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Die EU-Richtlinie zur Bekampfung von SBCUR@

Arzneimitttelfalschungen

L 174/74 [ DE ] Amtsblatt der Europiischen Union 1.7.2011

RICHTLINIE 2011/62/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 8. Juni 2011

zur Anderung der Richtlinie @G zur Schaffung € Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel hinsichelich {der Verhinderung des Eindringens vgn gefilschren Arzneimitteln
in die legale Lieferkerte

(Text von Bedeurung fir den EWR]

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI- versammlung der IMPACT in Lissabon gebilligt wurden.
SCHEN UNION — Die Union hat sich aktiv an den Arbeiten von IMPACT
beteiligt.

gesttzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europidischen
Union, insbesondere auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 i5)  Es sollte eine Definition des Begriffs  gefilschres Arznei-
Buchstabe c, mittel” eingefihrt werden, um gefalschte Arzneimittel




Falschungen in der legalen Vertriebskette SBCUR@

Modellrechnung:

Die WHO schatzt den Marktanteil von Falschungen 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!

Die forscheaden
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Falschungen in der legalen Vertriebskette

Teil 1: hochpreisige Originale
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Startscite = Internatianales « FOA warnt vor AvastinFalschungen
@ usa C i~ &

FDA warnt vor Avastin-Falschungen

ADHOC, 15, Februar

XING 2 Tweet

Beriiry - In den USA sind Plagiate des Chemotherapeutikums Avastin
(Bevacizumab) im Umlauf. Bislang wurden in 19 Arztpraxen gefalschte
Ampullen zu 16 Milliliter entdeckr. Der Wirkstoff Bevacizumab konnte in diesen
Praparaten nicht nachgewiesen werden. Die Arzneimittelbeh&rde FDA hat
deswegen eine offizielle Warnung herausgegeben: Avastin-haltige Produkte
sollen nicht mehr von dem Zwischenhandler Quality Specialty Products (Q5F)
bezogen werden.

Das Originalpraparat des Pharmakonzerns Roche wird in den USA
ausschlieBlich von der Roche-Tochter Genentech hergestellt, Im Gegensatz
zum Original seien die Falschungen mit einem Roche-Logo auf der Verpackung
und auf den Ampullen versehen. so die FDA.

med.
In den USA Ist das Chemotherapeutikum bei Nierenzellkarzinom,
Gehirntumoren und Kolenkarzinomen zugelassen. Fur Brustkrebs hatte die
FDA die Indikation jedoch im Novernber wieder gestrichen. In Deutschiand
kann das Praparat aulierdem bei Ovarlal- und Bronchlalkarzinomen eingesatzt
werden.
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mittel.
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Quelle: apotheke-adhoc am 15.02.2012



Falschungen m_der Iegale_n Vertriebskette securPhar
Teil 2. Generika
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Aus gutem Grund

v sicher NACHRICHTEN  BRANCHENNEWS  STELLENMARKT  TERMINE THEK B NEWSLETTER thre N 1
| re Nummer 1.

/ ﬂex'bel Startseite » Mediathek » Gefalschtes Omeprazol: Staatsanwaltschaft ermittelt

v einfach

ARZNEIMITTELKRIMINALITAT

""" = Gefalschtes Omeprazol:

Staatsanwaltschaft ermittelt Mehr Zeit fiir's
Wesentliche.

MEIST

Gelesen Kommentiert Gesehen

Durchsuchungen wegen gefalschtem
Omeprazol

Es ist vermutlich einer der gréGten Q

§ Falschungsskandale im deutschen Q &

Original oder Falschung? Auf der Suche nach der Herkunft des gefalschten Omeprazol von

hsucht. £ Arzneimittelmarkt... Mehr »

1von5
K.O. fur kommerzielle Botendienste

Ordermed, Otto, Pillentaxi,
[EIE PPN 2SR e |

Dedendo: Um den Versandhandel
Paroli zu bieten, schiellen der.

Es ist vermutlich einer der gréRten Falschungsskandale im deutschan Mahrs B e
Arzneimittelmarkt. Bislang unbekannte Tater sollen Omeprazol Ratiopharm Apotheken darfen nicht im Heim Badenken.de
gefalscht und Uber PharmagroRhandler in Verkehr gebracht haben. stellen =
M1 Mt dar nouian 24h
Weiters Empfenlungen:  * Durchsuchungen wegen gefalschtem Omeprazol #
zentriertes 2
konzentriert
& [ € Intemet | Geschitzter Modus: Aktiv o v BI0% -

Quelle: apotheke-adhoc am 07.03.2013



Falschungen in der legalen Vertriebskette

Teil 3: OTC-Produkte

& Aspirin-Plagiate:

le/nachrichten/nachricht-detail frankrei
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Machrichten » Aspirin-Plagiate: Glucase statt ASS
ANZEIGE

@ ARZMEIMITTELFALSCHUNGEN O A¥ h @
Aspirin-Plagiate: Glucose statt ASS =
APOTHEKE ADH 317:10 Uhr 315:41 Unr

Pharmacy Softwars

- roy | MaDAUS
AUV | donas PHichttext |
= Immer mehr Unternehmen machen mit
ACA MULLER
ADAG Pharma AG
s s s
STEINER
Arzneimittel
Im Visier der Falschar: In i Aspirin-Plagiate i die anstalle des
r y@] Wirkstoffs Glucose enthielten. Fots: APOTHEKE ADHOC @ E‘.,SCO,_‘ ‘E_ € EH‘IIR!?

Berlin - Der franzgsische Zoll hat 1,2 Millionen Packungen gefilschtes e
Aspirin beschlagnahmt. Die Plagiate. die keinen Wirkstoff enthielten, Mt iingom
waren in einer Schiffsladung mit Tee aus China versteckt und wurden
am 17. Mai im Hafen von Le Havre in Nordwestfrankreich MEIST
sichergestellt. Laut Gsischemn Wirtsc inisterium handelt es
sich um den groBten Fund gefalschter Medikamente, der bislang in Gelesen  Kommentiert  Gesehen

der F11 samarht wiirda

& Intemet | Geschitzter Modus: Aktiv

Quelle: apotheke adhoc am 27.05,2013
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Stada geht in die Offensive SEED

(€ Stada schenkt Apatheken 2D ows Inte v
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Nachrichten = Stada schenkt Apotheken 2D-Codes
ANZEIGE

> GENERIKAKONZERNE (SRR = A=

Stada schenkt Apotheken 2D-Codes

013 10:02 Uhr

Alexander Mller. 14,0

ADG »

Pharmacy Software

ADG: Wir machen das.

Service fiir Apotheken: Stada-Produktionsvorstand Dr. Azel Miller erklart die Vorteile der
TELET ZLETIER Foto: Stada

1von 2

Berlin - Jede PKA kennt die Mahsal, beim Wareneingang jedes

Vi um handisch eingeben zu missen. Mit dem Projekt

Securpharm und 2D-Codes kénnte dies endlich der Vergangenheit MEIST

angehdren. Doch die Sicherheitsabfrage lasst noch Jahre auf sich

warten. Jetzt prescht der Generikakonzern Stada vor und versieht als Gelesen  Kommentiert  Gesehen
erster Pharmahersteller in Deutschland sein komplettes Sortiment

mit 2D-Codes. Produktionsvorstand Dr. Axel Maller sieht darin einen Apotheken Umschau verliert Auflage

Uber Jahrzehnte kannte die
Verbreitung der .,Apotheken

besonderen Service fur die Apotheker — wenn die Software soweit ist.
APOTHEKE ADHOC sprach mit ihm Gber den Aufwand, die Umstellung

der Apotheken-EDV und die Sicherheit der Daten. Umschau” nur eine Richtun..
- Mehr »
reisgiinstige N
ll:llarkgn-Originale @ fer oo P Berufsgericht begrundet 5000 Euro
Strafe
der géngigsten JRp—

E =z Das Berufsgericht Berlin hat gegen
& Internet | Geschitzter Modus: Aktiv

Arzneimittel und

Quelle: apotheke adhoc am 14.05.2013
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Anwendungsbereich der Sicherheitsmerkmale SBCUR@

Verschreibungspflichtige Arzneimittel (Rx)

mussen die Sicherheitsmerkmale tragen, sofern diese nicht in einer Liste aufgefuhrt sind,
nachdem in Bezug auf sie kein Falschungsrisiko festgestellt wurde*

— “white list®

Arzneimittel zur Selbstmedikation (OTC)

.,mussen die Sicherheitsmerkmale nicht tragen, sofern diese nicht in einer Liste aufgefihrt
sind, nachdem in Bezug auf sie ein Falschungsrisiko festgestellt wurde®

— “black list”

Uber die Aufnahme in die Listen entscheidet die Kommission im Rahmen der , Delegierten Rechtsakte*



Welche Sicherheitsmerkmale fordert die SBCUR@

EU-Richtlinie?

Die aulRere Umhiullung jedes Arzneimittels muss die nachstehenden
Angaben aufweisen:

1. ,Sicherheitsmerkmale, die es Grof3handlern und Personen, die zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméachtigt oder befugt sind,
ermadglichen,

« die Echtheit des Arzneimittels zu tUberprufen
* einzelne Packungen zu identifizieren _—

2. sowie eine Vorrichtung, die es ermdglicht zu Uberprifen, ob die aul3ere

Umhallung manipuliert worden ist."
— (CEN-Normierung
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Umsetzung der EU-Richtlinie zur
o ’ SBCUKE[ jari l )
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen

Spiel auf drei Feldern




Aufgaben fur die Hersteller SBCUI®BF

« Ausstattung der betroffenen Produkte mit

— Datamatrixcode _
— ,online* in der Fertigung oder
— durch Packmittelhersteller

— Originalitatsverschluss

« Aufbau eines Serialisierungsdatenmanagements fur
— Herstellung
— Distributionszentrum

e Mitwirkung am Aufbau des nationalen und européaischen
Verifizierungssystems



Aufgaben fur SBCUREﬁSF@
Apotheke und Grof3handel

« Ausstattung der Betriebe mit 2 D-Datamatrix-fahigen Scannern

« Entwicklung und Inbetriebnahme des Verifizierungsmoduls fir die
Warenwirtschaftssysteme der Apotheken durch
Apothekensoftwarehauser. Bei Grol3handel Entwicklung in
Eigenregie

* Integration der Arzneimittelverifizierung in die individuellen
Betriebsablaufe und Qualitatsmanagementsysteme

« Schulung der Mitarbeiter im Umgang mit der
Arzneimittelverifizierung

» Bei getrennten Datensystemen flr Apotheken und Hersteller:
Programmierung des ,,Apothekenhubs*

« Mitwirkung am Aufbau des nationalen und européaischen
Verifizierungssystems



Entscheidung flr ein dreiteiliges System Secuﬂ@

mit getrennten Datensystemen fir Apotheken und Hersteller

SECU@ ' —> Beirat

JAufsicht”

,Betrieb”

\ H1

a Apothekensystem H2
ﬂ/ ABIAY |

H3

H4




Unser Auftrag SBCU@%EEE@

» Entwicklung der technischen und organisatorischen Ldsung flr die
Arzneimittelverifizierung gemal den Vorgaben der EU-Richtlinie

» Erprobung des Konzeptes unter Praxisbedingungen

~Stakeholder-Konsens-Modell*

~end-to-end“ Verifizierung

Datamatrixcode als Datentrager

Wettbewerbsmodell fir Kodierung (GS1 und IFA)
Getrennte Datenbanken fur Apotheken und Hersteller

 Ausbau und flachendeckender roll-out bis 2017

Ausblick:

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



Zwei Kodier-Varianten fir die PZN securPharm

PPN

IFA-Code . GS1-Code

PPN (enthalt PZN) %  NTIN (enthalt PZN)
e Seriennummer e Seriennummer

e Charge e Charge

e Verfalldatum * Verfalldatum

Beispiel aus aktueller Produktion

N,

Verifizierung: PPN+Seriennummer

Die forscheaden
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Das end-to-end-Kontrollsystem SBCUR@

Pharmazeutischer GrofR3handler Apotheke / Patient
Unternehmer Klinik mit Rezept
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Speicherung der Optional: ! ? Verifizierung
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roadmap*
: - : - SBCUI(E[ jariib
Implementierung EU-Falschungsrichtlinie

April 2011 Januar 2013 2017
Grindung Start technische Richtlinie
securPharm-Projekt Erprobung erfolgreich
umgesetzt
SBCUIKE! iari I )

Juli 2011 Januar 2013 2014 2017 (2014+3)

Inkrafttreten Umsetzung Abschluss MafRnahmen der

EU-Richtlinie EU-Richtlinie in Delegierte Richtlinie

nationales Recht Rechtsakte mussen

umgesetzt sein



Erster Erfahrungsbericht aus der Praxis SBCUR@

e Technische L6sung fir die Arzneimittelverifizierung gemaf den Vorgaben der EU-Falschungsrichtlinie
seit 2. Januar 2013 in Deutschland in der praktischen Erprobung. Diese kann ab sofort von allen
genutzt werden, die die Vorgaben der EU-Falschungsrichtlinie umsetzen missen.

» SecurPharm-Modell funktioniert unter ,real-life“-Bedingungen

» getrennte Datensysteme fur Apotheken und Hersteller (unkritische Reaktionszeiten)
e end-to-end Verifizierung

* Vielfalt der Apothekensoftwaresysteme

* 2 Kodiersysteme (IFA+GS1) nebeneinander

» Stakeholder-Modell

* Nur wenige und gut heilbare Kinderkrankheiten

» Komplexitat wurde unterschatzt
* Programmieraufwand fir Softwarehauser und Grof3handel
* Informations- und Beratungsaufwand fur Teilnehmer
» Zeitbedarf fir Marktdurchdringung der Pilotprodukte

« Aufwand bis zum fehlerfreien Betrieb der Kodier- Serialisierungstechnologie in der Industrie

» Positive Resonanz aus Briissel & Berlin und Neugier in anderen Mitgliedsstaaten



securPharm Praxistest
securPharm

statitistische Daten: Stand Oktober 2013

* Dbeteiligter Pharmaunternehmen 24
 gemeldete PZN 103
* registrierte Apotheken 372
» aktiv verifizierende Apotheken 252
» teilnehmender Warenwirtschaftssysteme 7

« Teilnehmende Grof3handler (mit allen Niederlassungen) 1

 Packungsdaten im System >6 Mio
* Dbisherige Verifizierungen ca. 70.000
« Verifizierung mit Abgabe und Ausbuchung ca. 3.500
« Anzahl Fehler ca. 19.000

» Aktuelle Fehlerquote ca. 5%



securPharm Praxistest
securPharmy

typische Fehlerquellen

e Lesbarkeit des Codes

— Druckqgualitat 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/Grol3handelssoftware



Zielfoto 2017 securharm

Die EU-Falschungsrichtlinie ist in Deutschland mit dem
securPharm Konzept (Stakeholdergovernance, DMC, end—to-end-
Verifizierung, Wettbewerbsmodell fur Kodierung) erfolgreich
umgesetzt.

» Alle relevanten Akteure sind einem funktionierenden System an Bord

e securPharm ist die Betreibergesellschaft fur die
Arzneimittelverifizierung in Deutschland

* Das securPharm-System ist als deutscher Baustein in das
europaische Netzwerkes zum Schutz vor Arzneimittelfalschungen
Integriert



securPharm ist der deutsche Baustein
des europaischen Arzneimittelverifizierunssystems SBCUR@

EMVS
,‘_
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L el Eurcpean Hub
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f System 1 iNational Blueprint

A System n
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Wholesaler

FPharmacy: mandatory verification
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Manufacturer: data upload -
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<= = =3 Wholesaler: voluntary verification
Parallel Distributor: mandatory verification + data upload

Periodic cross-region update
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Umsetzungskosten EU-Falschungsrichtlinie SBCUR@

Hochrechnung fur 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

« Originalitatsverschlisse
= 0-2 €Cent/Packung

Zusatzkosten pro Packung: 3 — 6 €Cent

* Schatzung 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 secun@
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen

HaUptnUtzen' DMC bietet Platz
fur weitere
* Schutz vor Arzneimittelfalschungen Anwendungen !
& Produktnummer
Zusatznutzen i

« Seriennummer

— Hobhere Prazision bei Ruckrufen

— Optimierte Warenbewirtschaftung durch vollstandig
maschinenlesbare Produktdaten

— nutzbar auch fir Erstattungszwecke



Take home message securPharm

Mitmachen lohnt sich!

Wann? - Jetzt!

Man kann durch Nichtstun nicht erreichen das nichts passiert!

Wer zu spat kommt, den bestraft das Leben!



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

... hoch Fragen?
... aber gerne!

wenn Sie mehr wissen mochten:
www.securpharm.de und www.ifa-coding-system.orq
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http://www.securpharm.de/
http://www.ifa-coding-system.org/

securPharm




Prazisierung der Richtlinie SBCUR@

Was regeln die ,delegierten Rechtsakte” ?

PPN

» Eigenschaften und technische Spezifikation des Datentragers %
» Eigentimerschaft und Betrieb des Verifizierungssystems

« Anforderungen an die Kodierung

» Modalitaten der Uberprifung der Sicherheitsmerkmale (Verifizierung)

« Verpflichtungen flr den Pharmazeutischen Grof3handel

« Einbeziehung von Generika und OTC-Produkte

Bundesvrband

A =2AH  n ‘ W



Eckpfeiler des securPharm Projektes SBCUR@

© Jeder bleibt Herr seiner Daten!
- T echnisch und organisatorisch gelost durch getrennte Datenbanksysteme fir Apotheken und Hersteller
- bei Falschungsverdachtsféllen werden alle Daten offengelegt.

© Kooperation unter Gleichen
- Stakeholder arbeiten partnerschaftlich auf Augenhdéhe zusammen
- Es gibt keine ,hidden agenda“
- Entscheidungen mussen einvernehmlich getroffen werden

O Wettbewerbsmodell fiir Kodierung
- Hersteller haben die Wahl zwischen 2 Kodiersystemen
- securPharm sorgt daftir, dass beide Varianten nebeneinander funktionieren

© kein ,closed shop*
- Systemnutzung mdoglich durch alle, die die Vorgaben der EU-Falschungsrichtlinie umsetzen missen
(z. B. Importeure und auslandische Versandapotheken)

© kein Copyright

- Modell kann auch von anderen Landern genutzt werden

©® Non-Profit Modell

© flexibles Basismodell
- das Startmodell orientiert sich eng an den Vorgaben der EU-Falschungsrichtlinie
- Erweiterung um zusatzliche Funktionalitaten (z.B. Verifizierung durch Patienten) oder
- Nutzung auch fir andere Produktgruppen bei Bedarf moglich.
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