorgeschrieben. Allerdings gibt es hier eine 
Ausnahme, nämlich wenn Kühl- oder Kaltware retourniert wird, 
siehe § 33 Abs. 2 Z 2 der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 
(AMBO). Hier geht es um Arzneimittel, die vom Großhandel 
zurückgenommen werden und nur dann dem Verkauf wieder 
zugeführt werden dürfen, wenn unter anderem eine "lücken-
lose Nachverfolgbarkeit im Bezug auf Transport, Lagerung und 
Handhabung" gewährleistet ist. Dabei ist die kontinuierliche 
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Lagerung dem Rücknehmer, also in der Regel dem Großhan-
del zu beweisen. Nur in diesem Fall wird die kontinuierliche 
Aufzeichnung gesetzlich verlangt. Der Preis eines Datenloggers 
bewegt sich um die 100 Euro. 

Es ist zu erwarten, dass in einer der nächsten Änderungen der 
AMBO solch ein Datenlogger vorgeschrieben werden. Sollten 
Sie sich bereits jetzt entscheiden, ein solches Gerät zu kaufen, 
so achten Sie bitte auf die Kalibrierbarkeit. Allerdings ist zu hin-
terfragen, ob man ein Gerät wirklich nacheichen soll, wenn das 
Gutachten teurer als das Gerät selbst ist.

DR. MAX WUDY 
2. Obmann-Stv. Kurie niedergelassene Ärzte

Vertrauen ist gut – Kontrolle 
ist besser (oder notwendig?)
D er empfohlene - und seit 2011 mit dem Verband der ös-

terreichischen Versicherungen vereinbarte - Tarif für die 
Auskunft aus anamnestisch bekannten Daten beträgt € 37,--. 
Viele von uns kennen die Formulare und die Anliegen unserer 
Patienten, dass im Zuge eines Versicherungsfalles auch eine Stel-
lungnahme vom Arzt gefordert ist. 
Bei „guten“ Formularen ist am Ende des auszufüllenden For-
mulars auch ein Vordruck vorgesehen, um seine Bankdaten 
bekanntzugeben. Dann gibt es die „weniger guten“ Formulare, 
bei denen die Versicherungen vielleicht hoffen, dass unsere 
Arbeit ein Akt der Nächstenliebe (zu den Versicherungen wohl 
gemerkt) ist. Generell gibt es jedoch nie ein Feld für die Angabe 
der Höhe der Honorarforderung. Somit nimmt man im guten 
Glauben an die Menscheit an, dass die vereinbarten € 37,-- auch 
für die Gegenseite als vereinbart gilt.

Glaubt man.

Leider kam es in letzter Zeit gehäuft vor (und dies bei unter-
schiedlichen Versicherungsträgern), dass für die oben genannte 
Leistung zwischen € 15,-- und € 19,-- zur Anweisung kamen.

Nach telefonischer Nachfrage bei den jeweilig zuständigen 
Bearbeitern kam (und dies interessanterweise bei all den unter-
schiedlichen Versicherungsträgern) immer die Antwort, dass es 
die interne Anweisung gäbe, € 15,-- bis € 19,-- zu verrechnen. 
Der Hinweis, dass ein höherer Tarif aber vereinbart wäre und 
man bittet, die Differenz zur Anweisung zu bringen, waren aller-
dings genug, um auch den Restbetrag anstandslos überwiesen 
zu bekommen. Das „alle anderen sind auch immer zufrieden“ 
eines Sachbearbeiters nahm ich zum Anlass für diesen Artikel, 
denn offensichtlich gilt das Motto „Versuchen kann mans ja“ 
und wie es scheint, geht es allzu oft auch gut (für die Geldtasche 
der Versicherung).

Mein Tipp für die guten und weniger guten Formulare daher:

Auf alle Fälle die Höhe der Honorarforderung und Kontodaten ange-
ben und gegebenenfalls auch die Überweisungen überprüfen und Fehl-
beträge einfordern.

DR. JOACHIM WESTERMEIER
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Auskunft an Versicherungen
In der Praxis kommt es nicht selten vor, dass Versicherungen eine me-
dizinische Auskunft über bestimmte Patientinnen und Patienten ver-
langen. Da dieses Begehren im Einzelfall zu datenschutzrechtlichen 
Unklarheiten führen kann und die Erfahrung gezeigt hat, dass Versi-
cherungen mit der Honorierung dieser ärztlichen Leistungen immer 
wieder säumig sind, empfiehlt sich folgende Vorgehensweise:

Im Sinne der Wahrung der ärztlichen Verschwiegenheitspflicht wird 
der betroffene Patient beziehungsweise die betroffene Patientin er-
sucht, die gewünschten Informationen persönlich in der Ordination 
gegen angemessenen Kostenersatz entgegenzunehmen und dann der 
Versicherung zu übermitteln.

Denn nur gegenüber der Patientin oder dem Patienten, nicht aber ge-
genüber der Versicherung, trifft den Arzt oder die Ärztin die Verpflich-
tung zur Auskunft aus der ärztlichen Dokumentation. 

Im Downloadcenter finden Sie einen entsprechen-
den Textbaustein für eine Antwort an Versicherun-
gen bei Auskunftsbegehren.
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