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Medikamente online:
Maoglichkeiten und Pflichten fur den Einzelhandel

Seit Juni 2015 gelten europaweit einheitliche Regelungen fiir den Internethandel
mit Medikamenten. Entsprechende Handler missen im Register des Landes ih-
res Firmensitzes registriert sein und dies Uber das zugehdrige EU-Logo auf ihren
Webseiten anzeigen.

Die EU hat die neuen Regelungen eingefuhrt, um Verbraucherinnen und Ver-
braucher besser vor geféalschten Humanarzneimitteln zu schitzen. Jetzt kénnen
sie seridse Quellen leichter erkennen.

Das neue Register liegt beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) vor, einer Behorde im Ressort des Bundesgesundheits-
ministeriums.

Einzelhandel darf freiverkaufliche Medikamente versenden

Auch die Gesetzeslage in Deutschland hat sich verandert, was es seriésen Ein-
zelhandlern u.a. erleichtert, dies offiziell zu belegen (Gesetzestext s.u.):
e Freiverkaufliche Medikamente: Einzelhandler, die diese versenden, wer-
den jetzt ebenfalls im offiziellen Register erfasst
e Versandhandels-Register: Alle Internet-Handler von Medikamenten
missen darin registriert sein
e EU-Logo: Wer online Medikamente verkauft, muss es auf allen entspre-
chenden Webseiten zeigen

Bisher wurden nur Versandapotheken im offiziellen Register erfasst und durften
das zugehdrige Sicherheitslogo online fihren. Das neue Versandhandels-
Register bertcksichtigt auch den Einzelhandel, der aber weiterhin nur freiver-
kaufliche Medikamente verkaufen darf. Handler, die Humanarzneimittel verkau-
fen moéchten, missen vorher im Versandhandels-Register registriert werden
und den
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Handel dazu anzeigen. Das geschieht ausschlieRlich tiber ihre zustandige Uber-
wachungsbehdrde, die dem DIMDI die Daten uUbermittelt. Das DIMDI darf keine
Daten von Handlern direkt entgegennehmen. Die zustandige Behdrde findet man
Uber Listen auf der Homepage des Bundesministeriums fir Gesundheit
http://www.bmg.bund.de/ = Themen =Krankenversicherung = Arzneimittelver-
sorgung ®Versandhandel mit Arzneimitteln).

Registrierte Handler erhalten anschlie3end vom DIMDI per E-Mail die Informatio-
nen, um das neue EU-Logo (s. Abb.) einbauen zu konnen. Uber den Klick auf
dieses Logo kbnnen Verbraucher prufen, ob ein Verkdufer im Versandhandels-
Register eingetragen ist. Es muss ab dem 26. Oktober 2015 online gezeigt wer-
den, sofern Medikamente verkauft werden, die fur den Einsatz am Menschen be-
stimmt sind. Medizinprodukte, Nahrungserganzungsmittel, Kosmetika oder Tier-
arzneimittel sind nicht betroffen. Wer unsicher ist, ob sein Sortiment Arzneimittel
umfasst, fragt am besten bei seiner Uberwachungsbehdérde (s.o.).

Logo fur Sicherheit: Klicken — Prifen — Kaufen

Das EU-Sicherheitslogo steht auf Webseiten von Internet-Arzneimittelhandlern,
die im Versandhandels-Register erfasst sind. Darliber kénnen Verbraucher in drei
Schritten ihr Risiko minimieren, auf Webseiten unseriéser Anbieter zu bestellen.

™ "

I

B 7, Uberpriifung
der Legalitat

dieser Website
hier klicken

1) Kiicken:
Der Klick auf das Logo offnet bei registrierten Handlern eine Webseite des
DIMDI mit deren Registereintrag.

2) Prifen
Die Adresse der Webseite (URL) in der Browserzeile des Registereintrages
muss nach dem https:// bzw. http:// mit "versandhandel.dimdi.de/" beginnen

3) Kaufen:
Wenn alles stimmt, am besten die Handlerseite Uber den angegebenen Link
erneut 6ffnen und erst dann bestellen.

4.) Ein Registereintrag beinhaltet die Kontaktdaten des Arzneimittelh&ndlers und
seiner zustandigen Behdrde.
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http://www.bmg.bund.de/

Details beim DIMDI

Die Webseiten des DIMDI bieten mehr Informationen zu
e Versandhandels-Register
(http://www.dimdi.de/static/de/amag/versandhandel/index.htm)

e EU-Logo
(http://www.dimdi.de/static/de/amg/versandhandel/sicherheitslogo/index.htm)

Auszug aus dem Gesetz

AMG 8§ 67 Absatz 8 (neu seit 26.06.2015):

Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, im Wege des Versandhandels Uber das Internet anbieten
will, hat dies vor Aufnahme der Téatigkeit der zustandigen Behoérde unter Angabe
des Namens oder der Firma und der Anschrift des Ortes, von dem aus die Arz-
neimittel geliefert werden sollen, und die Adresse jedes Internetportals ein-
schlieRlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. Nachtragliche An-
derungen sind ebenfalls anzuzeigen. Die zustandige Behdrde tbermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach 8 67a. Das Internetportal nach Satz 1
muss den Namen und die Adresse der zustandigen Behorde und ihre sonstigen
Kontaktdaten, das gemeinsame Versandhandelslogo nach Artikel 85c der Richtli-
nie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung zum Internetportal des Deut-
schen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information haben.

Ansprechpartner:

versandhandel@dimdi.de, Tel.: +49 221 4724-523

Weitere Informationen im Web :

e |Informationen der EMA zum EU-Logo
(http://www.ema.europa.eu/emal/index.ijsp?curl=/pages/requlation/general/general co
ntent 000630.jsp)

e Informationen der EU-Kommission
(http://ec.europa.eu/health/human-use/eu-logo/index_en.htm)

Wir danken dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI), Kaln, fur die Zurverfugungstellung der Informationen.

Dieses Merkblatt soll — als Service lhrer IHK — nur erste Hinweise geben und erhebt da-
her keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Obwohl es mit gréRtmdglicher Sorgfalt erstellt
wurde, kann eine Haftung fir die inhaltliche Richtigkeit nicht ibernommen werden.
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