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Alle Produkte sind betroffen
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Aktuell — GroR3te Sicherstellung von gefalschten
Arzneimitteln in Deutschland Secun@

RuhrNachrichten.de

& stadte JIEENTXTON Sport Leben & Erleben  Bilder Videos Meine Themen

Suchbeqgriff

Machrichten » Vermischtes » Aktuelles & Berichte » Zollfahnder nehmen Viagra-Schmuggler hoch

GroBte Sicherstellung Deutschlands‘
Zollfahnder nehmen Viagra-Schmuggler hoch K

ESSEN Gefilschtes Viagra und lebensgeféihrliche Schlaftabletten: Zollfahnder haben einen groB3 angelegtien 7
Arzneimittelschmuggel in Nordrhein-Westfalen zerschlagen. Es handelt sich dabei um die gréBte Sicherstellung von
gefilschten Medikamenten in Deutschland.

Rund 3,5 Millionen Tabletten aus Indien fanden die Zollfahnder. Auferdem stellten sie
Bargeld, zwel Autos und Luxusuhren der mutmallichen Tater sicher.

In Lastwagen liber den Landweg brachten die Schmuggler die gefilschten Arzneimittel
nach Deutschland. Anschliefend vertickten die fiinf Tatverdachtigen die

sollten. Nach ersten Untersuchungen stiefen die Ermittler auf zahlreiche Webshops,
welche die vermeintlichen Medikamente verkauften.

KEL verschreibungspflichtigen Arzneimittel ohne Rezept liber das Internet. Bereits im
7UM ART! 52 Uhr T . 3
28 swtember 2015, 15: " Dezember 2013 hatte das Zollfahndungsamt einen Hinweis einer britischen Behorde
. . Y . . . .
grstelit: 24 Septembe\- 2015, 16:14 0 erhalten, wonach illegale Medikamente unweit des Essener Hauptbahnhofs gelagert sein
Mc\;ua\'ts'\eﬂ )

Uber Kontodaten der Onlineshops fanden die Ermittler die Adressen der mutmaBlichen
Tater in Duisburg und Gelsenkirchen. Bei Durchsuchungen Anfang September konnten
vier Manner im Alter von 29, 31, 43 und 65 Jahren festgenommen werden. Sie kamen in
Haft. Ein weiteres Mitglied der tatverdachtizen Tatergruppe wurde in den Niederlanden

wverhaftet.

01. Juni 2017




Aktuell — Zoll und Schauble warnen vor

Falschungen —— @ar

ArzteZeitung
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Arzte Zeitung, 12.04.2016
Kommentieren (0) o7 oF Wr wr T n B+
Arzneimittelfalschungen|

Zoll wird haufiger fundig

BERLIN. Deutsche Zollifahnder haben 2015 deutlich mehr illegale und gefalschte Arzneimittel aus dem
Verkehr gezogen. 2015 wurden 3.9 Millionen Tabletten sichergestellt - annahernd viermal mehr als 2014, wie
Bundesfinanzminister Wolfgang Schauble (CDU) am Maontag in Berlin mitteilte.

Bei den im Internet angebotenen Arzneimitteln wirden zunehmend gréftere kriminelle Strukturen und
Verteilerbanden aufgedeckt. "lch empfehle jedem, Medikamente online nur aus nachweislich seriésen
Quellen zu kaufen", so Schauble bei der Vorlage der Zollstatistik fiir 2015. Sicherheit verspricht ein
El-weites interaktives Siegel (http://bit v/ 1QTolUOS), anhand dessen Verbraucher die Authentizitat
registrierter Viersandapotheken priifen kénnen. (dpa)
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Ergebnis: EU-Richtlinie 2011/62/EU SBCU@

L7474 [DE] Amtsblatt der Europiischen Union 172011

RICHTLINIE 2011/62/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
: ni 2011

001/83EG zur Schaffung ein®
der Verhinderung des Eindringens v
in die legale Lieferketce

Gemeinschaftskodexes fiir

zur Anderung der Richtlinig
gefilschten Arzneimitteln

Humanarzneimittel hinsichelic

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAL- versammlung der IMPACT in Lissabon gebilligt wurden.
SCHEN UNION — Die Union hat sich aktiv an den Arbeiten von IMPACT
beteiligt.

gestutzt auf den Vertrag iber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Arkel 114 und Artikel 168 Absatz 4 (5] Es sollte eine Definition des Begriff gefalschtes Arznei-
Buchstabe c, mittel" eingefilhrt werden, um gefalichte Arzneimitel
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Ziel der EU-Richtlinie securPharm

—L Hauptziel J

e Schutz der Patienten vor Arzneimittelfalschungen erhéhen
e Absicherung der legalen Vertriebskette

| Methode |
{ )

e Falschungen unattraktiv machen

—L Zusatznutzen J

e Hohere Prazision bei Riickrufen

e Optimierte Warenbewirtschaftung
durch maschinenlesbare Produktdaten

e Optional: Nutzbar auch fir Erstattungszwecke

= Produktnummer

« Chargenbezeichnung
+ Verfalldatum

+ Seriennummer
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Pharma-Paket "Falschungen" —

Definition Arzneimittelfalschung B ®ar

Artikel 1 Punkt 2a (neu)

"Gefalschtes Arzneimittel: Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefalscht wurde:

a. die Identitat, einschlieBlich Verpackung, Kennzeichnung, Name sowie

Zusammensetzung der Bestandteile, einschliellich der Tragerstoffe, und Gehalt
und/oder

b. die Herkunft, einschlieBlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen, und/oder

c. die Herstellung, einschlielllich der Aufzeichnungen und Dokumente in
Zusammenhang mit den Lieferketten.

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte

Qualitatsmangel und lasst Verstolle gegen die Vorschriften Gber die Rechte des
geistigen Eigentums unberihrt. "

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 14



Pharma-Paket "Falschungen" —

Sicherheitsmerkmale SBCU“@

Artikel 54

Die auBere Umhiullung oder — sofern nicht vorhanden — die

Primarverpackung jedes Arzneimittels muss die nachstehenden Angaben
aufweisen:

"0) im Fall der in Artikel 54a Absatz 1 genannten Arzneimittel — auer
radioaktiven Arzneimitteln — Sicherheitsmerkmale, die es Grofshandlern
und Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
ermachtigt oder befugt sind, ermoglichen,

* ihre Echtheit zu Uberprifen und Einzelpackungen zu identifizieren
* und eine Vorrichtung, durch die sich priifen lasst, ob die auRere
Umhillung verandert worden ist."

w= Letztlich 2 Sicherheitsfeatures: Unique identifier (Seriennummer
und Produkt-Code) und Tamper verification feature

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 15



Zeitlicher Ablauf der Gesetzgebung SBCUR@

|
201:25:
Juli 2011 Inkrafttreten der
Deleg. Verordnung,

Veroéffentlichung der Richtlinie u.a. bzgl. der

im "Official Journal" am

1.7.2011 (L174, p. 74-87 ff) ?:r*:e;g:'ti:‘)ez‘:;f
Inkrafttreten: 20 Tage nach ‘ (o) - 3 Jahre n’ach
Veroffentlichung, also am Publikation der DR
20. Juli 2011 (Art. 2 (1b)]
Erwagungsgrund 30: "Der .
Kommission sollte die Befugnis
tibertragen werden, (...) Januar2013
Delegierte Rechtsakte zu ‘ (spatestens)
erlassen." Umsetzung in das nat.

Recht der MS

Art. 2 (1): J

o

Frist 18 Monate nach ra .
gSlcherheltsmerkmale

Veroffentlichung
~ Delegierte Verordnung:

4
S

. pezember 2010: Impact assessment,

Einigung zwi;chen e ' erstellt 2011/ 2012
Kommission — = e

Parlament und Rat; Vo: 9.2.2016
Annahme durch den In Kraft: 9.2.2019
EU-Ministerrat am

27.5.2011
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Delegierte Verordnung zur FMD - Finale Version Secu@

9.2.2016 Official Journal of the European Union L32/1

11

(Non-legislative acts)

REGULATIONS

COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) 20]6;16]
of 2 October 2015

supplementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council by laying
down detailed rules for the safety features appearing on the packaging of medicinal products for
human use

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union,

Having regard to Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products for human use (), and in particular Article 54a(2) thereof,

e Veroffentlichung im Amtsblatt der EU am 9.2.2016
e Anwendung ab 9.2.2019/ 2025

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 17



Delegierte Verordnung zur FMD — Q&A Document SBCUR@

EUROPEAN COMMISSION

DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Health systems and products
Medical products — quality, safety and innovation

SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
QUESTIONS AND ANSWERS

VERSION 5

* Sicht der EU-Kommission, "Soft Law", Aktualisierung fortlaufend

 "The views expressed in this questions and answers document are not
legally binding. Ultimately, only the European Court of Justice can give an
authoritative interpretation of Union Law."

* http://ec.europa.eu/health/files/falsified _medicines/qa_safetyfeature.pdf
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Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

Artikel 4
Zusammensetzung des individuellen Erkennungsmerkmals
1. Der Hersteller bringt auf der Verpackung eines Arzneimittels ein individuelles
Erkennungsmerkmal an, das folgenden technischen Spezifikationen entspricht:
(a) Es besteht aus einer Folge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die fir eine
bestimmte Packung eines Arzneimittels individuell ist.
(b) Es umfasst folgende Datenelemente:

i. einen Code, der die Identifizierung zumindest des Namens, der gebrauchlichen
Bezeichnung, der Darreichungsform, der Starke, der Packungsgrofe und der
Verpackungsart des Arzneimittels, das das individuelle Erkennungsmerkmal tragt,
ermoglicht (,,Produktcode”);

ii. eine numerische oder alphanumerische Folge von hdchstens 20 Zeichen,
generiert durch einen deterministischen oder nicht-deterministischen
Randomisierungsalgorithmus (,,Seriennummer®);

iii. eine nationale Kostenerstattungsnummer oder eine andere nationale Nummer
zur |ldentifizierung des Arzneimittels, falls dies von dem Mitgliedstaat, in dem das
Produkt in Verkehr gebracht werden soll, gefordert wird;

iv. die Chargennummer;

v. das Verfalldatum.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 19



Delegierte Verordnung zur FMD — individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

(c) Die Wahrscheinlichkeit, dass die Seriennummer abgeleitet werden kann, ist
vernachlassigbar und in jedem Fall geringer als 1:10 000.

(d) Die aus der Kombination von Produktcode und Seriennummer resultierende
Zeichenfolge ist fur jede Arzneimittelpackung wahrend eines Zeitraums von
mindestens einem Jahr ab dem Verfalldatum der Packung oder mindestens funf
Jahren ab dem Inverkehrbringen des Arzneimittels gemall Artikel 51 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG — maligebend ist der jeweils langere Zeitraum — individuell.

(e) Ist die nationale Kostenerstattungsnummer oder eine andere nationale Nummer
zur ldentifizierung des Arzneimittels im Produktcode enthalten, so braucht sie im
individuellen Erkennungsmerkmal nicht wiederholt zu werden.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 20



Delegierte Verordnung zur FMD — individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

Artikel 5
Trager des individuellen Erkennungsmerkmals

1. Die Hersteller kodieren das individuelle Erkennungsmerkmal in einem
zweidimensionalen Barcode.

2. Bei dem Barcode handelt es sich um eine maschinenlesbare Datenmatrix, deren
Fehlererkennung und -korrektur derjenigen von Datamatrix ECC200 gleichkommt
oder (ber diese hinausgeht. Bei Barcodes, die dem Standard ISO/IEC 16022:2006
der Internationalen Organisation fliir Normung/Internationalen Elektrotechnischen
Kommission entsprechen, gelten die in diesem Absatz festgelegten Anforderungen
als erfullt.

3. Die Hersteller drucken den Barcode auf der Verpackung auf einer glatten,
einheitlichen, gering reflektierenden Oberflache auf.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 21



Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles
: - securharm

Erkennungsmerkmal

4. Bei der Kodierung in einer Datenmatrix folgt die Struktur des individuellen
Erkennungsmerkmals einer international anerkannten, standardisierten Datensyntax und
-semantik (,Kodierungsschema“), die die ldentifizierung und exakte Dekodierung jedes
Datenelements, aus dem sich das individuelle Erkennungsmerkmal zusammensetzt, mit
Hilfe eines Ublichen Lesegerats ermoglicht. Das Kodierungsschema umfasst Daten- oder
Anwendungsidentifikatoren oder andere Zeichenfolgen zur Identifizierung von Anfang
und Ende jeder einzelnen Datenelementfolge des individuellen Erkennungsmerkmals
und zur Festlegung der in diesen Datenelementen enthaltenen Informationen. Bei
individuellen Erkennungsmerkmalen mit einem Kodierungsschema, das dem Standard
ISO/IEC 15418:2009 entspricht, gelten die in diesem Absatz festgelegten Anforderungen
als erfullt.

5. Bei der Kodierung des Produktcodes in einer Datenmatrix als Datenelement eines
individuellen Erkennungsmerkmals folgt dieser einem Kodierungsschema und beginnt
mit Zeichen, die fur das verwendete Kodierungsschema spezifisch sind. Aullerdem
enthalt er Zeichen oder Zeichenfolgen, die das Produkt als Arzneimittel identifizieren.
Der daraus resultierende Code umfasst weniger als 50 Zeichen und ist weltweit
individuell. Bei Produktcodes, die den Standards ISO/IEC 15459-3:2014 und ISO/IEC
15459-4:2014 entsprechen, gelten die in diesem Absatz festgelegten Anforderungen als
erfallt.

01. Juni 2017 Thomas Brickner - BPI e.V. 22



Delegierte Verordnung zur FMD — individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

6. Wenn nétig, kdnnen bei demselben individuellen Erkennungsmerkmal verschiedene
Kodierungsschemata verwendet werden, sofern dadurch die Dekodierung des
individuellen Erkennungsmerkmals nicht beeintrachtigt wird. In diesem Fall enthalt
das individuelle Erkennungsmerkmal standardisierte Zeichen, die die Identifizierung
von Anfang und Ende des individuellen Erkennungsmerkmals sowie von Anfang und
Ende jedes Kodierungsschemas ermaoglichen. Bei individuellen Erkennungsmerkmalen,
die mehrere Kodierungsschemata enthalten und dem Standard ISO/IEC 15434:2006
entsprechen, gelten die in diesem Absatz festgelegten Anforderungen als erfullt.
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Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

Artikel 6 Druckqualitdt des zweidimensionalen Barcodes

1. Die Hersteller beurteilen die Druckqualitat der Datenmatrix, indem sie mindestens
folgende Parameter untersuchen:

a) Kontrast zwischen hellen und dunklen Elementen;

b) Homogenitat der Reflexion heller und dunkler Elemente;

c) axiale Inhomogenitat;

d) Inhomogenitat des Rasters;

e) nicht genutzte Fehlerkorrektur;

f) Beschadigung des festen Musters;

g) Kapazitat des Referenzdekodierungsalgorithmus zur Dekodierung der

Datenmatrix.

2. Die Hersteller ermitteln die Mindestdruckqualitat, die die exakte Lesbarkeit der
Datenmatrix entlang der gesamten Lieferkette und wahrend eines Zeitraums von
mindestens einem Jahr ab dem Verfalldatum der Packung oder mindestens funf
Jahren ab dem Inverkehrbringen des Arzneimittels gemall Artikel 51 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG — malgebend ist der jeweils langere Zeitraum — gewahrleistet.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 24



Delegierte Verordnung zur FMD — individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

3. Beim Druck der Datenmatrix verwenden die Hersteller keine schlechtere
Druckqualitat als die Mindestdruckqualitat gemal’ Absatz 2.

4. Bei einer Druckqualitdit von mindestens 1,5 gemaB dem Standard ISO/IEC
15415:2011 gelten die in diesem Artikel festgelegten Anforderungen als erfillt.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 25



Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles _— =
Erkennungsmerkmal — 1SO/ IEC 15415:20111 urharm

Inline-Druck des DataMatrix Codes — die ISO 15415 Parameter

e Sechs Paramater bestimmen

ISO/IEC- Bei Mehr- | Bedeutung das Grading
Klasse fachmes- e Die Druckqualitat darf den
sung Grad 1,5 (ausreichend)
gemdll ISO/IEC 15415 nicht
4 A 3,5-40 Sehr Gut .
unterschreiten.
5 5 293,49 Gut e Um die Lesbarkeit am Ende
2 C 15-2,49 Befriedigend und wahrend der Lieferkette
1 D 0,5-1,49 Ausreichend sicher zu gewadbhrleisten,
0 F Unter 0,5 Durchgefallen muss ebenso mindestens

eine Druckqualitat von Grad
1,5 (befriedigend) angestrebt
werden.
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Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

Artikel 7

Vom Menschen lesbares Format

1. Die Hersteller drucken folgende Datenelemente des individuellen
Erkennungsmerkmals in einem vom Menschen lesbaren Format auf die Verpackung
auf:

a) den Produktcode;

b) die Seriennummer;

c) die nationale Kostenerstattungsnummer oder eine andere nationale Nummer
zur ldentifizierung des Arzneimittels, falls dies von dem Mitgliedstaat, in dem
das Produkt in Verkehr gebracht werden soll, gefordert wird und sofern sie nicht
an anderer Stelle auf der Verpackung aufgedruckt ist.

2. Absatz 1 gilt nicht, wenn die Summe der beiden langsten Abmessungen der
Verpackung 10 Zentimeter oder weniger betragt.

3. Wenn es die Abmessungen der Verpackung zulassen, befinden sich die vom
Menschen lesbaren Datenelemente neben dem zweidimensionalen Barcode, der das
individuelle Erkennungsmerkmal enthalt.

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 27



Delegierte Verordnung zur FMD — individuelles
: - securPharm

Erkennungsmerkmal

Artikel 8

Zusatzliche Informationen im zweidimensionalen Barcode

Die Hersteller konnen in den zweidimensionalen Barcode, der das individuelle
Erkennungsmerkmal enthalt, auch andere Informationen, die nicht das individuelle
Erkennungsmerkmal betreffen, aufnehmen, soweit die zustandige Behorde dies
gemal Titel V der Richtlinie 2001/83/EG gestattet.

Artikel 9

Barcodes auf der Verpackung

Arzneimittel, die gemaB Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG die
Sicherheitsmerkmale tragen missen, durfen auf ihrer Verpackung zum Zweck ihrer
Identifizierung und der Uberpriifung ihrer Echtheit keinen anderen sichtbaren
zweidimensionalen Barcode als den zweidimensionalen Barcode mit dem individuellen
Erkennungsmerkmal haben.
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Delegierte Verordnung zur FMD - individuelles
: : securPharm

Erkennungsmerkmal — Ubergangsfristen

Artikel 48

Ubergangsmafinahmen

Arzneimittel, die in einem Mitgliedstaat vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in
diesem Mitgliedstaat ohne die Sicherheitsmerkmale fir den Verkauf oder Vertrieb
freigegeben wurden und danach nicht neu verpackt oder neu etikettiert werden,
diurfen in diesem Mitgliedstaat bis zu ihrem Verfalldatum in Verkehr gebracht,
vertrieben und an die Offentlichkeit abgegeben werden.

Artikel 50

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 9. Februar 2019.

Die Mitgliedstaaten gemald Artikel 2 Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe b Satz 2 der
Richtlinie 2011/62/EU wenden die Artikel 1 bis 48 dieser Verordnung jedoch
spatestens ab dem 9. Februar 2025 an.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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Delegierte Verordnung zur FMD — Black/ White
: : / securharm

List

Artikel 2

Geltungsbereich
1. Diese Verordnung gilt fir:

a) verschreibungspflichtige Arzneimittel, die gemald Artikel 54a Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG auf ihrer Verpackung Sicherheitsmerkmale tragen
mussen, sofern sie nicht in der Liste in Anhang | dieser Verordnung aufgefiihrt
sind;

b) nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in der Liste in Anhang Il dieser
Verordnung aufgeflihrt sind;

c) Arzneimittel, auf die die Mitgliedstaaten den Anwendungsbereich des
individuellen Erkennungsmerkmals oder der Vorrichtung gegen Manipulation
gemaR Artikel 54a Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG ausgedehnt haben.

2. In dieser Verordnung ist bei jedem Verweis auf die Verpackung die aullere

Umhillung oder — wenn das Arzneimittel keine auBere Umhillung hat — die
Primarverpackung gemeint.
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Delegierte Verordnung zur FMD - Black/ White
: : / securPharm

List

—[ Verschreibungspflichtige Arzneimittel (Rx) }
e Grundsatzlich: betroffen
e Ausnahme: per White-List Whit
e Kriterium: Falschungs- und Gesundheitsrisiko /,'Ste
—[ Arzneimittel zur Selbstmedikation (OTC) ]

e Grundsatzlich: nicht betroffen
e Ausnahme per Black-List
e Kriterium: Falschungs- und Gesundheitsrisiko

Die Details werden von der EU-Kommission festgelegt
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Delegierte Verordnung zur FMD — White List SBCUR@

L 32/24 Amtsblatt der Furopaischen Union 9.2.2016

ANHANG |

Liste der wverschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien, die gemifs
Artikel 45 Absatz 1 die Sicherheitsmerkmale nicht tragen diirfen

Name des Wirkstoffs oder der Arzneimittelkategorie Darreichungsform Starke Anmerkungen
Homoopathische Arzneimittel Alle Alle
Radionuklidgeneratoren Alle Alle
Kits Alle Alle
Radienuklidvorstufen Alle Alle
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die Gewebe oder Zel- Alle Alle
len enthalten oder aus diesen bestehen
Medizinische Gase Medizinisches Alle

Cias
Losungen zur parenteralen Ernahrung, deren anatomisch- | Infusionslosung Alle
therapeutisch-chemischer Code (,ATC-Code®) mit BOSBA
beginnt
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Delegierte Verordnung zur FMD — White List SBCUR@

Losungen mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt, deren | Infusionslosung Alle
ATC-Code mit BO5BB beginnt

Losungen zur Einleitung einer osmotischen Diurese, deren | Infusionslésung Alle
ATC-Code mit BO5BC beginnt

Additiva zu intravendsen Losungen, deren ATC-Code mit Alle Alle
BOS5X beginnt

Losungs- und Verdiinnungsmittel, einschlieflich Bewisse- Alle Alle
rungslosungen, deren ATC-Code mit VO7AB beginnt

Kontrastmittel, deren ATC-Code mit V08 beginnt Alle Alle
Allergietests, deren ATC-Code mit VO4CL beginnt Alle Alle
Allergen-Extrakte, deren ATC-Code mit VO1AA beginnt Alle Alle
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Delegierte Verordnung zur FMD - Black List SBCU@

9.2.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 32/25

ANHANG Il

Liste der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien, die gemiiff
Artikel 45 Absatz 2 die Sicherheitsmerkmale tragen miissen

Name des Wirkstoffs :ﬂd;i der Arzneimittelkate- Darreichungsform Stird Anmerkungen
Omeprazol magensaftresistente 20 mg
Hartkapsel
Omeprazol magensaftresistente 40 mg
Hartkapsel
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Delegierte Verordnung zur FMD — Anhang lli SBCUR@

L 32/26 Amtsblatt der Furopdischen Union 922016

ANHANG Il

Meldung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die als falschungsgefahrdet eingestuft werden, an die Europai-
sche Kommission — gemals Artikel 54a Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG

Mitgliedstaat: Name der zustindigen Behorde:
: Unterstiitzende Nachweise
i Anatomisch-the-
: Wirkstoff - - | (Bitte erbringen Sie Nachweise iiber einen
Eintrag (gebriuchliche Darreichungsform Starke rapeutisch-chemi oder mehrere Filschungsfille in der lega-
Nr. : scher Code _ s
Bezeichnung) (LATC-Code") len Lieferkette und geben Sie die Informa-
N tionsquelle an )

1
2
3
1
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Delegierte Verordnung zur FMD — Anhang IV SBCUR@

922016 Amtsblatt der Europdischen Union L 32[27

ANHANG [V

Meldung von Arzneimitteln, die als nicht falschungsgefihrdet eingestuft werden, an die Europiische Kommission —
gemifs Artikel 54a Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG

Mitgliedstaat: Name der zustindigen Behorde:
Fin Wirkstoff r: "aﬁiﬂ'i‘ﬁfhﬂﬁi
NTLE igebrauchliche Darreichungsform Starke Picher Code Kommentare/Erganzende Informationen
. Bezeichnung) (ATC-Code")
1
2
3
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Agenda Teil | - securPharm securharm

i. Gesetzliche Grundlagen

ii. Welche zwei Sicherheitsmerkmale gibt es?
iili. Aktueller Stand von securPharm und die Umsetzung in

Deutschland
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Welche Sicherheitsmerkmale fordert die
securharm

EU-Falschungs-Richtlinie?

Die aullere Umhillung jedes Arzneimittels
muss enthalten:

Sicherheitsmerkmal

* um Echtheit des Arzneimittels zu Gberpriifen ” SBCUI’@

e um einzelne Packungen zu identifizieren

Originalitatsverschluss

* zeigt an, ob die Packung schon einmal ” |y
geoffnet wurde (z.B. Perforation, Klebepunkt) .

Sicherheits- Originalitats- |y S elH T
Merkmal Verschluss | e
"\

01. Juni 2017 Thomas Brlickner - BPl e V. 38




Zielkonflikte securPharm

Grundsatzliches Problem — Zielkonflikte

Originalitats-
sicherung

Easy ‘
Opening

Abpack-
geschwindigkeit

= QOriginalitatsschutz durch eine geschickte Verpackung ist duBerst wichtig.

= Bericksichtigt werden muss aber auch der Anspruch des Patienten bzw.
Konsumenten an eine einfache Handhabbarkeit und damit insbesondere an ein
einfaches Offnen der Verpackung.

= 100% der Verpackungen miussen funktionieren. Eine versuchte oder erfolgte
Manipulation oder Erstoffnung muss erkennbar sein.
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Rechtliche Vorgaben zu Tamper Verification SBCUR@

18. November 2011: DELEGATED ACT ON THE DETAILED RULES FOR A
UNIQUE IDENTIFIER FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, AND ITS
VERIFICATION - CONCEPT PAPER SUBMITTED FOR PUBLIC CONSULTATION

"A 10.: With regard to tamper-evidence, the choice of the technical
specification is left to the manufacturer: The manufacturer is best placed to
establish how the outer packaging is made tamper-proof."

2.10.2007: Audienz von Industrievertretern bei Dr. Martin Terberger (Leiter
Pharmaceutical Unit der DG Enterprise & Industry) zu Blindenschrift auf
Faltschachteln, Ergebnis:
"Die Kommission wird die Inhalte von Europdischen Normen inhaltlich
nicht mehr hinterfragen, sondern iibernehmen bzw. anwenden!"

== CEN-Norm, um Flickenteppich aus verschiedenen regulatorischen
Anforderungen zu vermeiden und Firmen Sicherheit zu geben.
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Existierende Vorgaben zu Tamper Verification SBCUR@

= Code of Practice for the Tamper-Evident Packaging (TEP) of Therapeutic
Goods — Australien 2003, gilt fir OTC Produkte ohne Serialisierung

= Code of Federal Regulations, FDA, USA, 2013; Subpart G-Packaging and
Labeling Control Sec. 211.132 Tamper-evident packaging requirements for
over-the-counter (OTC) human drug products, ohne Serialisierung

= EFPIA, 2007: PACKAGING STANDARD FOR COUNTERFEIT RESISTANT
PACKAGING AND ITS IMPLEMENTATION INTO INTERNATIONAL SUPPLY
CHAINS IN EUROPE.

= Brasilien: ANVISA will provide companies with tamper evident security labels.
These will include a two dimensional barcode and a IUM, see also: rules for
the labelling of medicinal products RDC 71.:

= WHO Technical Report Series, No. 902, 2002, Annex 9, Guidelines on
packaging for pharmaceutical products

= PTS-Methode PTS-PR 301/2008, Bestimmung der Klebenahtfestigkeit von
Faltschachteln== Ergebnis: Keine Norm/Vorgabe erfiillt per se die FMD
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Deutsche Normungsinitiative securPharm

* Normung kann helfen, die bestehenden Defizite zu beseitigen

« Zweistufiges Vorgehen: nationaler Normenentwurf und Beantragung eines
NWIP (New Work Item Proposal) bei CEN

* Im Jahr 2011 daher ein Sondierungsgesprach sowie eine
Redaktionssitzung zur Vorbereitung eines nationalen Normenentwurfs zu
TVF (Tamper Verification Features) und des NWIP

« Am 14. Dezember 2011 Grindungssitzung des Arbeitskreises NA 115-01-
03-02 AK "Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen an
Arzneimittelverpackungen" beim DIN

* Verabschiedung des NWIP und Beantragung des Normungsvorhabens bei
CEN

* Aul3erdem: in Vorbereitung der europaischen Norm wurde parallel ein
nationaler Norm-Entwurf mit gleichem Inhalt erarbeitet und veroéffentlicht.

« Damit sollte friihzeitig eine deutsche Position erarbeitet werden, die dann
Im Rahmen der Umfrage (Enquiry) des europaischen Norm-Entwurfes als
Stellungnahme eingebracht werden kann.
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Deutsche Normungsinitiative securPharm

 Ziel: Entwicklung eines Standards auf europaischer Ebene
« Pramisse: Die verschiedenen denkbaren Formen von TVF kodnnen von

verschiedenen Herstellern parallel nebeneinander verwendet werden. Diese
Vorrichtungen mussen lediglich geeignet sein, den vorgegebenen Zweck zu erflllen,
also eine Uberprifung der duReren Hulle auf Manipulation zu ermdglichen. Eine
Gleichartigkeit/Gleichwertigkeit*) ist nicht gefordert.

* Dieser Umstand sollte tragendes Element der CEN-Norm sein.

*) Einzige Aussage Uber Gleichwertigkeit von Falschungssiegeln in der FMD: "...sie
sind beziglich der Identifizierung und der Authentifizierung von Arzneimitteln sowie
der Unterbindung von Manipulation gleichermal3en wirkungsvoll."

* Fazit: In der zu erstellenden DIN-/CEN-Norm sollte es mangels anderer gesetzlicher
Vorgaben darum gehen, eine Auflistung zu erstellen von denkbaren
Verpackungsvorrichtungen, die untereinander nicht gewichtet sind, sondern lediglich
als denkbare Maoglichkeiten nebeneinander stehen. Die "Vorrichtung” soll lediglich
dazu dienen konnen, dass der Apotheker im Tagesgeschaft erkennt, ob die Packung
auf vorgesehene Art und Weise geéffnet wurde oder nicht.

 Da es sich um eine freiwilige Norm handelt, die fur alle PU’s gilt, sollte eine
moglichst offene Formulierung gewéahilt werden. Nur dann erfillt die Norm ihren
Zweck, namlich weitergehende Vorgaben durch den Gesetzgeber vorweg zu
nehmen.
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
/ o . securPharmy

for medicinal product packaging

0T = o 3
L e T 11T o U
1 L= oo o - R |
2 Terms and definitioNs ... 5

3 General FeqUITEIMENTS . ... st s er s aaaa s £ e h e s saraseeEERERR R RS R e er e e an s Ernnannnaan 6
3.1 Tamper verification features... PPN
3.2 Purpose of tamper verifi catmn features .............................................................................................. 6
3.3 Application and use of tamper verification features...........coiinn G ————— 6
3.4 Check of tamper verification features ........cccvinmmm s s s s 0

4 Categories of tamper verification featUres ... ———- 7
4.1 General... Y §
4.2 Folding huxes closed mth glue PP §
4.3 Specially constructed folding boxes R .
4.4 Sealing labels and taPES .. s TR nEan 9
4.5 Film wrappers T | |
4.6 Sleeves... Ry |
4.7 Breakahle or tear-away closure PP & |
4.8 Display blister pack... 12
4.9 Flexible packaging... S T I
410 Bluw-flIl-and-seal-contamer [BFS} S, [ |
4.1 New and emerging technologies.... 14

Annex A (informative) Additional information regarding tamper verification.........ccccccciiiiiinininininnnnnennnnn 15

=31 1o o = 1L T | ;)
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
/ o . securCharm

for medicinal product packaging

a) Faltschachteln, verschlossen mit Klebstoff:

Beschreibung: Ein Klebstoff oder eine Kombination von Klebstoffen wird aufge-
bracht, um die Laschen der Faltschachtel zu verschlieRen. Faltschachteln

mit geklebten Laschen, kdnnen Perforationen enthalten, um das Offnen der
Verpackung zu erleichtern.

Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation: Faltschachteln, die mit Klebstoff
verschlossen sind, muiissen zerschnitten oder zerrissen werden, um Zugang zum
Produkt zu erhalten. Die Laschen kdnnen nicht ohne sichtbares Abtrennen/
AbreiRen der Oberflache des Kartons und/oder anderer Teile der Faltschachtel
geoffnet werden.

Uberpriifung: Das erstmalige Offnen der Faltschachtel fiihrt zu
sichtbarer Beschadigung der Unversehrtheit der Faltschachtel, z. B. zu:
- sichtbarer Beschadigung an einer oder mehreren der Laschen;

- sichtbarer Beschadigung an Perforationen

- sichtbarer Beschadigung an anderen Teilen der Faltschachtel.
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
/ o . securPharmy

for medicinal product packaging

b) Speziell aufgebaute Faltschachteln:

Beschreibung: Die Laschen und der Korper der Faltschachtel sind so aufgebaut, dass das
Merkmal wirksam/aktiviert wird, wenn die Laschen durch den Hersteller zum VerschlieRen
der Faltschachtel eingefiihrt werden. Erstmaliges Offnen fiihrt zu einer sichtbaren,
irreversiblen Veranderung des Aussehens der Faltschachtel, indem Teile der Laschen oder
der Faltschachtel beschadigt werden.

Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation: Der Verschluss ist so aufgebaut, dass beim
erstmaligen Offnen der Schachtel, Teile der Laschen oder der Faltschachtel abgerissen
und/oder zerrissen werden.

Uberpriifung: Das erstmalige Offnen der Faltschachtel fiihrt zu sichtbarer, irreversibler
Beschadigung der Unversehrtheit der Faltschachtel.

v
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
/ o . securCharm

for medicinal product packaging

c) Siegeletiketten und -bander:

Beschreibung: Ein Etikett oder Klebeband wird zur Versiegelung der
Arzneimittelverpackung aufgebracht. Die Siegeletiketten oder -bander missen die
Unversehrtheit des versiegelten Verpackungsbestandteils sicherstellen.

Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation: Manipulation des Siegeletiketts oder
-bands oder das Offnen der Verpackung muss zu sichtbarer, irreversibler Beschidigung
oder Verdanderung der Verpackung und/oder des Etiketts oder Klebebands fiihren.

Uberpriifung von typischen Kategorien von Siegeletiketten oder -bandern:

1) FaserabreiRsiegel, 2) Entwertungssiegel, 3) Siegel mit Offnungsstreifen oder
Perforationen, 4) Siegel aus zerbrechlichem Material
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
for medicinal product packaging Setul @EJI’

d) Folienumhdllungen:

Beschreibung: Die Produktverpackung oder ein Teil derselben ist mit Folie umhiillt, die die
angemessene Versiegelung des Produkts sicherstellt. Die Folie muss zerrissen oder
aufgebrochen werden, um Zugang zum Produkt zu erhalten.

Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation: Die Manipulation oder das Offnen muss zu
sichtbarer, irreversibler Beschadigung oder Veranderung der Folienumhillung fihren und
einen sichtbaren Nachweis fiir Manipulation aufweisen.

Uberpriifung: Das erstmalige Offnen fiihrt zu sichtbarer, irreversibler Beschadigung der
Folienumhdllung und P
erbringt das Anzeichen :
einer Manipulation der
auBBeren Umhillung. Die
Folienumhillung kann
nicht ohne sichtbare
Nachweise der
Manipulation entfernt
und wiederversiegelt
werden.
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
for medicinal product packaging Setul @EJI’

e) Weitere Kategorien von ,Tamper Verification Features”:

Manschetten/ Bruch- oder Abreifverschluss/ “j

Sleeves Breakable or tear-away cap

sz INTQUItIN Min@,'u
pmvaty Mol Lol e

Blister-Sichtverpackung/
Display blister pack

Flexible Verpackung

Nach dem Verfahren
Blasen-Fillen-SchlieBen (BFS)
hergestellte Behalter /
Blow-fill-and-seal-container
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
i o . securPharmy

for medicinal product packaging

e Erscheinungsdatum Norm-Entwurf DIN EN 16679: 18.10.2013. Seit dem
Erscheinungszeitpunkt der Norm konnte man bereits mit der Norm arbeiten
und sich auf die Norm in lhren Spezifikationen beziehen. Giiltig: 2 Jahre.

* Die nationale Einspruchsfrist zum Norm-Entwurf DIN EN 16679 endete am:
18.12.2013 . Die Europaische Kommentierungsfrist endete am 18.02.2014.

* Ergebnis CEN-Enquiry: 19 x Ja, 1 x Nein, 10 x Enthaltung.
e Ergebnis: Der CEN-Normentwurf ist angenommen.
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features
i o . securPharmy

for medicinal product packaging

* Letzte Sitzung CEN-Ausschuss: 11.-12.03.2014, 26 Teiln. aus 8 Landern, 9
Seiten Kommentare wurden bearbeitet, Schlussentwurf wurde erstellt.

* Ergebnis Formal Vote FpreN 16679 (Okt. 2014): 20 x Ja, 0 x Nein, 10 x
Enthaltung. Ergebnis: Die CEN-Norm ist angenommen.
Veroffentlichung: 01. Marz 2015 als CEN-Norm DIN EN 16679

Result of voting

(National Members having abstained are not counted in this vote.)

Approved by National Members

National Members approving: 20
National Members disapproving: 0
Weighted percentage approving: 100.00 % (requirement >= 71%)
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CEN/TC 261 WG5 Packaging — Tamper verification features

for medicinal product packaging
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Dokumentart: Morm
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Einfiihrungsbeitrag:

Diese Morm legt Anforderungen fest und enthilt Anleitungen zur Anbringung, Verwendung und Prifung ven
Meskmalen zur Ubesprifung von Manipulationen an Arzneimittelverpadkungen. Die Norm unterstitzt die
Anwendung der Richtlinie 2011/82/EL - Gblicherweise als "Filschungsschutzrichtlinie™ {en: Falsified Medicines
Directive, FMD') bezeichnet -, welche die Richtlinie 2001/83/EG dndert. Die FMD erfordert Sicherheitsmerkmale fir
bestimmte Arzneimittel, um die (herpriifung der “Echtheit und Identifizierung einzelner Verpadwngen™
sicherzustellen sowie "eine Vomichtung, die es erméglicht zu Oberprifen, ob die dulere Umhdllung manipuliert
worden ist”. Das Dekument wurde voem Technischen Komitee CEM/TC 281 "Werpadiung™ erarbeitet. Die zustdndige
Arbeitsgruppe ist CENVTC 281/5C 5/WG 12 "Markierung™ (Selretariat: DIM, Deutschland). Das zustdndige deutsche
Mormungsgremium ist der Arbeitsireis MA 115-01-03-02 AK “Merkmale zur Jberpriifung von Manipulationen an
Arzneimittelverpackungen” im DIN-Normenausschuss Verpacung (MAVE).
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Packmittelanderung fiir Serialisierung und

Originalitatskennzeichen in einem Durchgang SeCU"p\“ariﬁ

(mit freundl. Genehmigung von D. Méssner, Fa. Edelmann)

—— - : z Serialisierung: Lesbar:
-
el ~ Als Datamatrix Code:
- PPN-Code
. PPN: 111234568408
Charge: F17L715034
. Verfallsdatum: 180800
Seriennummer;: XXXXXXXX
\ | Siehe: www.pzn8.de

i i ke o\ | www.ifa-coding-system.org

s
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Tripapolon Forte

Wirkstoff: Tripolonium

Originalitatssicherung:
Verklebung/Perforation?
Etikettierung/Lackaussp.?
20 Kapseln SECURPhar s Konstrukt. Orig.sicherung?
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isiko Internet (unverandert Securenar

European
Union

50% der Gber das Internet gehandelten
Arzneimittel sind Falschungen!

* Wur originale EL-rugelassene Medikaments
* Online bestellen, Kreditkarte, Bankiberweisungy

ze"”‘j‘" * kostenloses, arztiches Orline-Rezent
EIE = Schnelle Lisferung
* Sendung oniine verfolgen, DHL Express. B
* Sicherer Bestellvornany. CHBEULATREELES
* Europdische Lisferungen aus unsereren EU Spotheken,  © FOMTAKT
Wiagra - ¥ * Haben Sie Fragen? Kunden-Hotline: " DATENSCHUTZ
Cialis — * +49.(0)1 50-500-2853 Mon-Fri 10.000Ukr 18 00Uk = FRAGEN - FAQ
Levitra
Medikamente bestellen ohne Rezept! Nilive
Propecia Hier kinnen Sie sicher, schnell und serios Medikamerte online bestellen Einsr unssrer U .
Arzte wird ihnen online ein Rezept ausstellen, welches dann zu einer unserer
v in Holland wettergeletet wird, Falls Fragen kestehen oder Hife +49 180 500 2863
boenitigt wird beim Oniineformular, schewsn Sie sich nicht unsere Kunderhotine e T
Celebrex anzurufen. Einer unserer Mitarbeiter wird lhnen gerne weiterhelfen. Der Yersand erfolgt 3 e . . e
in einem nextralen versicherten Paket der DHL ( u n d ( i u te S I e g e I ) fa I S C h e n
Aciclovir Uberweisung auf ein deutsches Konto
Als Versandapatheke bisten wir die beueme Bankiiberweisung auf ein deutsches
Karita ter Commerzhank an. Diesen Service kinnen Sis nutzen wenn Sie keine
B Kreditkarte besitzen, oder sinfach lhre Kreditkartennummer in Internet nicht preisgeben
miichten
Haben Sie weitere Fragen ?
Tamiflu

Lesen Sie sich doch in Ruhe unsere FA0s (meistgestelle Fragen) durch. Sicher finden
Sie dort schon eine Antwort aut lhre Fragen

Ansonsten wenten Sie sich sintach an Unseren telstonischen Kundendienst for 0,12
imin aus dem deutschen Fesinets

Besuchen Sie auch unsere Partner:

Die Unterscheidung zwischen legalen
und illegalen Internetseiten ist nicht

0]

71 7205 086
Mo-Fr 10:00-17:00 Uhr

Zahlungsmiglichkeiten,

ING S5 BANK]

immer zuverlassig moglich

i

& Diese Seite ist unaishangiy von den Herstellern der Produkte. Al Produlte sind registrisne
Warenzeicher Ihrer Hersteller

s Diese Seite diert zur Informationsgewinnung und zum Verkaut der ier angebotenen
Pradukte. Die Informationen stellen keine Emptefiung oder Bewerkung des Préparates dar. Sie
ersetzen auch richt dis fachliche Beratung durch sinen Arzt oder Apotheker

HOME | PREIZE | KONTAKT | PARTMER | IMPRESSUM
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Agenda Teil | - securPharm securharm

i. Gesetzliche Grundlagen

ii. Welche zwei Sicherheitsmerkmale gibt es?
iii. Aktueller Stand von securPharm und die Umsetzung in

Deutschland
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Unsere Ziele securPharm

Konzeption J

e Entwicklung der technischen und organisatorischen Losung fur
die Arzneimittelverifizierung gemald den Vorgaben der EU-
Falschungsrichtlinie

Erprobung des Konzeptes unter Praxisbedingungen
J

Stakeholder-Konsens-Modell

,End-to-End“ Verifizierung

Individuelle Seriennummer pro Packung

Data Matrix Code als Datentrager
Wettbewerbsmodell fiir Kodierung (GS1 und IFA)
Getrennte Systeme fur Apotheken und Hersteller
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Mitspieler bei securPharm securharm

— T —
Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ a a
beraten - analysieren « handeln

securPharmy

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

BP Bundesverband der :
Pharmazeutischen Industrie e.V.
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Geplante Einbindung weiterer Akteure securharm

| |
% Bundesministerium H
fiir Gesundheit "

European Medicines
el I I O Verification Organisation
Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. l l
heraten « analysweren handeln /
/4

Securenar

V fa Die forschenden BP Bundesverband der .
« Pharma-Unternehmen Pharmazeutischen Industrie e.V.

‘ ‘p.ro;enerlka S Adk'\

Bundesverband Deutscher

Krankenhausapotheker e V.
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Systemaufbau securPharm

End-to-End Verifikationssystem

Pharmazeutische Pharmazeutische 3 Apotheke /

e
PPN/
NTIN

Ubermittlung der Speicherung der risikobasierte Verifizierung
randomisierten randomisierten Verifizierung jeder Packung
Seriennummer Seriennummer einzelner Packungen unmittelbar
jeder Packung mit jeder Packung mit vor Abgabe
Data Matrix Code Data Matrix Code

Keine Abgabe,
Untersuchung!

EU Hub 4 der deu't?chén

harmazeutischen \
ndustrie

Apotheken-
system

1. Anfrage

2. Antwort

v

3. Ausbuchung

Quelle: securPharm e.V.
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Dreiteiliges System mit getrennten Datenbanken SBCUR@

& Die getrennten Datenbanksysteme

ufsicht

securPharmy «—

Betrieb

Datenbanksystem Apothekenserver
der Pharmazeutischen (ABDATA)
Unternehmen
Q‘}d\es Up o (ACS PharmaProtect) I

Y
b4 <
% s .
EU-Hub GroBhéandler
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Unsere Ziele securPharm

{ Konzeption J7

e Entwicklung der technischen und organisatorischen Losung fur die
Arzneimittelverifizierung gemald den Vorgaben der EU-

Falschungsrichtlinie

_L Erprobung des Konzeptes unter Praxisbedingungen J?

e End-to-End” Verifizierung
e Individuelle Seriennummer pro Packung

e Data Matrix Code als Datentrager
e Wettbewerbsmodell fir Kodierung (GS1 und IFA) N/

e Getrennte Systeme fiir Apotheken und Hersteller

} Ausbau und flachendeckender roll-out in Deutschland bis 2017 l
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Erste Analyse - Prinzipien im Delegierten Rechtsakt

Aufbau & Betrieb durch Stakeholder
e nutzbar fur alle Akteure der Lieferkette

Nationales Verifizierung-System
e End-2-End Design mit risikobasiertem Ansatz

Datenschutz durch Design

e keine Patientendaten in unbefugten Handen

Freier Wettberwerb bei Codier-Schemata
e |[FA-Code: PPN/ GS1-Code: NTIN

01.Juni 2017 Thomas Briickner - BPI e.V.
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Faktenblatt securPharm KW 20/ 2017

-
e 108 companies

e 299 products (PZNs)
e 37,1 Mio. SKU
e PPN und NTIN

Pharm. Unter-
nehmen (pU)

~N

-
® All wholesalers

distribute serialised
packs

® One wholesaler
verifies all serialised
packs

GrolRhandler

securharm

-
e ~400 Apotheken

e 5 software providers,
8 software products

e Integrated into daily
routine

Apotheken

Ununterbrochener Bertrieb seit Januar 2013

securPharm:

funktioniert unter realen Marktbedingungen

01. Juni 2017
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Teilnehmer
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APOCARE
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Roadmap securPharm - Implementierung der

. S securharm
Falschungsrichtlinie
April 2011 Januar 2013 September 2014 Mitte 2018
Start von Start technische Erste Anbindung Richtlinie erfolgreich
securPharm Tests an den EU hub umgesetzt

improvement and

pilot phase upgradini(roll-out) SBCUR@
| \(
2019
Juli 2011 Januar 2013 Anfang 2016 Anfang 2019 (2016+3)
Verdffentlichung  Uberfiihrung in Veroffentlichung Vorgaben muissen
EU Richtlinie nationales Recht Delegierte umgesetzt sein
(Deutschland) Verordnung
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securharm

Ende Teil |
Danke fiir lhre
Aufmerksamkeit!

Fragen?
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