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Einleitung

Dieses Handbuch erldutert im Detail die Nachweisungsmeldung tber den Verkehr mit
Suchtgiften und Uber die Erzeugung, Verarbeitung und Umwandlung von Suchtgiften
gemaB § 10 SV sowie die Nachweisungsmeldung Uber den Verkehr mit psychotropen
Stoffen und deren Erzeugung, Verarbeitung und Umwandlung gemaB §9 PV im
abgelaufenen Kalenderjahr an das BASG.

Nachweisungen sind prinzipiell von allen Betrieben, die eine Bewilligung gemaB § 2 SV
bzw. §2 PV im abgelaufenen Kalenderjahr innehatten, zu Ubermitteln. Die
suchtmittelrechtliche Betriebsbewilligung des BMSGPK umfasst zumindest den Erwerb
und Besitz, sowie ggf. erganzend Erzeugung, Verarbeitung und Umwandlung. Im Falle,
dass zwar eine Bewilligung vorlag, diese jedoch nicht ausgelibt wurde, ist eine
Leermeldung erforderlich. In diesem Fall ist die Ubermittlung des vollstandig ausgefiillten,
signierten Deckblatts als “Leermeldung" ausreichend. Flir jeden Betriebsstandort (auch
fur Logistikdienstleister) ist lediglich ein Nachweisungsformular auszufiillen.

Die Nachweisungen sind bis zum 31.1. des Folgejahres elektronisch in Form des vom
BASG auf der Homepage verdffentlichten Excel-Formulars ,Suchtmittel_Nachweis_2022"
zu Ubermitteln (Link: https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/arzneimittel-
informationen/suchtmittel/formulare-stammdaten).

Das Deckblatt (erstes Tabellenblatt) ist elektronisch zu signieren oder alternativ
auszudrucken, zu  unterschreiben und  einzuscannen. Das  ausgefillte
Nachweisungsformular ist als editierbare MS Excel-Arbeitsmappe (mit Makros, .xlsm
Format entsprechend der Vorlage) unter Suchtmittel_Nachweis_2021_IhrBetriebscode
abzuspeichern und inklusive signiertem Deckblatt (ggf. gescanntes Dokument) per Email
an suchtmittel@basg.gv.at zu lbersenden.

Wichtiger Hinweis:

Bitte geben Sie uns etwaige Einwinde gegen die unverschliisselte Ubermittlung der
Nachweisung per Email an suchtmittel@basg.gv.at im Vorfeld bekannt. Alternativ wird
das Eudralink-System zur vertraulichen Ubermittlung angeboten.

Das Formular enthalt:

1. Registerkarte ,Deckblatt": Darin sind allgemeine Daten wie Betriebsstandort zu
erfassen.

2. Registerkarte ,Praparate™: Darin sind Anfangsbestand, Zu- und Abgénge und
Endbestand der jeweiligen Arzneispezialitdten/Praparate unter Angabe der
Packungsanzahl zu melden.

3. Registerkarte ,Stoffe": Darin sind Anfangsbestand, Zu- und Abgange und
Endbestand der jeweiligen Stoffe in Gramm Wirkstoff (Molekdlverbindung)
anzugeben. Eine Umrechnung auf die reine, wasserfreie Base ist nicht erforderlich.
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4. Registerkarte Inlandsverkehrsdaten GroBhandler Hersteller ,IVK GRH HERST":
Darin sind Detailangaben zu Bezlige und Abgaben von bzw. an suchtmittelrechtlich
bewilligte Betriebe anzufiihren.

5. Registerkarte Inlandsverkehrsdaten Detailhandel ,IVK Detailhandel™: Darin sind
Detailangaben zu Bezlige und Abgaben von bzw. an andere berechtigte Stellen
(z.B. Apotheken, berechtigte wiss. Institute) anzuflihren.

6. Die Registerkarten ,Import Praparate”, ,Import Stoffe", ,Import IVK GRH HERST",
~Import DET" dienen zur Befilillung mit Daten zwecks Datenimport in die jeweiligen
Registerkarten.

7. Die Registerkarten ,Firmenverzeichnis®, ,Apotheken-Stammdaten®, ,Praparate-
Stammdaten™ und ,Stoffe-Stammdaten™ listen die Stammdaten welche zur
Eingabe in den jeweiligen Registerkarten zur Verfiigung stehen.

Die Daten kdnnen sowohl handisch per Eingabeformular oder per Datenimport befillt
werden und es kdnnen fehlende Praparate/Stoffe erganzt werden.

Zu allen Zu- und Abgdngen im Inland sind erganzende Informationen in den beiden
Registerkarten ,IVK GRH HERST" und ,IVK Detailhandel" erforderlich: Konkret sind alle
Beziige und Abgaben unter Angabe des Kunden/Lieferanten und der Menge aufzulisten
(Transparenz des Inlandswarenstromes). Jeder einzelne physische Transfer (summiert
pro Jahr pro Handelspartner) ist anzugeben. Diese Daten sollen mit den jeweiligen
Eintragen in der Registerkarte , Praparate™ bzw. ,Stoffe" in Summe Ubereinstimmen. Dazu
gibt es eine Uberpriifungsfunktion im Formular (,Priifung IVK intern™).

Die Funktion ,Prifung Endbestand" vergleicht den eingegebenen Endbestands-Wert mit
dem errechneten Endbestands-Wert und zeigt eine etwaige Diskrepanz auf. Erganzend
werden die Daten bzgl. Konfektionierung und Herstellung abgeglichen, eine etwaige
Abweichung wird angezeigt (Erlauterungen: Praparate: Button ,Priifung Endbestand",
Stoffe: Button ,Priifung Endbestand").

Beide Priifungen ,Priifung IVK intern™ und ,Priifung Endbestand™ sind im
Nachweisungsformular auszufiihren. Erst bei fehlerfreier Priifung (mit Ausnahme
von begriindeten Fallen bei Abweichungen bzgl. Konfektionierung/Herstellung) ist das
Nachweisungsformular an das BASG zu tbermitteln.

Ein eigens entwickeltes Programm  generiert aus allen Ubermittelten
Nachweisungsformularen die statistischen Daten fir Suchtgifte und psychotrope Stoffe.
Diese sind bis 10. Juni jedes Jahres an das BMSGPK zur Berichterstattung an den
Kontrollrat der Vereinten Nationen vorzulegen.
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Wichtige Hinweise zur korrekten Nachweisungslegung:

Die Nachweisungen sind vollsténdig und gemaB den im gegenstandlichen Handbuch
dargelegten Vorgaben zu Ubermitteln. Eine nicht korrekte Nachweisungslegung stellt

einen Verwaltungsstraftatbestand dar:

§44. (1) Wer

1. den §§ 5 bis 8 oder 9 Abs. 1 oder einer nach § 10 erlassenen Verordnung (...)
zuwiderhandelt,

begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden

strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung.

(5) Wer eine Verwaltungsiibertretung gemdéall Abs. 1 bis 4 begeht, ist von der
Bezirksverwaltungsbehdrde mit Geldstrafe bis zu 36 300 Euro, im Nichteinbringungstall
mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Wochen zu bestrafen. Im Straferkenntnis gemal3 Abs. 1
Z 1 kann auf den Verfall der den Gegenstand der strafbaren Handlung bildenden Sachen
erkannt werden. In bertcksichtigungswirdigen Féllen ist der Erlés der fir verfallen

erkldrten Sachen dem Eigentimer auszufolgen.

Die Nachweisung ist durch den Geschaftsflinrer bzw. durch eine vertretungsbefugte
Person (zum Zeitpunkt der Meldung benannte/r Suchtmittelverantwortliche/r) zu

unterzeichnen.

Es wird darauf hingewiesen, dass der Suchtmittelverantwortliche der jeweiligen
Betriebsstatte in vollem Umfang verpflichtet ist, Auskiinfte zu Riickfragen zeitnah —
jedenfalls innerhalb der gesetzten Frist — und vollsténdig zu erteilen.
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Allgemeine Vorgaben

Tatigkeiten des Betriebes im Berichtsjahr

Im Deckblatt des Nachweisungsformulars ist die (Mehrfach-)Angabe der im Berichtsjahr
durchgefiihrten Tatigkeiten betreffend Suchtmittel vorgesehen:

Erzeugung/Umwandlung
"Erzeugung"” umfasst Gewinnung und Herstellung,; Herstellung umfasst alle zur
Erzeugung von Suchtmittel geeigneten Verfahren mit Ausnahme der Gewinnung.
Endprodukt ist ein Stoff, der als Suchtmittel eingestuft ist. Bei einer Umwandlung
ist bereits der Ausgangsstoff ein Suchtmittel.

e Verarbeitung
"Verarbeitung"” meint die physikalische Verdnderung des Suchtmittels, wobei
chemische Eigenschaften nicht verandert werden (darunter féllt die Herstellung
suchtmittelhaltiger Arzneimittel zB Tabletten, Injektionslésungen). Im Gegensatz
zur Erzeugung ist das Suchtmittel nicht Endprodukt des Handlungsvorganges,
sondern bereits vorhanden.

e Einfuhr/Ausfuhr
Einfuhren und Ausfuhren wurden im Namen des Betriebes durchgefiihrt.

e Lagerung und Abgabe an bezugsberechtigte Stellen (vormalig: GroBhandel)
Suchtmittel (in eigenem undy/oder fremdem Eigentum) lagerten am Standort und
wurden an Betriebe / Detailhdndler abgegeben.

e Logistikdienstleistung
Es wurden (auch) Suchtmittel gelagert und abgegeben, welche nicht im
Eigentum des Betriebes befindlich waren.

e Besitz fur Analytik/Forschung/Entwicklung
Suchtmittel lagerten am Betriebsstandort fir die genannten Zwecke.

e Aufbewahrung von Referenzproben/Riickstellmuster
Suchtmittel lagerten am Betriebsstandort fir die genannten Zwecke.

e Sonstige (Beschreibung der Tatigkeit im Kommentarfeld).

z.B. ausschiieBliche Lagerung von Entsorgungsware, keine Warenbewegungen

bzw. kein Verbrauch im Berichtsjahr, Umfillen/Umpacken, Neuverblisterung.

Erganzende Anmerkungen / Kommentar

Erganzende Angaben zur Nachweismeldung kénnen im Feld ,Kommentar" im Deckblatt
des Formulars angeflihnrt werden (z.B. im Falle von hohen Verlustmengen /
Bestandskorrekturen).

Sollten Sie eine Auswertung Uber die im Berichtsjahr besessenen / importierten
Suchtmittelmengen wiinschen (in Gramm Base), kdnnen Sie dies im Kommentarfeld
anmerken. Sie erhalten nach Abschluss der Meldungsprifung eine Auflistung pro Stoff fiir
das Berichtsjahr.
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Verrechnungsadresse

Die Verrechnung der Nachweismeldungen ist im Geblhrentarif des BASG unter Punkt V.7
verankert und erfolgt nach gemeldeten Wirkstoffen anhand des Ubermittelten Excel-
Formulars. Fur Leermeldungen wird eine Bearbeitungsgeblhr verrechnet.

Im Deckblatt der Nachweismeldungen ist die gewlinschte Verrechnungsadresse
anzufihren.

Stammdaten: Codierung und Angaben

Praparate-Stammdaten:

Falls vorhanden, sind die Osterreichischen Codes zu verwenden (GTIN (vormalig: EAN
Code), PZN). Im Feld ,,PZN" soll nur die in Osterreich vergebene Pharmazentralnummer
eingetragen werden. Andernfalls ist die im Herkunftsland vergebene Codierung im Feld
»,GTIN" einzugeben. Das Feld ,GTIN" muss zwingend mit einem Code befiillt sein.

Flihrende Nullen im Fall von PZN-Codes werden berlicksichtigt, die fihrende Null muss
jedoch bei der Dateneingabe (Eingabeformular oder Datenimport) nicht zwingend
verwendet werden. Bei Exportartikeln bzw. Bulkware wird der betriebsinterne Code im
Feld ,GTIN" angeflhrt.

Spalte ,Sonstige/r Artikelcode(s)": Sollte der Betrieb mehrere betriebsinterne
Artikelnummern fir einen Exportartikel fiihren, kdnnen diese in diesem Feld mit Komma
getrennt eingegeben werden. Vom GroBhandel (PZN beginnt mit 9) oder von Apotheken
(PZN beginnt mit 8) vergebene &sterreichische Pharmazentralnummern sind ebenfalls
hier einzutragen.

Die Bezeichnung in der Spalte ,Praparate" soll bei fllissigen Formen die Menge pro Einheit
beinhalten (zB orale Lésung 100ml, Injektionslésung 10ml). Eine Einheit ist z.B. eine
Tablette, oder bei Flussigkeiten, die jeweilige Verpackungseinheit z.B. 100ml Flasche/
10ml Ampulle.

Bei neuen Praparaten ist die Molekilverbindung, die in der Zubereitung enthalten ist,
anzugeben (zB Buprenorphin hydrochlorid) und daraus der Basengehalt mit dem
jeweiligen vom INCB publizierten Umrechnungsfaktor zu berechnen. Im Stammdatensatz
des BASG sind die jeweiligen Zubereitungen mit dem It. Vorgabe des INCB berechneten
Basengehalt bereits angefiihrt.
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Anmerkung: Die Arzneispezialitit .Papaveretum 15,4 mg/ml/Amp. 10x1,1 ml" istin
den Stammdaten einerseits mit dem Inhaltsstoff Codein hydrochloride.2H20,

andererseits mit dem Inhaltsstoff Morphine hydrochloride.3H20 unter Angabe des
gleichen GTIN bzw. PZN vermerkt. Fur die Eingaben ist die Arzneispezialitat mit
Inhaltsstoff Codein hydrochloride.2H20 zu verwenden (es ist nur mdglich, diesen
Datensatz im Eingabeformular auszuwahlen). Das Statistikprogramm erganzt in weiterer
Folge die Mengen fiir Morphine hydrochloride.3HZ20.

Stoffe-Stammdaten:

Es sind die Codes It. Yellow bzw. Green List des INCB zu verwenden.
Transparenz der Einstufung der Stoffe

Im Nachweisungsformular ist sowohl bei den Stammdaten der Praparate als auch bei den
Stoffen die FEinstufung in Osterreich, als auch die Klassifizierung gemaB
Suchtgiftkonvention 1961 (geandert 1972) sowie Psychotropenkonvention 1971
ersichtlich. Es sind Daten fiir alle Stoffe, die in Osterreich als Suchtmittel eingestuft sind,
in der Nachweisung vollstandig zu Gbermitteln (keine Ausnahmen).

Unterscheidung bei Delta-9-Tetrahydrocannabinol synthetischen Ursprungs
bzw. aus Cannabisextrakt hergestellt und Basengehalt SATIVEX

§ 8 Abs. 2a SV lautet:

(2a) Aus Cannabisextrakten isoliertes Delta-9-Tetrahydrocannabinol (Anhang I.1.a.) ist
mit dem Zusatz ,,Cannabisextrakt" zu kennzeichnen und von Delta-9-
Tetrahydrocannabinol synthetischen Ursprungs (Anhang 1V. 1.) gesondert auszuweisen.

Synthetisch hergestelltes Delta-9-THC ist als ,Delta-9-THC" zu melden. Delta-9-THC aus
Cannabisextrakt isoliert, ist gemaB den Vorgaben der Yellow List als ,Cannabis" zu
melden. Die Vorgaben fiir Cannabistinkturen und —extrakte der Yellow List sind wie folgt:

"One kilogram of tincture of cannabis is equivalent to about 100 grams of cannabis, i.e.
the conversion factor is 1:10.

In general, for cannabis extract preparations, 1 kilogram of extract of cannabis Is
equivalent to about 7 kilograms of cannabis.”

Bezliglich Sativex® ist der Basengehalt in der Yellow List vorgegeben, und ist
entsprechend in den Stammdaten des BASG vermerkt:

In the case of the preparation Sativex®,1 kilogram of extract of cannabis should be
considered equivalent to 12.6 kilograms of cannabis (10 m/ Sativex® solution should be
considered equivalent to 10 g of cannabis).”
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Unterscheidung Stoffe — Zubereitungen bzw. Praparate

Prinzipiell unterscheiden die internationalen Suchtmittelkonventionen zwischen Stoffen
(welche in den jeweiligen Anhdangen der Suchtmittelkonventionen gelistet sind) und
Zubereitungen (sind Gemische, unabhangig ihres Aggregatzustandes, welche mindestens
einen gelisteten Stoff beinhalten oder in Darreichungsform aufgemacht sind). Nachdem
im Suchtmittelgesetz sowie zugehérigen Verordnungen die Bezeichnung ,Stoff"
verwendet wird, wurde die Bezeichnung im Nachweisungsformular angepasst (vormalig:
Substanz).

LPraparate" in den Nachweisungsformularen sind nicht zwingend ,,Zubereitungen" gemafi
Suchtmittelkonventionen. Jene Prdparate in den Stammdaten, welche keine
Zubereitungen sind, sind mit dem Zusatz ,,Substanz" in der Bezeichnung versehen.

Meldung von Zu- und Abgangen

Prinzipiell ist jeder physische Zu- bzw. Abgang von Suchtmitteln als solcher in der
Nachweisung zu erfassen, ebenso Retouren. Es ist jeweils jene Stelle in der Registerkarte
AVK GRH HERST' (es sind nur jene Betriebe auswahlbar, welche eine
suchtmittelrechtliche Bewilligung im Berichtsjahr besessen haben) bzw. ,IVK
Detailhandel" (Apotheken inkl. Betriebscodes sind auswahlbar, sowie zwei AGES Labore,
andere Stellen miissen eingegeben werden) anzugeben, welche das Suchtmittel pAysisch
erhalt bzw. abgegeben hat.

Der im Nachweisungsformular zur Verfligung gestellte Apothekenstammdatensatz ist
zwingend zu verwenden.

Im Falle von ,Direktlieferungen® an Arzneimittelvorrate in Krankenanstalten ohne
Anstaltsapotheke, &rztliche bzw. tierérztliche Hausapotheken sowie Arzte bzw. Tierdrzte
ohne Hausapotheke ist sowohl die eingebundene Apotheke als auch die betreffende
Krankenanstalt/arztliche bzw. tierdrztliche Hausapotheken/Arzte bzw. Tierdrzte ohne
Hausapotheke (direktbelieferte Stelle) in der Registerkarte ,IVK Detailhandel®
verpflichtend anzuflihren. Dabei ist zu beachten:

e Bei Lieferungen an eine dislozierte Apothekenrdumlichkeit (welche von der
Apothekenbetriebsbewilligung umfasst ist) ist diese ebenso als direktbelieferte
Stelle zu melden.

e Eine Direktbelieferung von dislozierten Kliniken bzw. Abteilungen von
Krankenanstalten (Anstaltsapotheke bzw. Arzneimittelvorrat befindet sich an
einem anderen Standort) ist nicht zulassig.
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e Zulieferadressen (In der Praxis als Adresszusatz am Lieferschein ersichtlich) haben
in diesem Zusammenhang keine Relevanz.

e Die RechtmaBigkeit der Abgabe sollte anhand der gemeldeten Daten klar
erkennbar sein, andernfalls eine diesbeziigliche Uberpriifung auszuldsen ist.

Besitzwechsel / Lieferungen iiber den Jahreswechsel

Der Besitzwechsel zwischen befugten Teilnehmer des Suchtmittelverkehrs erfordert in
der Regel einen Transport. Im Falle eines beauftragten Transporteurs handelt dieser als
Erflllungsgehilfe und ist im legalen Suchtmittelverkehr entweder dem Bereich des
Lieferanten oder Kunden zuzuordnen. Der Ubergang der suchtmittelrechtlichen
Verantwortung vom abgebenden Betrieb auf den berechtigten Bezieher erfolgt
entsprechend zum Zeitpunkt des Gefahrenlibergangs (ab Werk/frei Haus) und ist
entsprechend zu dokumentieren. Im Falle von Lieferungen lber den Jahreswechsel ist
die Ware entsprechend dem Zeitpunkt des Gefahrenlibergangs entweder dem
abgebenden Betrieb oder dem Bezieher zuzurechnen. Pro Transportvorgang kann es nur
jeweils einen Zeitpunkt des Gefahreniibergangs geben.

Neuverblisternde Betriebe: Abgange zur Neuverblisterung

Die Anzahl an Packungen, die der Neuverblisterung zugefiihrt wird (d.h. sobald die
Packung gedffnet wird), ist vom neuverblisternden Betrieb als Abgabe an den Detail-
handel auszuweisen. Die Angabe der Apotheke, die die neuverblisternden Arzneimittel
erhalt, ist nicht erforderlich. Die Gesamtanzahl an Packungen (sobald angebrochen) ist
im Tabellenblatt ,IVK Detailhandel® als ,Neuverblisterung® mit der PLZ des
neuverblisternden Betriebes auszuweisen:

Spaltenbezeichnung in der | Name, Adresse des | PLZ des Detailhandlers
Registerkarte ,IVK DET" Detailhandlers
Zugehdriger Eintrag Neuverblisterung PLZ des neuverblisternden
Betriebes

Der Restbestand an gedffneten Packungen (Einzeldosen, auch Entsorgungsware) per
31.12. ist im Zuge der Nachweisungsmeldung mitzuteilen — dies kann als Beiblatt
erfolgen. Diese Erganzung ist in der lickenlosen Erfassung aller zum 31.12. im Betrieb
lagernden Suchtmittelmengen begriindet.
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Kleinstmengen von Suchtmittelsubstanzen fiir analytische bzw.
diagnostische Zwecke

Im Falle von Kleinstmengen nicht handelstiblicher Molektilverbindungen zu einem Stoff,
welcher der Suchtgiftverordnung oder Psychotropenverordnung unterliegt (in der Praxis
handelt es sich um Referenz-Standards von verwandten Substanzen wie
Verunreinigungen oder Abbauprodukten) wird aufgrund der Schwierigkeit der Ermittlung
des Basengehaltes und der geringen Relevanz der Basengehalt mit 100% festgelegt. In
der Nachweisung ist die Menge als Base in der Registerkarte "Stoffe", ohne Angabe der
exakten Bezeichnung dieser seltenen Verbindungen (keine Aufnahme dieser in den
Stammdatensatz), zu melden.

NEU 2022: Meldung von unvollstandigen Handelspackungen / Retouren von
Substanzen/Stoffmengen vom Detailhandel

Sobald ein Praparat gedffnet wird und eine Teilmenge im Bestand verbleibt (bzw. eine
Teilmenge abgegeben/entsorgt/verbraucht wird), ist wie folgt vorzugehen: Die getffnete
Handelspackung ist als ,Verlust" in der Registerkarte ,Praparate" auszubuchen. Der
Restbestand des Suchtmittels ist als Stoffmenge in der Registerkarte ,Stoffe" in der Spalte
~Mehrbestand" zu erfassen und folglich in der Registerkarte ,Stoffe" weiterzufiihren.

Fir die Ubernahme/Riicknahme nicht vollstindiger Handelspackungen bzw.
Substanzen/Stoffmengen vom Detailhandel (z.B. Reklamationsmuster, Referenz-
substanzen) existiert im Meldeformular keine Spalte ,Retouren vom Detailhandel® in der
Registerkarte ,Stoffe". Die Menge ist in diesen Einzelfallen als ,Mehrbestand" in der
Registerkarte ,Stoffe" abzubilden. Ein diesbezliglicher Hinweis im Kommentarfeld im
Deckblatt wird erganzend zwecks Transparenz empfohlen.

Meldung von Rohstoffen und Bulkware (nicht verkaufsfertige Zubereitungen)

Sollten im Betrieb suchtmittelhaltige Fertigarzneimittel (Endprodukte / Fertigprodukte)
hergestellt werden, sind diese zwingend in der Registerkarte ,Praparate™ zu melden.

Die suchtmittelhaltigen Ausgangsstoffe (Rohstoffe) sind in der Registerkarte ,Stoffe"
anzufihren.

Bulkware / Zwischenprodukte kdnnen, sofern in zahlbaren Einheiten abgepackt, in der
Registerkarte ,Praparate® gemeldet werden (Neuanlage eines Praparats mit der
PackungsgroBe , 1" und Vergabe einer ,internen® Artikelnummer). Andernfalls sind sie in
der Registerkarte ,Stoffe" zu melden.
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Darstellung von Verarbeitungs- und Konfektionierungsprozessen im
Nachweisformular

Bei der Verarbeitung zu suchtmittelhdltigen Arzneimitteln ist Augenmerk auf die korrekte
Erfassung der Bewegungen und Bestande im Nachweisformular zu richten. Die
eingesetzte Wirkstoffmenge ist nicht direkt im Nachweisformular abgebildet. Der Verbleib
der eingewogenen Menge ist in einer (Chargen-)Bilanzierung zu dokumentieren, welche
auch die Basis fir die Meldedaten in der Nachweisung bildet.

Nach Abschluss des Herstellprozesses ist die eingesetzte Wirkstoffmenge

e in produzierter Bulkware, Zwischen- oder Fertigprodukten (mit definiertem
Wirkstoff- bzw. Basengehalt) sowie

o in weiteren quantifizierbaren Einheiten im Betrieb (prozessbedingter Verbrauch
wie z.B. Vorlauf, Proben; Ausschuss; Riickstellmuster)

vorratig oder wurde (teilweise) verbraucht.

Die Differenz zwischen eingewogener Wirkstoffmenge und quantifizierbaren Einheiten
ergibt den (nicht quantifizierbaren) Verarbeitungsverlust.

Im Betrieb hergestellte Fertigprodukte (optional: Zwischenprodukte und Bulk) sind
jedenfalls als Praparate in der Registerkarte ,Praparate® zu melden, d.h. der bisher als
.Stoff* gemeldete Suchtmittelbestand muss in die Registerkarte ,Praparate" tbertragen
werden. Dies trifft ebenfalls flir den Fall der Konfektionierung von Produkten, die im
Nachweisformular als Praparate abgebildet werden, zu.

Dazu ist wie folgt vorzugehen:

o Das Praparat ist im Stammdatensatz mit Produktcode, Basengehalt/Einheit und
PackungsgréBe zu erganzen.

o Die Ausbeute inkl. Rilickstellmuster ist in Anzahl der Packungen in der Spalte
~Konfektionierung als Zugang" (Registerkarte Praparate) einzubuchen.

o Die der Ausbeute inkl. Riickstellmuster entsprechende Wirkstoffmenge ist in der
Spalte ,Konfektionierung als Abgang" (Registerkarte Stoffe) auszubuchen.

« Die Eintrage in "Konfektionierung als Zugang" (Registerkarte Praparate) und in
"Konfektionierung als Abgang" (Registerkarte Stoffe) missen berechnet als reine,
wasserfreie Base Uibereinstimmen — dies wird mittels Priiffunktion ,Priifung
Endbestand" gepriift (siehe S. 21 bzw. 24 — Button ,,Priifung Endbestand™).
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Anhand der innerbetrieblichen Dokumentation ist die eingewogene Wirkstoffmenge eines
Herstellprozesses in der Nachweisung in den Spalten

o Verlust / Verbrauch (Verbrauch (prozessbedingt/Qualitdtskontrolle) und
Verarbeitungsverlust),

o Entsorgung (bei quantifizierbaren Mengen und im Berichtsjahr erfolgter
Vernichtung) oder

o Lagerbestand (quantifizierbare, lagernde Mengen wie Ausbeute inkl.
Rilckstellmuster (im Falle von Fertigarzneimittel als ,Praparat"), Restbestand an
Proben, Entsorgungsware die noch im Betrieb lagert)

auszuweisen. Es ist die jeweils zutreffende Registerkarte zu verwenden (Praparate oder
Stoffe).

Der Verarbeitungsverlust (nicht quantifizierbarer, prozessbedingter Verlust inkl. etwaige
Uberflillung) ist dokumentiert auf Plausibilitat zu prifen.
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Systemvoraussetzungen

Bitte beachten Sie, dass Microsoft Excel nur mehr ab der Version 2007 unterstiitzt wird.

Speichern der Excel-Datei

Unabhangig davon, welche Excel-Version Sie verwenden, ist das Formular jedenfalls mit
der Datenendung ,.xIsm“ abzuspeichern. Nur dann ist eine fehlerfreie Funktion
gewahrleistet.

Dateit}rp:@umappe mit Makr@ =
At ~ Excel-Arbeitsmappe (*.dsx)
el £ |- Arbeitsmappe mit Makros (*dsm)

Excel-Bindrarbeitsmappe (*.xlsb)

P AT SO A L. Jlo o PR

Makroeinstellung

Die Makrosicherheit von MS-Excel ist wie unten beschrieben auf niedrig einzustellen, da
sonst der Programmcode nicht ausgefiihrt werden kann und die Eingaben nicht
ordnungsgemaR verarbeitet werden kdnnen.

Sollten die Eingabefelder im Formular verschiebbar bzw. nicht auswahlbar sein, ist dies
ein Zeichen, dass die Makrosicherheit auf niedrig zu setzen ist.
Dies erfolgt folgendermafen:

Office 2007, 2010:
Datei / Optionen / Sicherheitscenter / Einstellungen flir das Sicherheitscenter /
Einstellungen flir Makros / Alle Makros aktivieren / OK.

Office 2013, 2016:
Datei / Optionen / Trust Center / Einstellungen fiir das Trust Center / Makroeinstellungen
/ Alle Makros aktivieren / OK.

Office 365:

Datei / Optionen / Trust Center / Einstellungen flir das Trust Center / Makroeinstellungen
/ Aktivieren von VBA-Makros und Excel 4,0-Makros aktivieren, wenn VBA-Makros aktiviert
sind anklicken / OK

Makroeinstellungen

O Deaktivieren von VBA-Makros ohne Benachrichtigung

O Deaktivieren von VBA-Makros mit Benachrichtigung

O Alle VBA-Makros deaktivieren, auBer digital signierten Makros

O Aktivieren von VBA-Makros (nicht empfohlen, da potenziell geféhrlicher Code ausgefihrt werden kann)

Excel 4,0-Makros aktivieren, wenn VBA-Makros aktiviert sind
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Bitte beachten Sie, dass nach dem Andern der Sicherheitseinstellung das Formular
gespeichert und neu getffnet werden muss.

Weitere Informationen zur Makrosicherheit finden Sie unter:
https://support.office.com/de-de/article/%C3%84ndern-der-Einstellungen-f%C3%BCr-die-Makrosicherheit-in-Excel-
3b5ec213-efcc-4d48-9efd-83d097397a7e?ui=de-DERrs=de-DE&ad=DE

Sprache

Die Systemsprache sollte nach Mdoglichkeit Deutsch sein. Falls ein englisches
Betriebssystem verwendet wird, missen die Einstellungen so gewahlt sein, dass ein
Komma als (,) und nicht als (.) dargestellt wird.

Beschreibung des Nachweisungsformulars

Deckblatt

Das Deckblatt enthalt allgemeine Informationen wie die Angabe des Betriebes (Auswahl
mittels Drop-Down-Feld), Tatigkeitsumfang (Mehrfachauswahl mdglich, siehe
JAllgemeine  Vorgaben®), Suchtmittelverantwortliche/r und Stellvertretung,
Ubermittlungsdatum, Verrechnungsadresse sowie die Kennzeichnung als ,Leermeldung®,
falls im Berichtsjahr nicht mit Suchtmitteln umgegangen wurde. Im Falle einer
Leermeldung ist das Ausfiillen und Signieren des Deckblattes ausreichend.

Falls im Berichtsjahr mit suchtmittelhaltigen Prifpraparaten zu laufenden bzw. geplanten
klinischen Priifungen umgegangen wurde (Einfuhr/Herstellung/ Lagerung/Abgabe), ist
dies unter der Angabe des bzw. der Stoffe (Suchtgift bzw. psychotroper Stoff) und Eudra-
CT-Nummer anzufiihren (Rickstellmuster von beendeten klinischen Priifungen oder
Entsorgungswaren haben in diesem Zusammenhang keine Relevanz).

Erganzend ist die Angabe des Eigentimers erforderlich, falls der Betrieb nicht
(durchgangig) Eigentimer der gemeldeten Suchtmittel ist. Sofern ein Betrieb die
Lagerung der Suchtmittel (Besitz) ausgelagert hat, ist der Vertragspartner anzugeben. Im
Kommentarfeld besteht die Mdglichkeit, Erklarungen zur Nachweisungsmeldung zu
Ubermitteln (z.B. im Falle hoher Verlustmengen).

Registerkarten: Stammdaten

Folgende Registerkarten enthalten die Stammdaten fiir die Nachweisung:
e Firmenverzeichnis,
e Apotheken-Stammdaten,
e Praparate-Stammdaten,
e Stoffe-Stammdaten.
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In diesen Registerkarten sind keine Dateneingaben erforderlich bzw. mdglich.
Die Stammdatensatze werden durch das BASG unterjdhrig gewartet bzw. erganzt.

Firmenverzeichnis

Es sind alle Betriebe, die flir das Berichtsjahr eine Bewilligung zur Teilnahme am Verkehr
mit Suchtgiften bzw. psychotropen Stoffen besaBen, mit Betriebscode, Name, Adresse
und Anmerkungen angefihrt.

Dieser Stammdatensatz dient einerseits zur Auswahl Ihres Betriebes am Deckblatt,
andererseits zur Auswahl der jeweiligen Handelspartner in der Registerkarte ,IVK GRH
HERST".

Apotheken-Stammdaten

In dieser Registerkarte sind alle Apotheken unter Angabe des Apothekenbetriebscodes,
Name und Adresse angefiihrt (Quelle: Osterr. Apothekerkammer). Da Stammapotheken
und Filialapotheken die gleiche Betriebsnummer aufweisen, wurde die Betriebsnummer
bei den Filialapotheken um ein "F" erganzt. Zusatzlich sind, auf Anregung der Betriebe,
zwei AGES Labore mit Codierung angefihrt.

Praparate-Stammdaten

Diese Registerkarte enthalt den vollstdndigen Stammdatensatz flr Praparate:

Beschreibung der | Spalte | Beschreibung

Spalte

GTIN A Global Trade Item Number. Dieses Feld muss
zwingend mit einem Code befilllt sein.

PZN (AT) B (Osterreichische!) Pharmazentralnummer.

Sonstige/r C Bei Exportartikeln bzw. Bulkware wird der

Artikelcode(s) betriebsinterne Code im Feld ,GTIN" angefiihrt. Sollte
der Betrieb mehrere betriebsinterne Artikelnummern
fur einen Exportartikel flihren, kédnnen diese im Feld
~Sonstige/r Artikelcode(s)" mit Komma getrennt
eingegeben werden. Vom GroBhandel (PZN beginnt
mit 9) oder von Apotheken (PZN beginnt mit 8)
vergebene Osterreichische Pharmazentralnummern
sind ebenfalls hier einzutragen.

Praparat D Bezeichnung des Praparates

PackungsgroBe E Anzahl der Einheiten pro Packung
Eine Einheit ist z.B. eine Tablette, oder bei
Flissigkeiten, die jeweilige Verpackungseinheit z.B.
eine 2 ml Ampulle/eine 100ml Flasche.
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Basengehalt in F Basengehalt pro Einheit in Gramm

Gramm pro Einheit

(Stick)

UF G Umrechnungsfaktor auf die reine, wasserfreie Base
(gem. Yellow bzw. Green List)

Stoff / H Wirkstoff des Arzneimittels bzw. Praparats: entweder

Molekdlverbindung als Stoff (Stoff: siehe nachfolgende Zeile) oder als
zugehdrige Molekilverbindung (ggf. Isomere, Ester,
Ather und Molekiilverbindungen; Salze sowie Salze
der Ester, Ather und Isomere der in den Anhéngen der
Suchtgiftverordnung und Psychotropen-verordnung
gelisteten Stoffe) vorliegend.

Stoff I Die in den Anhangen der Suchtgiftverordnung bzw.
Psychotropenverordnung gelisteten Stoffe.

Einstufung Osterreich | J Angabe, ob es sich bei dem Stoff um ein Suchtgift
gem. § 2 SMG iVm der Suchtgiftverordnung (,,SG")
oder um einen psychotropen Stoff gem. § 3 SMG iVm
der Psychotropenverordnung (,PSY") handelt.

Einstufung K .Y beschreibt, dass der Stoff in den Anhdangen der

international Narcotic Suchtgiftkonvention 1961 (geandert 1972) gelistet ist

Drug (andernfalls: ,N“).

Einstufung L .Y beschreibt, dass der Stoff in den Anhdangen der

international Psychotropenkonvention 1971 gelistet ist (andernfalls:

Psychotropic ANY).

Substance

Stoffe-Stammdaten

Diese Registerkarte enthalt den Stammdatensatz flr Stoffe:

Beschreibung der | Spalte | Beschreibung

Spalte

Code A Code des Stoffes bzw. der Molekilverbindung.

Stoff /B Wirkstoff des Arzneimittels bzw. Praparats: entweder

Molekiilverbindung als Stoff (Stoff: siehe nachfolgende Zeile) oder als
zugehorige Molekilverbindung (ggf. Isomere, Ester,
Ather und Molekiilverbindungen; Salze sowie Salze
der Ester, Ather und Isomere der in den Anhéngen der
Suchtgiftverordnung und Psychotropen-verordnung
gelisteten Stoffe) vorliegend.

Stoff C Die in den Anhangen der Suchtgiftverordnung bzw.

Psychotropenverordnung gelisteten Stoffe.
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UF D Umrechnungsfaktor auf die reine, wasserfreie Base
i} (gem. Yellow bzw. Green List).
Einstufung Osterreich | E Angabe, ob es sich bei dem Stoff um ein Suchtgift

gem. § 2 SMG iVm der Suchtgiftverordnung (,SG")
oder um einen psychotropen Stoff gem. § 3 SMG iVm
der Psychotropenverordnung (,,PSY") handelt.

Einstufung F .Y beschreibt, dass der Stoff in den Anhdngen der
international Narcotic Suchtgiftkonvention 1961 (geandert 1972) gelistet ist
Drug (andernfalls: ,N“).

Einstufung G .Y beschreibt, dass der Stoff in den Anhdangen der
international Psychotropenkonvention 1971 gelistet ist (andernfalls:
Psychotropic ANY).

Substance

Als Basis dient der Stoffkatalog und die Codes der Yellow bzw. Green List des INCB. Die
in den Stammdaten angefiihrten Codes entsprechen der Codierung gem. Yellow/Green
List.

Registerkarten fiir die Eingabe der Meldedaten

Registerkarte Praparate

Die Registerkarte "Praparate" ist primar fir die Meldung von Arzneispezialititen /
Zubereitungen vorgesehen. Die Angabe erfolgt in Anzahl der Packungen
(Anfangsbestand, Zugénge (blaue Uberschrift), Abgénge (rote Uberschrift), Endbestand)
und kann manuell Uber das Eingabeformular oder automatisch (ber die
Importschnittstelle erfolgen.

Prinzipiell sind Eingaben aller Praparate, die in den ,Praparate-Stammdaten® enthalten
sind, mdglich. Die Suche erfolgt nach dem GTIN, der Pharmazentralnummer, sonstige/r
Artikelcode(s) oder auch dem Namen des Praparats.

Sollten Artikel in den ,Praparate-Stammdaten" fehlen, so koénnen diese mittels
Eingabeformular manuell nachgetragen werden. Flr neue Praparate wird ein Code,
Name, PackungsgroéBe und der (Wirk-)Stoff (Molekilverbindung) abgefragt. Ein Abgleich
mit den Angaben in der Registerkarte "IVK GRH HERST" bzw. "IVK Detailhandel" ist auch
mit den neu erfassten Artikeln mdglich.
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Beschreibung der | Spalte | Beschreibung

Spalte

Praparat Code A Bei Dateneingabe Uber Eingabeformular wird
der ,GTIN" angezeigt. Bei Datenimport Uber
die Importschnittstelle wird jener Code
angezeigt, der verwendet wurde (aus den
Spalten ,GTIN"Y, ,PZN", ,Sonstige/r
Artikelcode(s)"). Bei Neuanlage eines Praparats
wird der eingegebene Code angezeigt.

Praparat B Bezeichnung des Praparates

PackungsgroBe C Anzahl der Einheiten pro Packung
(siehe Beschreibung Stammdaten-Praparate)

Stoff/Molekilverbindung | D Stoff/Molekilverbindung (siehe Beschreibung
Stammdaten-Praparate)

BG/Einheit E Basengehalt pro Einheit in Gramm

UF (Spalte ausgeblendet) | F Umrechnungsfaktor. Diese Spalte ist
ausgeblendet, da in Spalte E bereits der
Basengehalt angeflhrt ist.

Anfangsbestand zum | G Anzahl an Packungen, die zu Beginn des Jahres

01.01. auf Lager war; entspricht dem Lagerendbestand
des Vorjahres.

Import H Anzahl an Packungen, die aus dem Ausland
importiert wurden (gemaB Einfuhrmeldung an
das BMSGPK sowie Verbringungsmeldung oder
Einfuhrbescheinigung).

Import fiir Re-Export I Anzahl an Packungen, die aus dem Ausland fir
einen Export importiert wurden (,flir die
Wiederausfuhr" gemaB Einfuhrmeldung)

Inlandsbezug ] Anzahl an Packungen, die von suchtmittelrechtl.
bewilligten Betrieben It. Firmenverzeichnis
bezogen wurden.

Retouren vom K Anzahl an Packungen, die von Detailhdndlern an

Detailhandel (zur Prifung Ihren Betrieb retourniert wurden. Nach Priifung

Entsorgung/ werden diese entweder entsorgt oder in den

Wiedereingliederung) Verkaufsbestand wiedereingegliedert.

Konfektionierung als | L a) Anzahl der aus Reinsubstanz/Bulkware

Zugang hergestellten Fertigarzneimitteln/Praparaten
(Ausbeute);

b) Anzahl an umkonfektionierten Packungen.
Siehe Punkt Button ,Prifung Endbestand”.
Mehrbestand M Positive Differenz  zwischen tatsachlichem

Lagerbestand (Inventur) und statistischem
Lagerbestand / positive Bestandskorrektur.
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Inlandsabgabe
Betriebe

an

Anzahl an Packungen, die an
suchtmittelrechtlich  bewilligte Betriebe It.
Firmenverzeichnis abgegeben wurden.

Inlandsabgabe
Detailhandel

an

Anzahl an Packungen, die an Detailhandler
abgegeben wurden (Berechtigte gemaB § 6
SMG: juristische Personen, die berechtigt sind
Suchtmittel an die Offentlichkeit abzugeben
(6ffentliche  Apotheken, Anstaltsapotheken,
Bundesheer,...) bzw. zu verbrauchen (Institute,
Laboratorien, Universitaten, Behdorden -
amtliche Probenziehungen,...).

Konfektionierung
Abgang

als

Anzahl an Packungen eingesetzter
Fertigpraparate fir die Umverpackung in eine
andere PackungsgroBe.

Anmerkung: nur moglich, wenn dazu eine
Berechtigung vorliegt, Auseinzeln ist untersagt.
Menge an (als Praparat geflihrte) Bulkware flir
die Verpackung als Fertigarzneimittel.

Siehe Punkt Button ,Prifung Endbestand".

Export

Anzahl an Packungen, die ins Ausland exportiert
wurden (gemaB Ausfuhrmeldung an das
BMSGPK).

Re-Export

Anzahl an Packungen, die nach einem Import
direkt ins Ausland exportiert wurden (gemaB
Ausfuhrmeldung).

Verlust / Verbrauch

Verlustige Packungen bei der Konfektionierung
(Bruch), Verbrauch flir Analytik / Forschung /
Entwicklung, sonstige Verluste (z.B.
Schwund/Diebstahl), negative
Bestandskorrektur.

Entsorgung

Anzahl der Packungen, die Uber das Labor der
Osterr. Apothekerkammer vernichtet wurden
(Defekte Praparate mit Inhalt, Ablaufware,
Rlckstellmuster  zur  Vernichtung, etc.)
Anmerkung: Ausbuchung aus dem
Bestand/Warenwirtschaftssystem am Tag der
Abgabe der Ware (Entsorgungsware befindet
sich nicht mehr im Besitz des Betriebes)!

Lagerendbestand
31.12.

Zum

Anzahl an Packungen die zum Jahresende
vorratig war (It. Inventur); entspricht dem
Anfangsbestand des nachsten Jahres.

Prifung IVK-intern

V, W

Es werden nach Betatigung des Buttons
LPrifung IVK intern® Abweichungen zum

Inlandsverkehr GRH HERST (Spalte V) bzw. zum
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Inlandsverkehr  Detailhandel (Spalte W)
angezeigt.

Priifung Endbestand X Es werden nach Betatigung des Buttons
»Prufung Endbestand" Abweichungen zwischen
eingetragenem Endbestand und errechnetem
Endbestand angezeigt. Weiters  werden
Abweichungen der Konfektionierungs- bzw.
Herstelldaten angezeigt. Siehe Punkt Button
,Prifung Endbestand".

Formular/Import Y Eintrag ,F' zeigt eine Dateneingabe mittels
Eingabeformular an, Eintrag ,I" zeigt eine
Dateneingabe mittels Importschnittstelle an.

Einstufung Osterreich VA Zeigt die Einstufung des Prdparates in
Osterreich gemaB Stammdatensatz an.

Button "Import Praparate": Importschnittstelle fir den Datentransfer von der
Registerkarte "Import Praparate".

Button "Eingabeformular": Formular zur manuellen Dateneingabe.

Button "Priifung IVK Intern": automatisierte Prifung der Eingabewerte
(Inlandsbezug/Retouren/Inlandsabgabe) zwischen den Angaben in der Registerkarte
"Praparate" und der Registerkarte "IVK GRH HERST" sowie der Registerkarte "IVK
Detailhandel".

Button "Priifung Endbestand": automatisierte Priifung ob der eingetragene
Endbestand dem errechneten Endbestand (Anfangsbestand plus Zugange minus
Abgange) entspricht. Diese inkludiert die Priifung der Konfektionierungsdaten:

o Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Zugang" minus Summe
Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Abgang" der Registerkarte
Praparate ISTGLEICH Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung
Abgang" der Registerkarte Stoffe (Abgleich auf drei Kommastellen
gerundet).

Das Prifergebnis/Fehler wird in jeder Zeile angezeigt, welche dem jeweiligen Stoff
zugehorig ist (dh alle zugehoérigen Molekilverbindungen; unabhangig davon, ob in der
betreffenden Zeile Eintrage in der Spalte Konfektionierung bestehen). Im Falle der
Umverpackung mit verbleibender Restmenge kann ein auftretender Fehler ignoriert
werden (die Restmenge ist als Mehrbestand in der Registerkarte Stoffe zu erfassen).

Registerkarte Stoffe

In der Registerkarte "Stoffe" werden prinzipiell Reinsubstanzen gemeldet. Es ist mdglich,
Bulkware und Studienware ebenso in dieser Registerkarte anzugeben.
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Die Dateneingabe kann wiederum manuell mittels Eingabeformular oder per
Importschnittstelle erfolgen. Die Eintrage erfolgen in Gramm des vorliegenden
Stoffes bzw. Molekiilverbindung (nicht in Gramm Base!).

Beschreibung der Spalte

Spalte

Beschreibung

Code

A

Code, der in der Yellow List bzw. Green List
des INCB flr den jeweiligen Stoff vorgesehen
ist.

Stoff/Molekilverbindung

Stoff: Die in den Anhangen der
Suchtgiftverordnung bzw.
Psychotropenverordnung gelisteten Stoffe;

bzw. als zugehoérige Molekiilverbindung
vorliegend (ggf. Isomere, Ester, Ather und
Molekilverbindungen; Salze sowie Salze der
Ester, Ather und Isomere der in den
Anhangen der Suchtgiftverordnung und
Psychotropenverordnung gelisteten Stoffe).

Anfangsbestand zum 01.01.

Menge des Stoffes, die zu Beginn des Jahres
auf Lager war; entspricht dem
Lagerendbestand des Vorjahres.

Import

Menge des Stoffes, die aus dem Ausland
importiert wurde (gemaB Einfuhrmeldung an
das BMSGPK sowie Verbringungsmeldung
oder Einfuhrbescheinigung).

Import flir Re-Export

Menge des Stoffes, die aus dem Ausland fir
einen weiteren Export importiert wurde (,,fur
die Wiederausfuhr® gemaB Einfuhrmeldung).

Inlandsbezug

Menge des Stoffes, die von suchtmittelrechtl.
bewilligten Betrieben It. Firmenverzeichnis
bezogen wurde.

Herstellung

Menge des Stoffes, die durch Erzeugung /
Umwandlung gewonnen wurde. Siehe Punkt
Button ,,Priifung Endbestand".

Mehrbestand

positive Differenz zwischen tatsachlichem
Lagerbestand (Inventur) und statistischem
Lagerbestand.

Inlandsabgabe an Betriebe
(GRH, HERST)

Menge des Stoffes, die an
suchtmittelrechtlich bewilligte Betriebe It.
Firmenverzeichnis abgegeben wurde.

Inlandsabgabe an
Detailhandel

Menge des Stoffes, die an Detailhandler
abgegeben wurde (Berechtigte gemaB § 6
SMG: juristische Personen, die berechtigt sind
Suchtmittel an die Offentlichkeit abzugeben
(6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken,
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Bundesheer,...) bzw. zu verbrauchen
(Institute, Laboratorien, Universitaten...).

Konfektionierung als Abgang | K Die der Ausbeute inkl. Ruickstellmuster
entsprechende  Wirkstoffmenge bei
Konfektionierungsvorgangen (Herstellung
von suchtmittelhaltigen Arzneimitteln /
Verarbeitung zu Zubereitungen, die keine
Arzneimittel sind/Konfektionierung zZu
Praparaten). Anmerkung. exklusive Verlust /
Verbrauch

Die beim Konfektionierungsvorgang
eingesetzte Gesamtmenge setzt sich u.a. aus
1. Ausbeute und 2. Verlust/Verbrauch
zusammen, die Ausbeute ist in der Spalte K
als Abgang zu melden (der Zugang als
Packungsanzahl in Spalte L der Registerkarte
Praparate), etwaiger Verlust/Verbrauch in der
Spalte O.

Siehe Punkt Button ,Prifung Endbestand".

Export L Menge des Stoffes, die ins Ausland exportiert
wurde (gemaB Ausfuhrmeldung an das
BMSGPK).

Re-Export M Menge des Stoffes, die nach einem Import
direkt ins Ausland exportiert wurde (gemaB
Ausfuhrmeldung).

Herstellung N Menge des Stoffes, die bei einer Umwandlung
eingesetzt wurde. Anmerkung: exklusive
Verlust/Verbrauch.

Die beim Herstellungsvorgang eingesetzte
Gesamtmenge setzt sich u.a. aus 1. Ausbeute
und 2. Herstellverlust/Verbrauch zusammen,
die Ausbeute ist in der Spalte N als Abgang
und in der Spalte G als Zugang (des Stoffes,
der als Endprodukt vorliegt) zu melden, der
Herstellverlust/Verbrauch in der Spalte O.
Siehe Punkt Button ,Priifung Endbestand".

Verlust / Verbrauch 0] Verluste bei der Herstellung /
Konfektionierung, Verbrauch fir Analytik/
Forschung/Entwicklung, sonstige Verluste
(z.B. Schwund/Diebstahl), negative
Bestandskorrektur.

Entsorgung P Menge des Stoffes, die Gber das Labor der
Osterr. Apothekerkammer vernichtet wurde
(Defekte Ware mit Inhalt, Ablaufware,
Rickstellmuster zur Vernichtung, etc.) Anm..
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Ausbuchung aus dem Bestand/Waren-
wirtschaftssystem am Tag der Abgabe der
Ware (Entsorgungsware befindet sich nicht
mehr im Besitz des Betriebes)!

Lagerendbestand zum 31.12. | Q Menge des Stoffes, die zum Jahresende
vorratig war It. Inventur; entspricht dem
Anfangsbestand des nachsten Jahres.

Priifung IVK-intern R, S In der Spalte "R" werden Abweichungen zum
Inlandsverkehr GRH HERST angezeigt und in
der Spalte "S" werden Abweichungen zum
Inlandsverkehr Detailhandel angezeigt.

Priifung Endbestand T In der Spalte ,T% werden Abweichungen
zwischen eingetragenem Endbestand und
errechnetem Endbestand angezeigt. Weiters
werden Abweichungen der
Konfektionierungs- bzw. Herstelldaten
angezeigt. Siehe Punkt Button ,Prifung
Endbestand".

Formular/Import u Eintrag ,F" zeigt eine Dateneingabe mittels
Eingabeformular an, Eintrag ,I" zeigt eine
Dateneingabe mittels Importschnittstelle an.

Einstufung Osterreich \' Zeigt die Einstufung des
Stoffes/Molekiilverbindung in  Osterreich
gemaB Stammdatensatz an.

Button "Import Stoffe": Importschnittstelle fiir den Datentransfer von der
Registerkarte "Import Stoffe".

Button "Eingabeformular”: Formular zur manuellen Dateneingabe.

Button "Priifung IVK Intern": automatisierte Priifung der Eingabewerte
(Inlandsbezug/Inlandsabgabe) zwischen den Angaben in der Registerkarte "Stoffe"
und der Registerkarte "IVK GRH HERST" sowie der Registerkarte "IVK Detailhandel".
Button "Priifung Endbestand": automatisierte Priifung ob der eingetragene
Endbestand dem errechneten Endbestand (Anfangsbestand plus Zugange minus
Abgange) entspricht. Diese inkludiert die Priifung der Konfektionierungs- und
Herstelldaten:

o Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Zugang" minus Summe
Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Abgang" der Registerkarte
Praparate ISTGLEICH Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung
Abgang" der Registerkarte Stoffe (Abgleich auf drei Kommastellen gerundet).

o Summe Basenmenge der Spalte ,Herstellung® (Zugang) ISTGLEICH Summe
Basenmenge ,Herstellung® (Abgang) (Abgleich auf drei Kommastellen
gerundet). Diese Priffunktion ist bei Umwandlung in versch.
Molekiilverbindungen eines Stoffes hilfreich.
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Das Priifergebnis/Fehler wird in jeder Zeile angezeigt, welche dem jeweiligen Stoff
zugehdrig ist (dh alle zugehdrigen Molekiilverbindungen; unabhangig davon, ob in
der betreffenden Zeile Eintrage in der Spalte Konfektionierung/Herstellung bestehen).
Im Falle der Erzeugung sowie Umwandlung in einen anderen Stoff ist diese
Priiffunktion nicht anwendbar und ein auftretender Fehler kann ignoriert werden.

Registerkarte IVK GRH HERST

In dieser Registerkarte werden
e die im Inland abgegebenen und bezogenen Mengen
e an/vonim Inland ansassige, suchtmittelrechtlich bewilligte Betriebe unter Angabe
des Handelspartners (Betriebscode gemaB Firmenverzeichnis)
e in Anzahl der Packungen bei Praparaten bzw. in Gramm bei Stoffen
e als Gesamtsumme (Gesamtmenge pro Handelspartner des Berichtsjahres, nicht
pro Lieferschein)
gemeldet.

Verfugt ein Betrieb (Ihr Betrieb oder Ihr Geschaftspartner) Gber mehrere bewilligte
Standorte, miissen die Abgaben / Beziige fir jeden Standort separat gemeldet werden
(jeder physische Transfer ist zu melden).

Achtung: Eine Eingabe in den Registerkarten ,IVK GRH HERST" bzw. ,IVK Detailhandel"
ist erst moglich, nachdem die Registerkarten ,Praparate" bzw. ,Stoffe" beftillt wurden.
Das System priift bei Eingabe, ob zu dem jeweiligen Préaparat/Stoff bereits ein Eintrag in
den zugehdrigen Registerkarten existiert. Es sind jene Codes zu verwenden, die auch in
den zugehdrigen Registerkarten verwendet wurden.

Beschreibung der | Spalte | Beschreibung

Spalte

Code A GTIN/PZN/Sonstiger Artikelcode/(Stoff-)Code aus
dem Stammdatensatz bzw. GTIN/(Stoff-)Code von
neuen Praparaten/Stoffen

Praparat oder | B Name des Praparats oder

Stoff/Molekilverbindung Stoffes/Molekiilverbindung aus dem
Stammdatensatz bzw. von neuen
Praparaten/Stoffen.

PackungsgroBe C Die Spalte wird automatisch bei der Auswahl eines
Praparats beflillt.
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Anzahl
abgegebenen/
bezogenen Pkg. oder bei
Stoffen in Gramm

an

Menge, die in Summe im Berichtsjahr von einem
Handelspartner bezogen oder an einen
Handelspartner abgegeben wurde.

Abgabe / Bezug E Bei einer Abgabe ist ,A" einzutragen, bei einem
Bezug ist ,B" einzutragen.

Betriebscode Kunde /|F Betriebscode des Handelspartners It.

Lieferant Firmenverzeichnis.

Name, Adresse des|G Die Spalte wird automatisch durch Auswahl des

Kunden / Lieferanten Betriebscodes befilllt.

Prifung IVK intern|H Es werden Abweichungen angezeigt, sofern die

Ergebnis Summe der gelisteten Abgaben bzw. Beziige nicht
mit den Angaben in den Registerkarten ,Praparate®
bzw. ,Stoffe" ibereinstimmen.

Formular / Import I Eintrag ,F' zeigt eine Dateneingabe mittels
Eingabeformular an, Eintrag ,I" zeigt eine
Dateneingabe mittels Importschnittstelle an.

Einstufung Osterreich ] Zeigt die Einstufung des

Stoffes/Molekiilverbindung in Osterreich gemaB
Stammdatensatz an.

Button "Import IVK GRH": Importschnittstelle flir den Datentransfer von der
Registerkarte "Import IVK GRH".
Button "Eingabeformular": Formular zur manuellen Dateneingabe.

Registerkarte IVK Detailhandel

In dieser Registerkarte werden
e die im Inland abgegebenen und retourgenommenen Mengen
e an / von im Inland ansdssige Detailhandler (Berechtigte gemaB § 6 SMG:

Apotheken,  wiss.

Institute etc.;

im Falle von Direktlieferungen an

Arzneimittelvorrate ist auch die betreffende Krankenanstalt anzufiihren)
e in Anzahl der Packungen bei Praparaten bzw. in Gramm bei Stoffen
e als Gesamtsumme (Gesamtmenge pro Detailhdndler des Berichtsjahres, nicht pro

Lieferschein)

gemeldet.

Beschreibung der
Spalte

Spalte

Beschreibung
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Code

GTIN/PZN/Sonstiger Artikelcode /(Stoff-)Code aus
dem Stammdatensatz bzw. GTIN/(Stoff-)Code von
neuen Praparaten/Stoffen

Praparat oder Stoff / Name des Praparats oder

Molekdlverbindung Stoffes/Molekiilverbindung aus dem
Stammdatensatz bzw. von neuen
Praparaten/Stoffen.

PackungsgroBe

Die Spalte wird automatisch bei Auswahl von
Praparaten befiillt.

Anzahl an abgegebenen
/ bezogenen Pkg. oder
bei Stoffen in Gramm

Menge, die in Summe im Berichtsjahr von einem
Detailhandler bezogen oder an einen Detailhandler
abgegeben wurde.

Abgabe / Bezug

Bei einer Abgabe ist ,A" einzutragen, bei einem
Bezug ist ,B" einzutragen.

Detailhandler Code

Apothekenbetriebscode aus den Apotheken-
Stammdaten

Name, Adresse des
Detailhandlers

Angabe des Namens und ggf. Adresse des
Detailhandlers.

PLZ des Detailhandlers

Angabe der Postleitzahl des Detailhandlers.

Direktbelieferung an —
Name

Angabe des Namens der Krankenanstalt bzw. des
Arztes/Tierarztes im Falle von Direktlieferungen

Direktbelieferung an -
PLZ

Angabe der PLZ der Krankenanstalt bzw. des
Arztes/Tierarztes im Falle von Direktlieferungen

Prifung IVK intern
Ergebnis

Es werden Abweichungen angezeigt, sofern die
Summe der gelisteten Abgaben bzw. Beziige nicht
mit den Angaben in den Registerkarten ,Praparate"
bzw. ,Stoffe" ibereinstimmen.

Formular / Import

Eintrag ,F' zeigt eine Dateneingabe mittels
Eingabeformular an, Eintrag ,I" zeigt eine
Dateneingabe mittels Importschnittstelle an.

Einstufung Osterreich

Zeigt die Einstufung des Stoffes/Molekdlverbindung
in Osterreich gemaB Stammdatensatz an.

Button "Import IVK GRH": Importschnittstelle flir den Datentransfer von der
Registerkarte "Import IVK GRH".
Button "Eingabeformular": Formular zur manuellen Dateneingabe.

Registerkarten fiir den Datenimport (Importschnittstelle)
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Import Praparate — Import Stoffe — Import IVK GRH — Import IVK DET

In den vier Registerkarten kénnen die Daten (siehe Beschreibung im Dokument) aus
Ihrem Warenwirtschaftssystem eingeftigt werden, um in weiterer Folge per Klick auf den
Button ,Import XY" der jeweiligen Registerkarte den automatischen Datenimport in die
jeweilige Registerkarte durchzuflihren.

Vorsicht: Die erste Spalte ,A" in den Import-Registerkarten ist fir Fehlermeldungen
reserviert und muss frei bleiben.

Achtung: Wenn zusétzlich zu einer Eingabe mittels Funktion ,,Eingabeformular" ein Import
durchgefiihrt werden soll, ist zuerst der Import durchzufiihren, da es sonst eventuell zu
einem Verlust der bereits eingegebenen Daten kommen kann.
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Ausfiillen des Nachweisungsformulars

Deckblatt

Im ersten Schritt ist das Deckblatt auszufiillen, da die Angabe des Betriebes fir die
Verarbeitung der Daten benétigt wird. Dazu sind folgende Schritte notwendig:

1) Auswahlen Ihres Betriebes aus dem Firmenverzeichnis:
Deckblatt
Firmenverzeichnis ‘ | j_
Durch Anklicken des Auswahlfeldes
erscheint eine Dropdown-Liste mit
einem vollstandigen Firmen-

verzeichnis. Hier wahlen Sie Ihren
Betrieb aus.

|Betriebscode

| Betriebsname

Sollte das Auswahlfeld mit dem Firmenverzeichnis nicht zu 6ffnen sein, beachten Sie bitte
die Anweisungen unter Systemeinstellungen/Makroeinstellung (Seite 14).

[pLz

|
|
|Straﬂe |
|
|

|0rt

Nach Auswahl des betreffenden Betriebs werden die Felder ,Betriebscode",
,Betriebsname", ,StraBe", ,PLZ" und ,Ort" automatisch befiillt. Die Drop-Down-Liste
enthalt jene Firmen, die in der Registerkarte ,Firmenverzeichnis" gelistet sind.

Im Falle, dass Sie Ihre Betriebsstatte nicht angeflihrt finden, wenden Sie sich an das
BASG unter der eingangs angeflihrten Kontaktadresse.

2) Tétigkeiten des Betriebes im Berichtsjahr:

Im Anschluss wéahlen Sie die im Berichtsjahr durchgefiihrten Tatigkeiten aus
(Beschreibung der Tatigkeiten siehe Allgemeine Vorgaben; eine Mehrfachauswahl ist
moglich).

[ Erzeugung/Umwandiung

I Verarbeitung

T Einfuhr/Ausfuhr

I Lagerung und Abgabe an bezugsberechtigte Stellen

I Logistikdienstleistung

I Besitz flr Analytik/Forschung/Entwickiung

I Aufbewahrung von Referenzproben/Riickstellmuster

I~ Sonstige (Beschreibung der Tétigkeit im Kommentarfeld)
|
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3) Nachweisungsmeldung als Logistiker, Dienstleister

Sollten Sie in der Nachweisung (teils) Produkte melden, die nicht in Ihrem Eigentum
befindlich sind, so ist der Eigentimer (bzw. die Eigentimer) im Feld
JLogistikdienstleistungen fir" anzugeben. Pro Betriebsstandort ist lediglich eine
Nachweisung zu Gbermitteln.

Sollten Sie als Betrieb die in Ihrem Eigentum befindlichen Produkte nicht selbst lagern,
so ist im Feld ,Logistikdienstleistungen durch® anzugeben, welcher Betrieb dies im
Berichtsjahr durchgefiihrt hat.

Logistikdienstleistungen fiir

Logistikdienstleistungen durch

4) Haéndisches Beftillen der griin hinterlegten Felder :

Die griin hinterlegten Felder ,Telefonnummer®, ,E-Mail*, ,Datum®, ,Unterschrift",
LSuchtmittelverantwortliche/r* und ,Stellvertretung®, ,Kommentar® sowie die
Verrechnungsadresse und erganzende Daten sind handisch zu befiillen.

5) Leermeldung

Im Falle, dass im Berichtsjahr nicht mit Suchtmitteln umgegangen wurde (Besitz /Import-
Export) ist die Meldung als ,Leermeldung" zu kennzeichnen.

|Leermeldung | [ Ja ‘

Registerkarte ,Praparate™
Die Registerkarte ,Praparate™ kann manuell Gber das Eingabeformular befiillt werden —

fur groBere Datenmengen ist es auch mdglich, das Formular automatisch Uber eine
Importfunktion befillen zu lassen.

Manuelles Befiillen der Registerkarte liber das Eingabeformular

Bei Klick auf den Button ,Eingabeformular® 6ffnet sich ein Popup Fenster.
Eingabeformularzh

In der Zeile Suche (GTIN/PZN/Sonst. Artikelcode, Name) kann nach dem jeweiligen Code
bzw. dem Namen aus den Praparate-Stammdaten gesucht werden. Die passenden Treffer
werden rechts im freien Kastchen angezeigt.
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Eingabe Praparat

Neueingabe

As _

Suche (GTIN/PZN/

Sonst. Artikelcode, Name) I™ neues Praparat

Praparat
GTIN/Primérschl./PZN/Sonst. Artikelcode
Praparat
PackungsgréBe

Stoff BG/Einheit

= Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz

=
9088882443796 2443799 Alprastad 0,5 mg Tabletten (20} -
Q088882443802 2443807 Alprastad 0,5 mg Tabletten (50)

0088882443810 2443813 Alprastad 1 mg Tabletten (20)

0088882443833 2443836 Alprastad 1 mg Tabletten (50)

0088883027745 3027743 Astec 35 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (5)
9088883927768 3927766 Astec 35 Mikrogramm/h Transdermgle Pflaster (10}
9088883927776 3927772 Astec 52,5 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (5)
9088883927783 3927789 Astec 52,5 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (10)
Q088883927790 3927795 Astec 70 Mikrogrammy/h Transdermale Pflaster (5)
0088883027806 3927803 Astec 70 Mikrogramm/h Transdermzle Pflaster (10}
17300PL Buprendal 35pg/h - transdermales Pflaster (5)

17305PL Buprendal 52,5pg/h - transdermales Pflaster (5)

17310PL Buprendal 70pg/h - transdermales Pflaster (5)
Q088884469367 4469366 Buprenocan 35 Mikrogrammyh — transdermales Pflaster (
AnoAnasacAnTA  aacann o AE Ml ted el A kiee

Sobald rechts ein Praparat ausgewahlt wurde, erscheinen automatisch die Daten zu GTIN,
Name, PackungsgroBe, Stoff und Basengehalt pro Einheit in Gramm.

Eingabe Praparat
Neueingabe

Suche (GTIN/PZN/

Sonst. Artikelcode, Name) As

I neues Praparat

Praparat

GTIN/Primarschl./PZM/Sonst. Artikelcode
Praparat

Stoff

Packungsgrofe BG/Einheit

7745
9088883927769
0088883927776
0088883927783
9088883927790
9088883927806
17300PL
17305PL
17310PL
9088884469367

==
9088882443796 2443799 Alprastad 0,5 mg Tabletten (20) -
9088882443802 2443807 Alprastad 0,5 mg Tabletten (50)
0088882443819 2443813 Alprastad 1 mg Tabletten (20}
5088882443833 2443836

Alprastad 1 mg Tabletten (S0

3927743

: Astec 35 gramm/h Transdermale Pfiaster (5)
3927766 Astec 35 Mikrogramm/h Transdermgle Pflaster (10}

3927772 Astec 52,5 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (5)

3927789 Astec 52,5 Mikrogrammyh Transdermale Pflaster (10)

3927795 Astec 70 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (5)

3927803 Astec 70 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (10)
Buprendal 35pg/h - transdermales Pflaster (5)
Buprendal 52,5pg/h - transdermales Pflaster (5)
Buprendal 70pg/h - transdermales Pflaster (5)

4469366 Buprenocan 35 Mikrogramm/h — transdermales Pflaster (

AnschlieBend koénnen wie Ublich die Anzahl an Packungen fiir den Anfangsbestand,
Zugange, Abgange und den Endbestand befiillt werden. Zum AbschlieBen des Vorgangs

klicken Sie auf ,Speichern".

Anfangsbestand |

Zugange
Import
Import (Re-Export)
Inlandsbezug
Retouren Detailhandel
Konfektionierung

Mehrbestand

Endbestand

Abgange

Inlandsabgabe

Inlandsabgabe Detailhandel

Konfektionierung

Re-Export

Entsorgung

Eingabefelder leeren

Speichern -

Betriebe

Export

Verlust

Speichern und Verlassen

Nun kann der Vorgang flur weitere Produkteintrage wiederholt werden. Sollten alle
Eintrage erledigt sein, klicken sie auf ,Speichern und Verlassen®™. Die durchgefiihrten
Dateneingaben sind nun in der Registerkarte , Praparate" ersichtlich.

Fiir eine leichtere Ubersicht sind die Spalten filterbar:

e Anfangs-
Priparat Code Priparat ac .!‘B"‘fs Stoff/Molekiilverbindung BG/Einheit | bestand 01.01 Import
L in Pkg.
L_INS_VIE_GMDP_I120_11 Gliltig ab: 30.12.2023 32 von 51



Bundesamt fur = Bund " .
Sicherheit im - Bundesministerium

Gesundheitswesen Soziales, Gesundheit, Pflege
BASG und Konsumentenschutz

Eingabe von nicht im Datenstamm gelisteten Praparaten

(Neue) Arzneispezialitdten, die sich noch nicht in den Praparate-Stammdaten befinden,
kdnnen mittels ,Eingabeformular® hinzugefligt werden.

Hierzu klicken Sie wiederum auf den Button ,Eingabeformular® wodurch sich das Pop-up
Fenster ,Eingabe Praparate" offnet.

Klicken Sie das Kastchen ,neues Praparat" an. Vorsicht: Es ddrfen ausschiieBlich
Préparate eingegeben werden, die sich noch nicht in der Registerkarte ,Praparate-
Stammdaten" befinden!

Eingabe Priparat
Neueingabe

Suche (GTIN/PZM/ .
Sonst. Artikelcode, Name) ¥ neues Praparat {mmm

Praparat
GTIN/Primdrschl./PZN/Sonst. Artikelcode |

Préparat

Packungsgrife Stoff BG/Einheit

Nun ist der Bereich ,Praparat" freigeschalten. Bitte geben Sie nun den ,GTIN" ein, die
Bezeichnung unter ,Praparat®, ,PackungsgroBe” (Anzahl der Einheiten zB Tabletten,
Flasche), ,Stoff* und ,,BG/Einheit" (Basengehalt in Gramm pro Einheit) zu Ihrem neuen
Produkt an.

Vorsicht: Flissigkeiten werden ebenfalls in der (Primarverpackungs-)Einheit angegeben,
d.h. eine Packung zu 100mi-Lésung in einer Flasche wird als PackungsgroBe 1 vermerkt
und der Basengehalt in Gramm pro Einheit, d.h. 100ml-Flasche, angegeben. Der
Basengehalt pro Packung errechnet sich durch Multiplikation des Basengehaltes pro
Einheit mit der PackungsgrélBe (1 Einheit = 1 Tablette/1 Flasche/1 Ampulle).

Vorsicht: Bei neuen Datensatzen ist zu beachten, dass der neu eingegebene (Praparate-

/Stoff-)Code in den Stammdaten noch nicht angefiihrt sein darf (dies betrifft die Felder
GTIN, PZN (AT), Sonstige/r Artikelcode(s), (Stoff-)Code).

AnschlieBend kdnnen wie oben beschrieben die Anzahl an Packungen fir den
Anfangsbestand, Zugdange, Abgdnge und den Endbestand befillt werden. Zum
AbschlieBen des Vorgangs klicken Sie auf ,Speichern®.

L_INS_VIE_GMDP_I120_11 Giiltig ab: 30.12.2023 33 von 51



Bundesamt fur = Bund " .
Sicherheit im - Bundesministerium

Gesundheitswesen Soziales, Gesundheit, Pflege
BASG und Konsumentenschutz

Automatisches Befiillen der Registerkarte (Import von Datensétzen)

Flr groBere Datenmengen ist es auch mdglich, das Formular automatisch Uber eine
Importfunktion befillen zu lassen.

Um einen Import durchzufiihren, miissen die zu importierenden Daten zunachst von
IThrem Warenwirtschaftssystem in die Registerkarte ,IMPORT Praparate" Ubertragen
werden. Vorsicht: Die erste Spalte ,A" ist fir Fehlermeldungen reserviert und muss frei
bleiben.

Achtung: Wenn zusétzlich zu einer Eingabe mittels Funktion ,,Eingabeformular" ein Import
durchgefiihrt werden soll, ist zuerst der Import durchzufiihren, da es sonst eventuell zu
einem Verlust der bereits eingegebenen Daten kommen kann.

Flr den automatischen Datenimport von der Registerkarte ,Import Praparate" in die
Registerkarte ,Praparate™ missen folgende Punkte beachtet werden:

(*) Bei Vorhandensein einer Uberschriftenzeile ist dies beim Dialogfenster ,Import
Praparate®™ anzugeben.

(*) Fur die Packungsanzahl kdnnen nur positive numerische Werte (bernommen
werden.

(*) Fir den Import ist es erforderlich, dass in jedem Datensatz ein Code, der in den
Stammdaten enthalten ist, angegeben wird (ein Code aus den Feldern GTIN, PZN
oder sonstiger Artikelcode der Registerkarte , Praparate-Stammdaten™), da sonst ein
Import wegen fehlender Zuordnung zu den Stammdaten nicht mdglich ist.

Beispiel fir einen zu importierenden Datensatz in der Registerkarte ,Import Praparate" (Anmerkung: fiir
die Zuordnung zu den Stammdaten reicht die Angabe eines Codes):

9088882443796 | 10 | 10 | 20 |
Spalte B: Praparate-Code Spalte C: Anfangsbestand Spalte D: Import Spalte E: Endbestand

Sind alle notwendigen Spalten fir den Datenimport vorhanden, wechseln Sie wieder in
die Registerkarte ,Praparate” und drlicken den Button ,Import Praparate”, um das
Dialogfenster zu 6ffnen.

Import Priparate ‘ Eingabeformular Priifung IVK Intern Priifung Endbestand
Priparat Code Priparat Pagcrlg.lﬂngs Stoff/ Molekiilverbindung BG/ Einheit
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Fir einen erfolgreichen Datenimport sind die vorgegebenen Spalten im Dialogfenster mit
Ihren Spalten in der Registerkarte ,Import Praparate™ abzugleichen (Mappen). Es ist zu
beachten, dass das Feld ,A" nicht beflllt werden kann, da hier die Fehlermeldungen
angezeigt werden.

Die weiteren Felder kdnnen je nach Vorhandensein der Information ausgefillt werden.

Import aus Arbeitsblatt TMPORT Praparate’ @

Mit dieser Funktion kénnen Daten aus dem Arbeitsblatt "IMPORT Praparate”
in das Arbeitsblatt "Prdparate” importiert werden.

Laut unserem Beispiel ware nun bei
(GTIN/PZN/ Sonstiger Artikelcode) A
T der Buchstabe B einzutragen, bei
N (Anfangsbestand) G der Buchstabe C,

ot et }7 Werte laden bei (Importe) H der Buchstabe D und
bei  (Lagerendbestand) U  der

(Inlandshezug)
T Ty

Spalte in "Praparate’ Spalte in 'IMPORT Priparate’

Werte speichern

(Retouren vom Detailhandel

)
(Konfektionierung Zugang)
(Mehrbestand)

(Inlandsabgabe Betriebe)
(Inlandsabgabe Detailhandel)

(Exporte)
(Re-Exporte
(Verlust

]

K

L

M

N

0]
(Konfektionierung Abgang) P
Q

R

=

(Entsorgung) T
u

)
)
)
(Lagerendbestand)

Uberschriftszeile

Import starten
’7

Weiters haben Sie die Méglichkeit, die
von Ihnen eingepflegten Werte zu
speichern. Hierfilr klicken Sie vor Start
des Imports auf den Button ,Werte
speichern®.

Erste Zeile enthalt eine Uberschrift: C1a 1 Nein

Daten loschen
Alle bereits importierten Daten laschen: ©1a © Nein

) Vor dem Import muissen Sie noch
angeben, ob Sie eine Uberschriftenzeile in der Registerkarte ,Import Praparate™ haben
bzw. ob Sie bereits manuell eingetragene oder importierte Daten I6schen mochten.

Flr den Start des Imports klicken Sie auf den Button ,Import starten"

Sollten Sie das Dialogfenster zu einem spateren Zeitpunkt nochmals 6ffnen, kénnen Sie
auf den Button ,Werte laden"™ driicken und alle gespeicherten Daten werden wieder
automatisch eingefligt.

Nach Abgleich der vorhandenen Spalten werden mit Driicken des Buttons ,Import
starten® die richtigen Datensdtze in die Registerkarte ,Praparate® automatisch
Ubernommen.

Datensatze, die aufgrund einer fehlerhaften Angabe (falscher Code / PZN, Kommazahlen
etc.) nicht importiert werden kdénnen, werden in der Registerkarte ,Import Praparate",
Spalte ,A" in roter Schrift angezeigt. Zusatzlich gibt es noch ein Pop-up Fenster
~Importergebnis® in welchem die Anzahl an fehlerfreien und fehlerhaften Importen
angezeigt wird.
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1 - Jf=  (B)Praparat ist in Stammdaten nicht vorhanden
A B C
(B) Praparat istin Stammdaten nicht vorhanden 11?2225I 1
(C) Wert nicht positiv ganzzahlig 9088883925635 21
(B) Praparat istin 2 Zeilen vorhanden 9008810528463 4
(B) Praparatistin 2 Zeilen vorhanden 0161890 4
088350003398 6
088883506575 5
088551344032 1
088851199380 12
088880455524 12
088881273899 22
088883506599 14

coocococoococooo

coococococococooo

Impeort aus Arbeitsblatt TMPORT Praparate’ 22

Mit dieser Funktion kénnen Daten aus dem Arbeitshlatt "IMPORT Praparate”
in das Arbeitsblatt "Priparate” importiert werden.

Spalte in 'Priparate’ Spalte in 'TMPORT Priparate’

(GTIN/FZN/Sonst.Artikelcode) A | B

Werte speichern ‘
(Anfangsbestand) G C
(Imparte) H ‘ D
E Werte laden
(Importe fiir Re-Export) I
(Inlandsbezug) 1 F
(Retouren vom Detailhandel) k | G Standardwerte ‘
(Konfektionierung Zugang) L H
Importergebnis ==
0 Der Impert hat folgende Zeilen bearbeitet:
n
- 7 fehlerfrei -
4 fehlerhaft

Die Zellen der betroffenen Zeilen sind im Arbeitsblatt TMPORT
Préparate’ in ROT markiert und zusétzliche Details sind in der Spalte A
enthalten.

Uberschriftszeile
Erste Zeile enthélt eine Uberschrift: CJa " Nein

Daten l6schen
Alle bereits importierten Daten loschen: T 3a Nein

Zu beachten:
- Die Spalte A kann nicht verwendet werden (diese ist fiir Fehlermeldungen des Imports reserviert).

- Wurde ein Produkt bereits mittels Formular eingegeben und ist in IMPORT Praparate ebenfalls
enthalten, werden die Werte aus der Formulareingabe iiberschrieben.

Fehlerhafte Werte (rot markierte Datensatze in Spalte ,,A") sind zu korrigieren und der
VORSICHT: Wenn Sie den Import ein weiteres Mal
durchfihren, mdssen Sie im Dialogfeld bei ,Daten loschen" (Alle bereits importierten

Import erneut zu starten.

Daten loschen) auf ,Ja" klicken.

Fehlermeldung , PLZ-fehlerhaft":

Bei Datenimport wird geprift, ob der Wert eine Zahl mit Lange 4 Zeichen ist. Endende
Leerzeichen kdénnen ein Problem darstellen. Durch Verwendung der Formel
»==LINKS(L2,;4)" kénnen die Werte vor Import richtig aufbereitet werden.
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Priiffunktionen im Formular: IVK intern und Endbestand

Anhand dieser Prifungen ist es IThnen mdglich, die Korrektheit von bestimmten Daten zu
Uberpriifen. Diese Priifungen sind durchzufilhren und prinzipiell ist das
Formular nur bei fehlerfreiem Ergebnis an das BASG zu iibermitteln. Im
Einzelfall kbnnen angezeigte Fehler erklarbar und akzeptabel sein (bei Priifung der
Konfektionierungs-/Herstellungsdaten). Im Falle, dass ein Fehler angezeigt wird, den Sie
nicht nachvollziehen kénnen, kontaktieren Sie das BASG unter der eingangs angefiihrten
Adresse.

Priifung InlandsVerKehrsdaten (IVK) Intern

Mittels der Funktion ,Prifung IVK Intern® kénnen Sie Ihre Angaben in der Registerkarte
LPraparate" und ,Stoffe" mit den Angaben in den Registerkarten ,IVK GRH HERST" und
,IVK Detailhandel® (IVK: Inlandsverkehr; Abgaben und Beziige innerhalb Osterreichs)
abgleichen. Entspricht die Gesamtsumme (-menge) an Abgaben und Bezlige im Inland in
den Registerkarten .Praparate" und LStoffe” den gemeldeten,
firmen/detailhdndlerbezogenen Abgaben bzw. Bezligen in den Registerkarten ,IVK GRH
HERST" und ,IVK Detailhandel"?

E— ®4 In der Registerkarte ,Praparate" klicken Sie auf
0' Die Prafung hat alle Praparate und die zugehorige IVK-Zeilen bearbeitet, den Button ,,Pr[]fung IVK intern“; nach erf0|gter
" Essind Fehleraufgeteten Priifung wird in einem Pop-up Fenster angezeigt,
il;lbde::nsgle;%ee:ha&en Praparaten sind Details in den letzten Spalten der Ob Fehler aufgetreten Slnd.

riparate
IVK GRH HERST
e, Verglichen werden die Spalten ,Inlandsbezug",
~Retouren vom Detailhandel®, ,Inlandsabgabe an
Betriebe" und ,Inlandsabgabe an Detailhandel®

der Registerkarte ,Praparate" und den Abgaben/Bezligen in den Registerkarten ,IVK".

S g Die fehlerhaften Bezugs- und

Abgabemengen werden in der
jeweiligen Zeile in der Spalte V" fir
den GroBhandel und in der Spalte
Fehlerhafte Priparate Grosshandel: | Fehlerhafte Priparate Detailhandel: ,,W“ fur den Detailha ndel angezeigt.

13 | 12 -

Bezug: 1 <= 0 UND Abgabe: 1<>0 Bezug: 1 <> 0 UND Abgabe: 1 <> 0
Abgabe: 1500 <1200 Beispiel: Bezug: 1<>0 und Abgabe
Abgabe: 3456 <> 2928 ]<>0

Bedeutet, dass in der Registerkarte ,Praparate™ in der Spalte ,Inlandsbezug" 1 Pkg.
angegeben wurde und in der Registerkarte ,IVK GRH HERST" keine Beziige zu diesem
Praparat.

Bei der Abgabe wurde in der Registerkarte ,Praparate” in der Spalte ,Inlandsabgabe an
Betriebe (GRH, HERST)" 1 Pkg. angegeben und die Registerkarte IVK GRH HERST"
enthalt keine Abgaben zu diesem Praparat.
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Beispiel: Abgabe. 1500<>1200

Bedeutet, dass in der Registerkarte ,Praparate" bei der ,Inlandsabgabe an Detailhandel®
1500 Pkg. angegeben wurden und in der Registerkarte ,IVK Detailhandel® summiert
lediglich 1200 Pkg. als Abgaben aufgelistet sind.

Priifung Endbestand

Mit der Funktion ,Prifung Endbestand™ wird eine Diskrepanz zwischen eingetragenem
Endbestand und errechnetem Endbestand (Anfangsbestand plus Zugdnge minus
Abgadnge) ersichtlich.

Priifung Endbestand

(Ergebnis) Beisgiel: 32 <> 34

04.12.2016 17:01:16

Bedeutet, dass 32 Packungen als Endbestand eingetragen wurden,
I der rechnerisch ermittelte Wert (Anfangsbestand + Zugange -
Abgange) jedoch 34 Stiick betragt.

Fehlerhaft: 2

32 <= 34
0 <= 3499

Weiters wird eine Diskrepanz bzgl. der eingegebenen Konfektionierungsdaten ersichtlich
: Summe Basenmenge der Spalte ,, Konfektionierung Zugang" minus Summe Basenmenge
der Spalte ,Konfektionierung Abgang" der Registerkarte Praparate ISTGLEICH Summe
Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Abgang" der Registerkarte Stoffe (Abgleich
auf drei Kommastellen gerundet).

Fehlerhaft: 2

Konfektionierung: 27,91 == 28,124 |
Konfektionierung: 27,91 == 28,124 |

Beispiel: 27,91 <> 28,124

Bedeutet, dass die Summe der Basenmenge — im Beispiel Hydromorphon - in der
Registerkarte ,Praparate"™ (Summe Basenmenge Konfektionierung Zugang MINUS
Summe Basenmenge Konfektionierung Abgang) 27,91g betragt. Die Summe der
Basenmenge Hydromorphon in der Registerkarte ,Stoffe"™ (Spalte Konfektionierung
Abgang) betragt jedoch 28,124g.
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Registerkarte ,Stoffe"

In der Registerkarte "Stoffe" sind in den vorhandenen Spalten der Anfangsbestand und
alle bezogenen, abgegebenen bzw. verbrauchten Mengen als Gramm
Stoff/Molekiilverbindung anzugeben. Eine Umrechnung auf die reine, wasserfreie
Base ist nicht erforderlich.

Die Registerkarte kann manuell mittels Eingabeformular befiillt werden — fir groBere
Datenmengen ist es mdglich, das Formular automatisch tiber eine Importfunktion befillen
zu lassen.

Manuelles Befillen der Registerkarte liber das Eingabeformular

Bei Klick auf den Button ,Eingabeformular® 6ffnet sich ein Popup Fenster.
: Eingabeformular:h

In der Zeile Suche (Code, Name) kann nach dem jeweiligen Code bzw. dem Stoffnamen
gesucht werden. Die passenden Treffer werden rechts im freien Kastchen angezeigt.

Eingabe Stoff/Molekulverbindung I ==

Neueingabe 3823 Midazolam ()

PMO16HCL Midazolam hydrochloride ()
1366 Piritramide ()}

Suche (Code, Stoff/Molekiilverb.) Mid I neuer Stoff/Molekiilverb.

Stoff/Molekiilverbindung
Code
Stoff/Molekilverb.

Anfangsbestand Endbestand

Sobald rechts ein Stoff ausgewahlt wurde, erscheint automatisch der Code und die
Bezeichnung des Stoffes.

Eingabe Stoff/Molekiilverbindung ===

Neueingabe

3823 Midazolam
PMO16HCL Midazolam hydrochloride ()
1366 Piritramide ()

Suche (Code, Stoff/Molekiilverb.) Mid I neuer Stoff/Molekilverb.

Stoff/Molekiilverbindung

Code _
StofffMolekiilverb. -

AnschlieBend kdénnen wie Ublich Werte flir den Anfangsbestand, Zugange, Abgange und
den Endbestand eingegeben werden. Zum AbschlieBen des Vorgangs klicken Sie auf
~Speichern".
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Herstellung SM
Verlust

Entsorgung

Eingabefelder leeren Speichern - Speichern und Verlassen

Nun kann der Vorgang flir weitere Eintrage wiederholt werden. Sollten alle Eintrage
erledigt sein, klicken sie auf ,Speichern und Verlassen". Die durchgefihrten
Dateneingaben sind nun in der Registerkarte ,Stoffe" ersichtlich.

Eingabe von neuen Stoffen

Neue Stoffe, die sich noch nicht in der Stoffe-Stammdatenliste befinden, kdnnen mittels
~Eingabeformular® hinzugefiigt werden.

Hierzu klicken Sie wiederum auf den Button ,Eingabeformular® wodurch sich das Pop-up
Fenster ,Eingabe Stoffe" 6ffnet.

Klicken Sie das Kastchen ,,neuer Stoff/Molekilverb." an. Vorsicht: Es dtirfen ausschlieSlich
Stoffe eingegeben werden, die sich nicht in der Registerkarte ,Stoffe-Stammadaten"
befinden!

Eingabe Stoff/Molekdlverbindung

Neueingabe 1

Suche (Code, Stoff/Molekiilverb.) W neuer Stoff/Molekiilverb.

Stoff/Molekilverbindung

Code | go99  dummm

Stoff/Molekiilverb. | eyer Stoff

Nun ist der Bereich ,Stoff/Molekilverbindung" freigeschalten. Bitte geben Sie nun den
»,Code" und die Bezeichnung ein.
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Anmerkung: Es soll der ,Code" der Green List bzw. Yellow List des INCB verwendet
werden. Bei Unklarheiten wird ersucht, das BASG zu kontaktieren.

AnschlieBend koénnen wie oben beschrieben Werte in Gramm Wirkstoff flr
Anfangsbestand, Zugange, Abgange und Endbestand eingegeben werden. Zum
AbschlieBen des Vorgangs klicken Sie auf ,Speichern®.

Vorsicht: Bei neuen Datensatzen ist zu beachten, dass der neu eingegebene (Praparate-
/Stoff-)Code in den Stammadaten noch nicht angefihrt sein darf (dies betrifft die Felder
GTIN, PZN (AT), Sonstige/r Artikelcode(s), (Stoff-)Code).

Automatisches Beftillen der Registerkarte (Import von Datensétzen)

Fir groBere Datenmengen ist es mdglich, das Formular automatisch Uber eine
Importfunktion beftillen zu lassen.

Um einen Import durchzuflihren, missen die zu importierenden Daten zundchst von
Ihrem Warenwirtschaftssystem in die Registerkarte ,IMPORT Stoffe" (ibertragen werden.
Vorsicht: Die erste Spalte ,A" ist fiir die Fehlermeldungen reserviert und muss frei
bleiben.

Achtung: Wenn zusatziich zu einer Eingabe mittels Funktion ,Eingabeformular" ein Import
durchgefiihrt werden soll, ist zuerst der Import durchzufihren, da es sonst eventuell zu
einem Verlust der bereits eingegebenen Daten kommen kann.

Flr den automatischen Datenimport von der Registerkarte ,Import Stoffe™ in die
Registerkarte ,Stoffe™ miissen folgende Punkte beachtet werden:

(*) Bei Vorhandensein einer Uberschriftenzeile ist dies beim Dialogfenster ,Import
Stoffe™ anzugeben.

(*) Fir den Import ist es erforderlich, dass in jedem Datensatz der passende Code
(Stoffe-Stammdaten) angegeben wird, da sonst ein Import nicht mdglich ist.

Beispiel fiir einen zu importierenden Datensatz in der Registerkarte ,Import Stoffe":

| 3561 | Alprazolam | 10 | 10 | 20

Spalte B: Stoff-Code Spalte C: Name Spalte D: Anfangsbestand Spalte E: Import Spalte F: Endbestand
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Import aus Arbeitsblatt TMPORT Stoffe’

Mit dieser Funktion kénnen Daten aus dem Arbeitsblatt "IMPORT
Stoffe" in das Arbeitsblatt "Stoffe" importiert werden.

Spalte in 'Stoffe’  Spalte in 'IMPORT Stoffe'

(Code) A
(Anfan l Werte speichern
gsbestand) C
(Importe) D
(Importe filr Re-Export) E Werte laden
(Inlandsbezug) F
(Herstellung) G Standardwerte

(Mehrbestand) H

(Inlandsabgabe Betriebe) 1 '7
(Inlandsabgabe Detailhandel) ] '7
(Konfektionierung Abgang) K ,7
(Exporte) L ,7

Import starten

(Re-Exporte) M ,7
(Herstellung SM) M ,7
(Verlust) O ,7
(Entsorgung) P ,7
(Endbestand) Q ,7

Uberschriftszeile
Erste Zeile enthalt eine Uberschrift: ™ Ja " Nein

Daten loschen
Alle bereits importierten Daten lgschen: T Ja  Hein

= Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz

Sind alle notwendigen Spalten fiir den
Datenimport vorhanden, wechseln
Sie wieder in die Registerkarte
,Stoffe" und driicken den Button
~Import Stoffe", um das Dialogfenster
zu offnen.

Fir einen erfolgreichen Datenimport
sind die vorgegebenen Spalten im
Dialogfenster mit Ihren Spalten in der
Registerkarte ~Import Stoffe"
abzugleichen (Mappen). Es ist zu
beachten, dass das Feld ,A" nicht
befullt werden kann, da hier die
Fehlermeldungen angezeigt werden.

Die weiteren Felder kdnnen je nach
Vorhandensein  der  Information
ausgefillt werden.

Laut unserem Beispiel ware nun bei (Stoff-Code) A der Buchstabe B einzutragen, bei
(Anfangsbestand) C der Buchstabe D, bei (Importe) D der Buchstabe E und bei

(Lagerendbestand) Q der Buchstabe F.

Weiters haben Sie die Mdglichkeit, die von Ihnen eingepflegten Werte zu speichern.
Hierflir klicken Sie vor Start des Imports auf den Button ,Werte speichern®.
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Import aus Arbeitsblatt TMPORT Stoffe’ @
Mit dieser Funktion kénnen Daten aus dem Arbeitsblatt "IMPORT Vor dem Import mussen Sle nOCh
Stoffe" in das Arbeitsblatt "Stoffe" importiert werden. angeben, Ob eine UberSCh I’iftenzene
Spalte in ‘Stoffe’  Spalte in 'IMPORT Stoffe in der Registerkarte ,,Import Stoffe"
(Code) A w ) angefuhrt ist bzw. ob Sie bereits
(Anfangsbestand) C erte speichern .

tmorte) manuell eingetragene oder

(Importe fir Re-Bxport) E Werte laden importierte Daten lI6schen mdchten.

(Inlandsbezug) F - . .
(verstellng) G . Fir den Start des Imports klicken Sie

(Mehrbestand) H

,li
,7
,7
——
——
,7
,7
(Inlandsabgabe Betriebe) 1 ’7
——
——
,7
,7
,7
,7
—
,7

auf den Button ,Import starten"

Inlandsabgabe Detailhandel)
g
(Konfektionierung Abgang) K

Import starten Sollten Sie das Dialogfenster zu
einem spdteren Zeitpunkt nochmals
offnen, kénnen Sie auf den Button
~Werte laden™ dricken und alle
gespeicherten Daten werden wieder
Uberschrifiszeile automatisch eingefiigt.

Erste Zeile enthilt eine Uberschrift: “1a Nein

(Exporte) L
(Re-Exporte) M
(Herstellung SM) N
(Verlust) O

(Entsorgung) P
(Endbestand) Q

N Nach Abgleich der vorhandenen
Sl e Caa € wein Spalten werden mit Drlicken des
Buttons ,Import starten® die

richtigen Datensatze in die Registerkarte ,Stoffe" automatisch ibernommen.

Datensatze, die aufgrund einer fehlerhaften Angabe (falscher Code, negative Werte etc.)
nicht importiert werden kénnen, werden in der Registerkarte ,Import Stoffe", Spalte ,A"
in roter Schrift angezeigt. Zusatzlich gibt es noch ein Pop-up Fenster ,Importergebnis® in
welchem die Anzahl an fehlerfreien und fehlerhaften Importen angezeigt wird.

Prtifung Inlandsverkehrsdaten (IVK) Intern

Mit der Funktion ,Prifung IVK Intern" haben Sie die Mdglichkeit, Ihre Angaben in der
Registerkarte ,Stoffe™ mit den Angaben in den Registerkarten ,IVK GRH HERST" und ,, IVK
Detailhandel" abzugleichen. Kommt es zu Abweichungen, werden diese in der Spalte ,R"
fir GroBhandel und Spalte ,S" flir Detailhandel angezeigt und sind entsprechend zu

korrigieren. _
Priifergebnis _.28

'.6.' Die Prifung hat alle Stoffe und die zugeharige IVK-Zeilen bearbeitet.
" Essind Fehler aufgetreten!

Zu den fehlerhaften Stoffen sind Details in den letzten Spalten der
Arbeitsblatter

Stoffe

IVK. GRH HERST

IVK Detailhandel
enthalten.

oK
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Die fehlerhaften Bezugs- und Abgabemengen werden jeweils getrennt angezeigt.

Priifung IVK - Intern (Ergebnis)
18.12.2017 14:40:34

Fehlerhafte Stoffe Grosshandel: 1 Fehlerhafte Stoffe Detailhandel: 2

Abgabe: 1200 == 0
Berug: 200 == 0 UND Abgabe: 200 <=0 Abgabe: 200 <=0

Priifung Endbestand

Mit der Funktion ,Prifung Endbestand™ wird eine Diskrepanz zwischen eingetragenem
Endbestand und errechnetem Endbestand (Anfangsbestand plus Zugdnge minus
Abgange) ersichtlich.

Fehlerhaft: 1 Beispiel: 1,876 <> 21,876

-

Endbestand; 1,876 == 21,876 f

Bedeutet, dass 1,8769 als Endbestand eingetragen wurde, der rechnerisch ermittelte
Wert (Anfangsbestand + Zugange - Abgange) jedoch 21,8769 betragt.

Es werden mit der Funktion ,Prifung Endbestand" auch folgende Prifungen allfalliger
Herstellungs- und Konfektionierungsdaten durchgefihrt:
o Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Zugang" minus Summe

Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung Abgang" der Registerkarte
Praparate ISTGLEICH Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung
Abgang" der Registerkarte Stoffe (Abgleich auf drei Kommastellen gerundet).

o Summe Basenmenge der Spalte ,Herstellung" (Zugang) ISTGLEICH Summe
Basenmenge ,Herstellung® (Abgang) (Abgleich auf drei Kommastellen
gerundet).

Fehlerhaft: 1 Beispiel: 28,5 <> 28,124

-

Konfektionierung: 28,5 <> 28124

Bedeutet, dass eine Basenmenge von 28,5g in der Spalte ,Konfektionierung Abgang" in
der Registerkarte Stoffe erfasst ist, der Vergleichswert in der Registerkarte Praparate
jedoch 28,124g betragt (Vergleichswert = Summe Basenmenge der Spalte
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~Konfektionierung Zugang" minus Summe Basenmenge der Spalte ,Konfektionierung
Abgang" der Registerkarte Praparate).

Fehlerhaft: 2 Beispiel: 2679,79 <> 2680,

Umwandlung Tartrat in

I

| . .
Herstellung: 2679,79 <= 2680 I Hydrochlorld eines Stoffes
I

Herstellung: 2679,79 <= 2630

Bedeutet, dass eine Basenmenge von 2679,799 als Herstellung Zugang verbucht wurde,
in der Spalte Herstellung Abgang jedoch 2.680g Base vermerkt sind.

Registerkarte ,IVK GRH HERST" — Praparate und Stoffe

In der Registerkarte "IVK GRH HERST" sind alle Abgaben und Beziige an/von Osterr.
Herstellern oder GroBhandlern anzugeben.

Die Registerkarte kann flir kleine Datenmengen manuell Uber die Funktion
»Eingabeformular® oder flr gréBere Datenmengen Uber die Funktion ,Import aus
Arbeitsblatt™ beflllt werden.

Achtung: Eine Dateneingabe mit einer Menge von 0 wird nicht akzeptiert (weder bei
Eingabe mittels Eingabeformular noch lber Datenimport vom System).

Befiillen mittels Eingabeformular

Durch Driicken des Buttons ,Eingabeformular® wird ein Eingabefenster gedffnet.
Eingabeformular k

Mittels Eingabe eines Codes oder der Bezeichnung des Praparats / Stoffes in das Feld
~Suche (Code oder Produktname)®, offnet sich rechts eine Auswahlliste, aus der die
gewlinschte Produkt ausgewahlt werden kann.
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IVK GroBhandel Hersteller @
Neueingabe 4127803 Alprazolam AL 1mg Tabletten (50) N
4127826 Alprazolam AL 1mg Tabletten (20)
SKU 370785 Lendormin 0,25 mg - Tabletten Ungarn (10)
Suche (Code oder Name) | 7| _ I neues Praparat/neuer Stoff 5KU 370787 Lendormin 0,25 mg - Tabletten Ungam (20}
SKU 370778 Lendormin 0,25 mg - Tabletten YU/MAC (10)
Praparat/Stoff 9088883927783 3027782 Astec 52,5 Mikrogramm/h Transdermale Pflaster (10)
9088883927806 3927803 Astec 70 Mikrogrammyh Transdermale Pflaster (10)
Code 9088884469473 4469478 Buprenorphin 1A Pharma 70 Mikrogrammyh - transdermal
Pra t / Stoff/Molekiilverbind 9088883779474 3779478 Norspan 5 Mikregrammy/'h transdermales Pflaster (2)
rdparat / Stoff/Molekiilverbindung 9088883902780 3902789 Bupaqg Multidose 0,3mg/ml Injektionslésung fir Hunde ur
9300701387884 DI01096- Suboxone 2maf0,5mg Tabs (28)
Eacaingsginfis 9088880788400 788407 Temngesic 0,2 mg-Sublinguattabletten (10)
9088883788353 3788359 SATIVEX SPR 10ML (3)
9088880678909 678908 Frisium 10 mg Tabletten (50)
Anzahl Pkg od Gramm (bei Stoff) 9008810578706 4096735 CODEIN HYDROCHL DIHY PHE GATT 100g Substanz (1
11345 1781005 Papaveretum 15,4mg/ml Amp. 10x1,1ml (10)
Abgabe | Bezu : 9088880564974 564978 Gewacalm 2 mg - Tabletten (25)
gzbe / 8 Erlaubte Eingabe: (A)bgabe oder (E)ezug 9088880187869 187866 Psychopax - Tropfen 20ml (1)
324783 324783 DIHYDROCODEIN BITARTARIC 10g Substanz (1)
Kunde / Lieferant 9088883513788 3513786 Fentanyl 1A Pharma 75 g/h - transdermales Matrixpflast
9088883544270 3544278 Instanyl 200 Mikrogramm/Dosis-Masenspray, Lasung 1,8m
‘ j 9088883785352 3783355 Lafene 100 Mikrogrammy'h transdermales Pflaster (5)
9088883785321 3785326 Lafene 25 Mikrogrammy/h transdermales Pflaster (5)
Betriehscode 9088883785338 3785332 Lafene 50 Mikrogramm/h transdermales Pflaster (5)
9088883785345 37853349 Lafene 75 Mikrogrammy/h transdermales Pflaster (5)
Name 9088881340478 1340471 Fentanyl-Janssen 0,5 mg - Ampullen 10ml (5)
0088884202780 4202781 Velofent 400 Mikrogramm Sublingualtabletten (30)
9088881296171 1296178 Somnubene 1 mg - Fimtabletten (10)
9008810576143 3378549 METHADON HCL PHE GATT 250g Substanz (1)
0088883786151 3786150 MEDIKINET retard 10mg Hartkapseln mit verdnderter Wii_¥.
Eingabefelder leeren ‘ ‘ Speichern _ | Speichern und Verlassen 4 | g r _.,J

Durch Auswahlen des gewlinschten Praparats/Stoffes im rechten Feld werden die Felder
».Code", ,Praparat / Stoff/Molekilverbindung" und ,PackungsgréBe™ automatisch befillt.
Die beiden Felder ,,Anzahl Pkg od Gramm (bei Stoff)" und ,Abgabe/Bezug" sind handisch
einzugeben. Flr das Feld ,,Abgabe/Bezug" ist es ausreichend, wenn Sie ,, A" (Abgabe) oder
.B" (Bezug) eingeben.

Das Feld , Betriebscode™ und ,Name" wird durch Auswahl des Kunden/Lieferanten in der
obigen Dropdown-Liste automatisch beflillt. Ihr Betriebscode wird automatisch vom
System Ubernommen.

Achtung: Wenn zusétzlich zu einer Eingabe mittels Funktion ,,Eingabeformular" ein Import
durchgefiihrt werden soll, ist zuerst der Import durchzufihren, da es sonst eventuell zu
einem Verlust der bereits eingegebenen Daten kommen kann.

Nach Drlicken des Buttons ,Speichern®, werden die Daten in die Registerkarte ,IVK GRH
HERST" importiert. Nun kdnnen weitere Praparate/Stoffe eingegeben werden.

Sobald alle Inlandsverkehrsdaten eingetragen wurden, wird die Eingabemaske mittels
Button ,Speichern und Verlassen™ geschlossen.

Sind bereits eingefiigte Zeilen zu andern oder zu l6schen, wird durch Doppelklick auf jene
Zeile, die sie andern wollen, das Eingabeformular erneut gedffnet.

Anderungen kdnnen nun im Eingabeformular durchgefiihrt werden. Mit dem Button
~Eingabefelder leeren™ wird die entsprechende ausgewahlte Zeile vollstandig geldscht.
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Automatisches Befiillen der Registerkarte

Fir einen automatischen Import der Inlandsverkehrsdaten sind die zu importierenden
Daten aus Ihrem Warenwirtschaftssystem in die Registerkarte ,IMPORT IVK GRH" zu
Ubertragen.

Fir einen Import ist es notwendig, dass jeder zu importierende Datensatz folgende
Angaben enthalt:

e Code (aus den Spalten GTIN, PZN (AT), Sonstige/r Artikelcode(s), (Stoff-)Code der
Stammdaten)

e Anzahl Packungen oder Menge des Stoffes in Gramm

e Abgabe oder Bezug und

e Betriebscode des Kunden/Lieferanten (lt. Firmenverzeichnis).

Weitere Angaben wie Bezeichnung, Name des Kunden oder Ihr eigener Betriebscode sind
fur einen erfolgreichen Import nicht erforderlich.

VORSICHT: Die Spalte A ist wiederum flr die Fehler- oder Erfolgsmeldung reserviert.

Achtung: Wenn zusétzlich zu einer Eingabe mittels Funktion ,,Eingabeformular" ein Import
durchgefiihrt werden soll, ist zuerst der Import durchzufiihren, da es sonst eventuell zu
einem Verlust der bereits eingegebenen Daten kommen kann.

Beispiel fiir einen zu importierenden Datensatz in der Registerkarte IMPORT IVK GRH HERST:

| 9008810567905 | 1 | A | 48xxXX |
(Spalte B: Code ) (Spalte C: Pkg) (Spalte D: Abgabe/Bezug) (Spalte E: Betriebscode Kunde)

Sind alle erfoderlichen Spalten fir den Import vorhanden, wechseln Sie wieder in die
Registerkarte ,IVK GRH HERST" und driicken den Button ,Import IVK GRH", um das
Importfenster zu 6ffnen.
|
Import IVK GRH q Eingabeformular
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&5 Sollten bereits Daten
eingegeben worden sein,
so ist das Feld , Anfligen"

Import aus Arbeitsblatt

Mit dieser Funktion kénnen Daten aus dem Arbeitsblatt IMPORT IVK GRH in das Arbeitsblatt
IVK GRH HERST importiert werden.

Import starten

erewerden? anzuklicken.
Verhalten des Imports: i Anfiigen
_ Loersrfszle Sollen bereits
Erste Zeile enthalt eine Uberschrift: ©Ja Nein
vorhandene Daten
Spalte in 'IVK GRH HERST'  Spalte in 'IMPORT IVK GRH' Werte speichern ‘ Uberschrieben Werden’ SO
(;::;3 ': : ’7’7 Werte laden ‘ ISt das Feld
(Abgabe/Bezug) E * ’7 ,,U berSCh relben“
(Code Betrieb) F = — | Standardwerte ‘ anZUinCken

Zu beachten:
- Die Spalte A kann nicht verwendet werden (diese ist fur Fehlermeldungen des Imports reserviert).

- Wurde ein Produkt bereits mittels Formular eingegeben und ist in IMPORT IVK GRH ebenfalls enthalten, werden die Werte aus
der Formulareingabe tberschrieben.

Im Abschnitt ,Erste Zeile enthalt eine Uberschrift* kénnen Sie auswahlen, ob in der
Registerkarte ,Import IVK GRH" eine Uberschriftenzeile vorhanden ist.

Flr einen erfolgreichen Import sind die vorgegebenen Spalten in der Registerkarte ,IVK
GRH HERST" mit Ihren Spalten in der Registerkarte ,Import IVK GRH" abzugleichen
(Mappen).

Weiters haben Sie vor Start des Imports die Mdglichkeit, die von Ihnen eingepflegten
Werte mittels dem Button ,Werte speichern® zu speichern. Die Werte kdnnen dann bei
weiteren Importen durch Klicken auf ,,Werte laden™ herangezogen werden. Bei Klick auf
LStandardwerte™ werden die Spalten B, C, D und E angegeben (fiir das angefiihrte
Beispiel passend).

Nach Abgleich der vorhandenen Spalten werden mit Driicken des Buttons ,Import
starten" die Daten automatisch in die Registerkarte ,IVK GRH HERST" Gibernommen.

Erfolgreich importierte Datensdtze werden in der Registerkarte ,Import GRH" in der
Spalte ,A" mit dem Wortlaut ,fehlerfrei importiert™ angezeigt, fehlerhafte Datensatze
befinden sich in roter Schrift in den oberen Zeilen mit dem Hinweis auf den Fehler z.B:
Zugehdriger Datensatz ist in Praparate/Stoffe nicht vorhanden.

Registerkarte ,IVK Detailhandel™ — Praparate und Stoffe

In der Registerkarte "IVK Detailhandel" sind alle Abgaben und Retouren an/vom Osterr.
Detailhandel (z.B. Apotheken) anzugeben.

Die Registerkarte kann fiir kleine Datenmengen Uber die Funktion ,,Eingabeformular® oder
fur gréBere Datenmengen Uber die Funktion ,Import IVK DET" beftllt werden.
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Achtung: Eine Dateneingabe mit einer Menge von 0 wird nicht akzeptiert (weder bei
Dateneingabe mittels Eingabeformular noch bei Datenimport via Importschnittstelle).

Befillen mittels Eingabeformular

Das Beflillen ist weitgehend identisch wie in der Registerkarte ,IVK GRH HERST".

Es gibt jedoch keinen vollstdndigen Stammdatensatz der Detailhandler, lediglich
Apotheken und zwei AGES Labore sind mittels (Betriebs-)Code erfasst. Es ist mdglich, die
jeweilige Apotheke/AGES Labor im Feld ,Suche" im Datensatz zu suchen und
auszuwahlen. Dann werden die Felder Code, Name, Adresse und PLZ automatisch befillt.
Andernfalls sind die Daten in den Feldern ,Name, Adresse" und ,PLZ" héandisch
einzutragen. Angaben betreffend Direktbelieferung sind manuell durchzuftihren.

Detailhandler 555 %Eﬁ Erszuggﬁaa‘r?‘i;;gurgenland i}‘;‘r;;;l‘alrludu-;;:rtll?heke
272 7551  Stegersbach Salvator-Apotheke

Suche (Code, PLZ, Ort, Name) = 7 o 280 7151 Wallern im Burgenland Schutzengel-Apotheke
Eingabefelder leeren 302 7432 Oberschitzen Apotheke "Zur gdttlichen Vorsehung”
Code 310 7000  FEisenstadt Marien-Apotheke

329 7411 Markt Allhau Apotheke "Zum goldenen Kreuz"

337 7471 Rechnitz Engel-Apotheke

Hame, Adresse 345 7100 Neusiedl am See Sonnenfand Apotheke

353 7122 Gok Apotheke "St. Martin”

PLZ 361 7400  Oberwart Bach-Apotheke "Zum hl. Christophorus™
388 7142 Timitz Elisabeth-Apotheke

396 7222 Rohrbach Sebastizn-Apotheke

Direktbelieferung 418 7322 lackenbach SchloBapotheke Lackenbach

426 7212 Forchtenstein Kloster-Apotheke

Name 434 7111 Parndorf Pannonia Apotheke

981 7400  Oberwart Anstaftsapotheke des a. @. Krankenhauses
PLZ 1147 1010 Wien Schweden-Apotheke

1171 1010  Wien Graben-Apotheke "Zum schwarzen Baren” ﬂ

Eingabefelder leeren ‘ ‘ Speichern Speichern und Verlassen

Automatisches Beftillen der Registerkarte

Flr einen automatischen Import ist es auch hier notwendig, dass jeder zu importierende
Datensatz folgende Angaben enthalt: Praparate-/Stoffcode, Menge (Anzahl Packung oder
Menge des Stoffes in Gramm), Abgabe oder Bezug, Name und Adresse sowie Postleitzahl
des Detailhandlers sowie ggf. Name und Postleitzahl der Krankenanstalt. Die zwei Spalten
Name und Adresse sowie Postleitzahl des Detailhandlers kénnen durch Verwendung des
~Apothekenbetriebscodes" ersetzt werden, dann werden die beiden Spalten automatisch
aus dem Apotheken-Stammdatensatz befillt. Es ist nicht zwingend erforderlich, das Feld
»Detailhdndler Code" zu beftllen.

Weitere Angaben wie Bezeichnung des Praparats/Stoffes oder Ihr eigener Betriebscode
sind fur einen erfolgreichen Import nicht erforderlich.

Beispiel fir einen zu importierenden Datensatz in der Registerkarte IMPORT IVK DET:

9008810567905 3 A 80330
NAO14 2,50 A
908810567905 1 A 80330

(Spalte B: Praparat/Stoff Code) (Spalte C: Menge) (Spalte D: Abgabe/Bezug) (Spalte E: Detailhdndlercode)
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Apotheke XY 8020
Justizanstalt XY 1010
Apotheke XY 8020 Arzneimittelvorrat XY 8010

(Spalte F: Name des Kunden/Detailhandlers) (Spalte G: PLZ) (H: Name Direktbelieferung an) (I: PLZ Direktbelieferung an )

Beim Import handelt es sich um den selben Vorgang, wie bei der Registerkarte ,IVK GRH
HERST". Sofern ein Apothekencode angegeben wird, werden die Daten (Name, Adresse,
PLZ) aus dem Apotheken-Stammdatensatz entnommen.
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Problembehandlung

Wenn Sie Probleme beim Offnen des Nachweisungsformulars bzw. beim Ausfiihren von
Funktionen (Eingabeformular oder Auswahllisten funktionieren nicht) haben, Gberprtifen
Sie bitte die Makrosicherheitseinstellungen von MS-Excel auf Ihrem Arbeitsplatz.

Weitere Informationen dazu finden Sie unter:
http:/ /office.microsoft.com/de-at/excel-help/andern-der-einstellungen-fur-

die-makrosicherheit-in-excel-HP010342232.aspx

Flr Auskiinfte hinsichtlich der technischen sowie funktionalen Komponenten steht Ihnen
Herr DI Martin Hofstatter unter martin.hofstaetter@ages.at zur Verfligung.

Fragen hinsichtlich der Meldung der Suchtmitteldaten richten Sie bitte an die E-Mail-
Adresse suchtmittel@basg.gv.at.
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