
E inige Pharmafirmen fordern von Apothekern und Hausapo-
thekern im Zusammenhang mit der Verschreibung und Ab-

gabe der Arzneimittel Remicade®, Simponi®, Humira® und 
auch anderer Präparate die Übermittlung einer anonymisierten 
Kopie der Verschreibung oder eines Formulars mit den korres-
pondierenden Daten des verschreibenden Arztes, einschließlich 
der Indikation, ein. Begründet wird dieses Vorgehen damit, dass 
die genannten Arzneimittel in den Anwendungsbereich der EU-
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 fielen, welche die Einführung 
eines Systems der Rückverfolgbarkeit von Arzneimittel für neu-
artige Therapien verlange.

Dies führte zu wiederholten Anfragen sowohl der Kollegen-
schaft, der Hausapotheken als auch der Apotheken, die sich 
über die zusätzliche bürokratische, vor allem aber medizinisch 
fragliche Vorgangsweise zu Recht mehr als irritiert zeigten. 
So sah sich das Referat für Hausapotheken und Medikamenten-
fragen genötigt, die unbefriedigende Situation einer endgültigen 
Klärung zuzuführen. Bei mehreren Gesprächen mit dem Groß-
handel wurde versucht, eine unbürokratische, lebbare Lösung 
zu finden. Parallel dazu wurde Kontakt mit dem Ministerium 
für Gesundheit aufgenommen, um den rechtlichen Hintergrund 
für das Vorgehen der Pharmafirmen zu finden. Anfragen liefen 
bis nach London, der Verdacht, dass dieses Vorgehen der Phar-
mahersteller reine Willkür darstellt, erhärtete sich immer mehr. 
Daher stellte die Ärztekammer für Niederösterreich, Referat für 
Hausapotheken und Medikamentenwesen, eine abschließende 
Anfrage an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
(BASG), die zuständige Behörde im Bereich Arzneimittelzulas-
sung.

Es wurde mit Brief vom April 2014 sowie im Rahmen einer tele-
fonischen Auskunft nun von Seiten des BASG bestätigt, dass 
nach derzeitigem Stand lediglich die Arzneimittel Provenge®, 
Glybera®, Maci® und ChondroCelect® als Medikamente 
für neuartige Therapien zu qualifizieren sind und unter die 
genannte Verordnung fallen, nicht aber etwa Remicade®, Sim-
poni® oder Humira® und ähnliche Biologika.

Folglich besteht für die eingeforderte Datenübermittlung keine 
Rechtsgrundlage und sollte in Zukunft unterlassen werden. Die 
Forderung der betroffenen Pharmafirmen gründet offenbar auf 
eine Fehlinterpretation der genannten EU-Verordnung. 

Daher empfehlen wir, in Zukunft die Weitergabe der Daten zu 
verweigern und diesen Brief zu übersenden. 
Wir haben bereits Kontakt mit den betroffenen Firmen aufge-

nommen und diese über ihren Irrtum aufgeklärt. 
Sollten Ihnen oder Ihren Patienten daraus Schwierigkeiten 
erwachsen, steht Ihnen die NÖ Ärztekammer gerne zur Seite.

DR. MAX WUDY
Leiter des Referats für Hausapotheken und 

Medikamentenwesen
Obmann-Stellvertreter Kurie niedergelassene Ärzte 

maxwudy@aon.at

Datenübermittlung 
Bei der Abgabe von Remicade®, Simponi® und Humira®
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WAHLARZTBERATUNG 
(eine gemeinsame Veranstaltung der Wahlärztereferate 
der Ärztekammer NÖ und Wien)

10. September 2014, 13.00 Uhr, in der Ärztekammer für NÖ
Wipplingerstraße 2, 1010 Wien

• Wichtige Überlegungen zur Niederlassung als Wahlarzt 
• Vorsorgeuntersuchung NEU
• Die Bedeutung des Wohlfahrtsfonds für den Wahlarzt
• Betriebswirtschaftliche Aspekte
• Aus der Sicht des Steuerberaters
• Versicherungen

Info & Anmeldung:
Ärztekammer für NÖ: Fr. Graner, Fr. Eisenbarth, Wahlarztreferat
Tel.: 01/53751-246 bzw. 225 DW, Fax: 01/53751-279 DW
e-Mail: wahlarzt@arztnoe.at
Ärztekammer für Wien: Fr. Neumeister, Wahlarztreferat
Tel.: 01/51501-1272 DW, Fax: 01/51501-1450 DW
e-Mail: neumeister@aekwien.at

Für die Veranstaltung besteht Anmeldepflicht!
Teilnahmegebühr: EUR 20,--
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