Europadische Fialschungsschutzrichtlinie
und ihre Umsetzung in Deutschland

Falsified Medicines Directive und its implementation in Germany

Zusammenfassung

Die Falschungsschutzrichtlinie (2011/62/EU) sieht ab Februar 2019 fiir viele Arzneimittel in
der Europdischen Union obligatorische Sicherheitsmerkmale - ein individuelles Erkennungs-
merkmal und eine Vorrichtung gegen Manipulation - auf der Umverpackung vor. Die End-to-
End-Verifikation ermoglicht die Echtheitsprifung mit dem Ziel, Patienten besser vor gefdlschten
Arzneimitteln in der legalen Vertriebskette zu schiitzen. In diesem Artikel wird die Umsetzung
in Deutschland vorgestellt.

Abstract

The Falsified Medicines Directive (2011/62/EU) is to require obligatory safety features - a
unique identifier and an anti-tampering device - on the outer packaging of many medicines
in the European Union from February 2019. The end-to-end verification will guarantee
medicine authenticity in order to protect patients from falsified medicines in the legal dis-
tribution chain. This article describes the implementation in Germany.

Rechtlicher Rahmen

Im Juli 2011 verabschiedete die Europdische Kommission (EC) die sogenannte Filschungs-
schutzrichtlinie (2011/62/EU vom 8. Juni 2011; Falsified Medicines Directive) mit dem
Ziel, Patienten in Europa besser vor gefilschten Arzneimitteln in der legalen Vertriebskette
zu schitzen. Anlass dafiir waren etliche Fille gefilschter Arzneimittel, die trotz der vor-
handenen strengen Kontrollen immer wieder in der legalen Vertriebskette aufgedeckt
worden waren (1). Die Richtlinie sieht die Einflihrung harmonisierter europdischer Maf-

nahmen zur Bekdmpfung von Arzneimittelfilschungen vor, zu denen gehéren u. a.:

= obligatorische Sicherheitsmerkmale auf der Umverpackung von Arzneimitteln

= ein gemeinsames, EU-weites Logo zur Kennzeichnung legaler Versand- bzw. Internet-
apotheken

= strengere Vorschriften fur die Einfuhr von Arzneimittelwirkstoffen

= strengere Anforderungen an die Dokumentation fir Grohédndler.

Die technischen und organisatorischen Vorgaben zur Umsetzung der Filschungsschutz-
richtlinie wurden in der delegierten Verordnung (EU) Nr. 2016/161 konkretisiert (2).
Damit sind sie aufgrund des Unionsrechts fiir alle Mitgliedstaaten automatisch und ohne

nationale Umsetzung verbindliche, allgemeingeltende Regeln.

Vorgaben der delegierten Verordnung
Die wichtigste Mainahme ist die ,,Echtheitspriifung“ von Arzneimitteln in der legalen Ver-

triebskette, die anhand von zwei Sicherheitsmerkmalen erfolgen soll:

= ein individuelles Erkennungsmerkmal (,unique identifier"), das die Uberpriifung der

Echtheit und die Identifizierung einer einzelnen Arzneimittelpackung erméglicht
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= eine Vorrichtung gegen Manipulation (,anti-tampering device“, Erstoffnungsschutz,
Originalitatsverschluss), mit der erkennbar ist, ob die duflere Verpackung eines Arznei-

mittels bereits gedffnet bzw. manipuliert wurde.

Das individuelle Erkennungsmerkmal beinhaltet vier Datenelemente: ein Produktcode,
eine Seriennummer, die Chargenbezeichnung und das Verfalldatum (Abbildung 1). Im
Produktcode ist in Deutschland u. a. die Pharmazentralnummer (PZN) des Arzneimittels
enthalten, die eine eindeutige Identifikation von Fertigarzneimittelnamen, Darreichungs-
form, Wirkstérke, Packungsgrofie und Verpackungsart ermdglicht. In anderen europiischen
Landern kann der Produktcode z. B. eine Kostenerstattungsnummer enthalten.

Die Seriennummer besteht aus einer maximal 20-stelligen Folge numerischer oder al-
phanumerischer Zeichen, die zufillig erstellt wird. Als Datentréger fir das individuelle Er-
kennungsmerkmal fungiert ein zweidimensionaler Data Matrix Code, der die maschinelle

Lesung (Abscannen) der Daten erlaubt.
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Abbildung 1: Musterpackung eines Arzneimittels mit individuellem Erkennungsmerkmal
(Quelle: securPharm e. V.)

Die Vorrichtung gegen Manipulation muss von jedem pharmazeutischen Unternehmer
(pU) selbst umgesetzt werden. Das kénnen z. B. mit Klebepunkten, Klebesiegeln oder
perforierten Offnungslaschen versiegelte Packungen sein, die eine Uberpriifung ermégli-

chen, ob die Faltschachtel unversehrt ist.

Welche Arzneimittel sind betroffen?
Mit Sicherheitsmerkmalen zu versehen sind alle Humanarzneimittel, die verschreibungs-
pflichtig und nicht als Ausnahme in der ,White list“ (Anhang | der delegierten Verordnung
(EVU) 2016/161) aufgefiihrt sind. Zu den Ausnahmen gehéren aktuell u. a.: homdopathische
Arzneimittel, Radionuklide, medizinische Gase, Arzneimittel fiir neuartige Therapien, Al-
lergenextrakte, Kontrastmittel und Lésungen fiir die parenterale Erndhrung. Alle anderen
verschreibungspflichtigen Arzneimittel miissen die Sicherheitsmerkmale tragen und bei
der Abgabe an Patienten verifiziert werden.

Einige wenige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in der ,Black List"

(Anhang Il der delegierten Verordnung (EU) 2016/161) benannt und damit zusitzlich von
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der Verifizierungspflicht umfasst. Aktuell sind das nur Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Omeprazol in den Wirkstirken 20 mg und 40 mg. Andere nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel durfen die Sicherheitsmerkmale nicht tragen, sie kénnen aber kénnen zum
Schutz der Patienten mit Vorrichtungen zum Erkennen einer méglichen Manipulation ver-

sehen werden (3).

Umsetzung in der Praxis: End-to-End-Verifizierung

Ab dem 9. Februar 2019 diirfen pU verifizierungspflichtige Arzneimittel nur noch dann fur
den Verkehr freigeben, wenn diese Arzneimittelpackungen die zwei erforderlichen Sicher-
heitsmerkmale tragen. Beim Verpacken der Arzneimittel werden die Verkaufspackungen
durch den pU mit den Sicherheitsmerkmalen versehen. Dabei wird fiir jede Packung eine
individuelle Seriennummer generiert, die zusammen mit der PZN, Chargenbezeichnung
und dem Verfalldatum in klarer Schrift und als Data Matrix Code auf die Packung aufge-
druckt wird. Diese Daten werden vom pU in ein europaweites Datenbanksystem der phar-
mazeutischen Industrie hochgeladen.

Die Verifikation des Arzneimittels — also die Uberpriifung, ob es ein echtes oder ge-
filschtes Medikament ist — erfolgt durch Abscannen vom Data Matrix Code und den
damit ausgel6sten Abgleich mit der Datenbank der pharmazeutischen Industrie. Dieser
Schritt soll in der Apotheke vor der Abgabe an einen Patienten erfolgen. Die Riickmeldung
gibt an, ob die zu verifizierende Kombination der Sicherheitsmerkmale tatsachlich exis-
tiert und wenn ja, wie der dort vermerkte Status der Packung ist. Bei Abgabe in der
Apotheke wird die jeweilige Packung als entsprechend , abgegeben“ in der Datenbank ein-
getragen, also ausgebucht, die Seriennummer ist damit verbraucht. Sollte nochmal eine
Packung mit der gleichen Nummer abgefragt werden, so wiirde die Software dies
erkennen und das Arzneimittel als Falschung melden. Die Verifikationsanfragen aus den
Apotheken werden dabei anonymisiert lber einen separaten Apothekenserver bearbeitet
und weitergeleitet, damit der Datenschutz gewahrleistet wird (Abbildung 2).

Falls die Riickmeldung erfolgt, dass die Verifizierung des Arzneimittels fehlgeschlagen
ist, muss von einem méglichen Filschungsverdacht ausgegangen werden. Die betroffene

Packung muss separiert und darf nicht abgegeben werden.

Umsetzung in Deutschland

In Deutschland haben sich die Verbiande der pharmazeutischen Unternehmen, des GroR-
handels und der Apothekerschaft zu der nicht gewinnorientierten Stakeholder-Organisation
securPharm e. V. zusammengeschlossen, um die Umsetzung der Falschungsschutzrichtlinie
technisch und organisatorisch zu begleiten und das System zur Echtheitspriifung von

Arzneimitteln aufzubauen (4).

Folgen fiir die drztliche Praxis
Arzte sind primir nicht von der Umsetzung der Filschungsschutzrichtlinie in Deutschland
betroffen. Arztemuster miissen vom pU vor der Abgabe an den Arzt aus dem System aus-

gebucht werden.
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Abbildung 2: Das End-to-End-Verifikationssystem (Quelle: securPharm e. V.)

Arzneimittelpackungen, die vor dem Stichtag 9. Februar 2019 fiir das Inverkehrbringen
freigegeben wurden, diirfen bis zum Ende ihrer Verfalllaufzeit abgegeben werden, unab-
hiangig davon, ob sie die Sicherheitsmerkmale tragen oder nicht. Dies kénnte dazu
filhren, dass ein und dasselbe Arzneimittel in drei verschiedenen Ausprigungen

gleichzeitig im Markt verfiigbar ist:

= ohne Sicherheitsmerkmale und ohne Vorrichtung gegen Manipulation
= mit Sicherheitsmerkmalen, aber bereits vor dem Stichtag in den Verkehr gebracht und
daher nicht in der Datenbank der pharmazeutischen Industrie

= mit Sicherheitsmerkmalen und in der Datenbank der pharmazeutischen Industrie.

Das kann furr Patienten verwirrend sein, sodass sie méglicherweise Rat bei ihrem Arzt su-
chen. Es ist auch zu erwarten, dass sich bei einigen Arzneimittel die ,,Aufmachung* n-
dert: z. B. veranderte Gré3e und Form der Faltschachtel oder verdndertes Design der Falt-
schachtel. Auch dies kénnte zu Unsicherheit bei den Patienten fuhren.

Des Weiteren sind — insbesondere in der Anfangszeit — technische Probleme und Sté-
rungen nicht auszuschlielen, die sich negativ auf die Arzneimittelversorgung auswirken
kénnten. Wenn z. B. aufgrund einer technischen Stérung die Daten eines pU nicht in die
Datenbank hochgeladen wurden oder nicht in der Datenbank freigeschalten wurden,
dann kénnten Arzneimittel bei der Abgabe in der Apotheke irrttimlich als Falschungen
eingestuft werden, die nicht abgegeben werden diirfen. Auch kénnten Handhabungsfehler
in der Apotheke (z.B. doppeltes Abscannen) einen Fehlalarm auslésen. Bei einem nicht
so haufig verordneten Arzneimittel, das nicht in grofler Menge vorritig gehalten wird,
kénnte eine solche Stérung (theoretisch) einen kurzfristigen Versorgungsengpass
bedingen. Auch in solchen Fillen kénnten sich verunsicherte Patienten an ihre Arzte wen-

den.
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