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Die EU-Richtlinie zur Bekämpfung von  
Arzneimitttelfälschungen  

  



Fälschungen in der legalen Vertriebskette 

 
 
Modellrechnung: 
 
Die WHO schätzt den  Marktanteil von Fälschungen in der legalen 
Vertriebskette in den Industrienationen auf deutlich < 1% 
 
 

 
– Zahl der pro Jahr in Deutschland zu Lasten der GKV abgegebenen 

Rx-Packungen: ca. 700 Mio 
 

– 0.1% davon entspricht 700.000 Packungen! 



Fälschungen in der legalen Vertriebskette  
Teil 1: hochpreisige Originale  

Quelle: apotheke-adhoc am 15.02.2012  



Fälschungen in der legalen Vertriebskette  
Teil 2: Generika 

Quelle: apotheke-adhoc am 07.03.2013 



Quelle: apotheke adhoc am  27.05,2013 

Fälschungen in der legalen Vertriebskette 
Teil 3: OTC-Produkte  



Stada geht in die Offensive 

Quelle: apotheke adhoc am 14.05.2013 
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Anwendungsbereich der Sicherheitsmerkmale 

 

Verschreibungspflichtige Arzneimittel (Rx) 
 
 müssen die Sicherheitsmerkmale tragen, sofern diese nicht in einer Liste aufgeführt sind, 
 nachdem in Bezug auf sie kein Fälschungsrisiko festgestellt wurde“   

  “white list“ 
 
Arzneimittel zur Selbstmedikation (OTC) 
 
 „müssen die Sicherheitsmerkmale nicht tragen, sofern diese nicht in einer Liste aufgeführt  
 sind, nachdem in Bezug auf sie ein Fälschungsrisiko festgestellt wurde“             

   “black list“ 
 
Über die Aufnahme in die Listen entscheidet die Kommission im Rahmen der „Delegierten Rechtsakte“ 
 

 
  



Welche Sicherheitsmerkmale fordert die  
EU-Richtlinie? 

 
 
Die äußere Umhüllung jedes Arzneimittels muss die nachstehenden 
Angaben aufweisen: 
 
 
 
1. „Sicherheitsmerkmale, die es Großhändlern und Personen, die zur 
Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt oder befugt sind, 
ermöglichen, 
 
•  die Echtheit des Arzneimittels zu überprüfen 
•  einzelne Packungen zu identifizieren 
 
 
 
2. sowie eine Vorrichtung, die es ermöglicht zu überprüfen, ob die äußere 
Umhüllung manipuliert worden ist." 
 
 

securPharm 

CEN-Normierung 



Umsetzung der EU-Richtlinie zur  
Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen 

 

Großhändler, 
pharmazeutische Unternehmen, 

Apotheken 

 

Deutschland 

 

Europa 

 

Spiel auf drei Feldern 



 
Aufgaben für die Hersteller 

  
 
• Ausstattung der betroffenen Produkte mit  

 
– Datamatrixcode  

– „online“ in der Fertigung oder 
–  durch Packmittelhersteller 
 

– Originalitätsverschluss 
 
 

• Aufbau eines Serialisierungsdatenmanagements für 
  
– Herstellung 

  
– Distributionszentrum 

 
 

• Mitwirkung am Aufbau des nationalen und europäischen 
Verifizierungssystems 
 

 
 

 



 
Aufgaben für  

Apotheke und Großhandel 

  
• Ausstattung der Betriebe mit 2 D-Datamatrix-fähigen Scannern 

 
• Entwicklung und Inbetriebnahme des Verifizierungsmoduls für die 

Warenwirtschaftssysteme der Apotheken durch 
Apothekensoftwarehäuser. Bei Großhandel Entwicklung in 
Eigenregie 
 

• Integration der Arzneimittelverifizierung in die individuellen 
Betriebsabläufe und Qualitätsmanagementsysteme 
  

• Schulung der Mitarbeiter im Umgang mit der 
Arzneimittelverifizierung  
 

• Bei getrennten Datensystemen für Apotheken und Hersteller: 
Programmierung des „Apothekenhubs“ 
 

• Mitwirkung am Aufbau des nationalen und europäischen 
Verifizierungssystems 
 

  



Entscheidung für ein dreiteiliges System  
mit getrennten Datensystemen für Apotheken und Hersteller 

Beirat Beirat 

„Betrieb“ 

H1 

H2 

H3 

H4 



 
• Entwicklung der technischen und organisatorischen Lösung für die 

Arzneimittelverifizierung gemäß den Vorgaben der EU-Richtlinie  
 
 

• Erprobung des Konzeptes unter Praxisbedingungen 
 

– „Stakeholder-Konsens-Modell“ 
– „end-to-end“ Verifizierung 
– Datamatrixcode als Datenträger 
– Wettbewerbsmodell für Kodierung (GS1 und IFA) 
– Getrennte Datenbanken für Apotheken und Hersteller 
 

• Ausbau und flächendeckender roll-out bis 2017 
 
 
 

Ausblick: 
 
Umwandlung der securPharm e.V. Projektentwicklungsgesellschaft zur 
Betreibergesellschaft der Arzneimittelverifizierung im Routinebetrieb   

Unser Auftrag    



Zwei Kodier-Varianten für die PZN 

IFA-Code 
• PPN (enthält PZN) 
• Seriennummer 
• Charge 
• Verfalldatum 

GS1-Code 
• NTIN (enthält PZN) 
• Seriennummer 
• Charge 
• Verfalldatum 

Verifizierung: PPN+Seriennummer 

Beispiel aus aktueller Produktion 



Speicherung der 
randomisierten 
Seriennummer 
jeder Packung mit 
DataMatrix-Code 
 

Pharmazeutischer 
Unternehmer 

Großhändler Apotheke /  
Klinik 

Patient  
mit Rezept 

Hersteller-
Datenbank-
system 

Apotheken-
Datenbank-
system 

1.Anfrage 

2.Antwort 

Optional: 
Verifizierung 
einzelner 
Packungen 

Verifizierung 
jeder Packung  

Keine 
Abgabe, 
Unter-
suchung! 

Das end-to-end-Kontrollsystem 

Lieferung Lieferung Abgabe 

3.Ausbuchung 



„roadmap“   
Implementierung EU-Fälschungsrichtlinie  

2011       2012        2013        2014       …        2017   

Januar 2013 
Start technische  
Erprobung 

2017 (2014+3) 
Maßnahmen der 
Richtlinie 
müssen  
umgesetzt sein 

2014 
Abschluss 
Delegierte 
Rechtsakte 

Juli 2011 
Inkrafttreten  
EU-Richtlinie 

 3 J 

Januar 2013 
Umsetzung   
EU-Richtlinie in  
nationales Recht 

April 2011 
Gründung   
securPharm-Projekt 

2017 
Richtlinie  
erfolgreich 
umgesetzt 



Erster Erfahrungsbericht aus der Praxis 

• Technische Lösung für die Arzneimittelverifizierung gemäß den Vorgaben der EU-Fälschungsrichtlinie  
seit 2. Januar 2013 in Deutschland in der praktischen Erprobung. Diese kann ab sofort  von allen 
genutzt werden, die die Vorgaben der EU-Fälschungsrichtlinie umsetzen müssen. 
 

• SecurPharm-Modell funktioniert unter „real-life“-Bedingungen 
 

• getrennte Datensysteme für Apotheken und Hersteller (unkritische Reaktionszeiten) 
• end-to-end Verifizierung 
• Vielfalt der Apothekensoftwaresysteme 
• 2 Kodiersysteme (IFA+GS1) nebeneinander 
• Stakeholder-Modell  

 
• Nur wenige und gut heilbare Kinderkrankheiten 
  
• Komplexität wurde unterschätzt 

 
• Programmieraufwand für Softwarehäuser und Großhandel  
• Informations- und Beratungsaufwand für Teilnehmer 
• Zeitbedarf für Marktdurchdringung der Pilotprodukte 
• Aufwand bis zum fehlerfreien Betrieb der Kodier- Serialisierungstechnologie in der Industrie  

 
• Positive Resonanz aus Brüssel & Berlin und Neugier in anderen Mitgliedsstaaten 

 
 
 
 
 



• beteiligter Pharmaunternehmen           24 
• gemeldete PZN         103 
• registrierte Apotheken        372 
• aktiv verifizierende Apotheken       252 
• teilnehmender Warenwirtschaftssysteme                              7  
• Teilnehmende Großhändler (mit allen Niederlassungen)     1  

 
 

• Packungsdaten im System          >6 Mio 
• bisherige Verifizierungen        ca. 70.000 
• Verifizierung mit Abgabe und Ausbuchung  ca.    3.500 
• Anzahl Fehler     ca.  19.000 
• Aktuelle Fehlerquote          ca.      5% 

securPharm  Praxistest   
statitistische Daten: Stand Oktober 2013 



• Lesbarkeit des Codes 
 
– Druckqualität Datamatrixcode (zu geringer Kontrast) 
– Fehler in der Datenstruktur bei Codierung 
– Zu geringer Abstand zu anderen Codes 
 
        

• Verifizierung 
– Verifizierungskennzeichen im IFA Stammdatensatz nicht gesetzt 
– Fehlende Packungsdaten im PU System 
– Fehlerhafte Packungsdaten im PU-System 
– Fehler in Apothekensoftware/Großhandelssoftware  

    

securPharm Praxistest 
typische Fehlerquellen 



Zielfoto 2017 

Die EU-Fälschungsrichtlinie ist in  Deutschland mit dem 
securPharm Konzept (Stakeholdergovernance, DMC, end–to-end-
Verifizierung, Wettbewerbsmodell für Kodierung) erfolgreich 
umgesetzt. 
  
• Alle relevanten Akteure sind einem funktionierenden System an Bord 

 
• securPharm ist die  Betreibergesellschaft  für die  

Arzneimittelverifizierung in  Deutschland 
 

• Das securPharm-System ist als deutscher Baustein in das 
europäische Netzwerkes zum Schutz vor Arzneimittelfälschungen 
integriert 
 

 



securPharm ist der deutsche Baustein  
des europäischen Arzneimittelverifizierunssystems    

EMVS 

 securPharm Germany 



Umsetzungskosten EU-Fälschungsrichtlinie 
Hochrechnung für Deutschland und Europa 

Kostenfaktoren Hersteller 
 
 
• Aufbringung Datamatrixcode und 

Serialisierung  
= 1.6€Cent/Packung* 

 
• Betrieb der nationalen 

Verifizierungssysteme* incl. EU HUB  
= 1.3 - 2.2 € Cent/Packung 
 

• Originalitätsverschlüsse 
 = 0-2  €Cent/Packung 

 
Zusatzkosten pro Packung: 3 – 6 €Cent 

 
 

* Schätzung EFPIA 2012 

Implementierungskosten Deutschland 
        
 
alle Rx Produkte  eingeschlossen 
(700 Mio Rx-Packungen/Jahr X 3-6 €Cent)  
 
= 21-42 Mio€/Jahr 
 
Implementierungskosten Europa 
 

all Rx-Produkte eingeschlossen  
(9.5 Mrd. Rx Packungen/Jahr X 3-6 €Cent) 
 
= 285-570 Mio€/Jahr 
 
 
 

  
 



Nutzen der EU-Richtlinie zur  
Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen 

 
Hauptnutzen: 

 
•  Schutz vor Arzneimittelfälschungen 
 
 
Zusatznutzen 

 
– Höhere Präzision bei Rückrufen 

 
– Optimierte Warenbewirtschaftung durch vollständig 

maschinenlesbare Produktdaten 
 

– nutzbar auch für Erstattungszwecke 

DMC bietet Platz 
für weitere 
Anwendungen ! 



Take home message 

• Mitmachen lohnt sich!  
 
 
• Wann? - Jetzt! 

 
  
• Man kann durch Nichtstun nicht erreichen das nichts passiert! 

 
 

• Wer zu spät kommt, den bestraft das Leben! 

 
 



   
 
wenn Sie mehr wissen möchten:  
www.securpharm.de und www.ifa-coding-system.org 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 
 

… noch Fragen? 
   … aber gerne! 

 

http://www.securpharm.de/
http://www.ifa-coding-system.org/


so sehen Sieger aus…………. 
securPharm trifft EU-Kommissar Tonio Borg 



Präzisierung der Richtlinie  
Was regeln die „delegierten Rechtsakte“? 

 
• Eigenschaften und technische Spezifikation des Datenträgers 
 
 
• Eigentümerschaft und Betrieb des Verifizierungssystems 

 
 

• Anforderungen an die Kodierung 
 
 

• Modalitäten der Überprüfung der Sicherheitsmerkmale  (Verifizierung) 
 
 

• Verpflichtungen für den Pharmazeutischen Großhandel 
 
 

• Einbeziehung von Generika und OTC-Produkte 
 

 



Eckpfeiler des securPharm Projektes 

 

 
 Jeder bleibt Herr seiner Daten!  

– T echnisch und organisatorisch gelöst durch getrennte Datenbanksysteme für Apotheken und Hersteller 
– bei Fälschungsverdachtsfällen  werden  alle Daten offengelegt.  

 
 Kooperation unter Gleichen 

– Stakeholder arbeiten partnerschaftlich auf Augenhöhe zusammen 
– Es gibt keine  „hidden agenda“ 
– Entscheidungen müssen einvernehmlich getroffen werden 

 
 Wettbewerbsmodell für Kodierung 

– Hersteller haben die Wahl zwischen 2 Kodiersystemen 
– securPharm sorgt dafür, dass beide Varianten nebeneinander funktionieren 

 
  kein „closed shop“ 

– Systemnutzung möglich durch alle, die die Vorgaben der EU-Fälschungsrichtlinie umsetzen müssen 
                      (z. B. Importeure und ausländische Versandapotheken) 

 
  kein Copyright 

– Modell kann auch von anderen Ländern genutzt werden  
 

  Non-Profit Modell 
 
  flexibles Basismodell 

– das Startmodell orientiert sich eng an den Vorgaben der EU-Fälschungsrichtlinie 
– Erweiterung um zusätzliche Funktionalitäten (z.B. Verifizierung durch Patienten) oder 
– Nutzung auch für andere Produktgruppen bei Bedarf möglich. 
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