Der Data Matrix Code ver-
knipft eine einmalige Seri-
ennummer mit individuellen
Produktionsdaten

Konrad Seigfried und Andreas Prskavec

tiber die rechtskonforme Umsetzung der
EU-Falschungsrichtlinie in Apotheken.

m 9. Februar 2019 endet die dreijihrige

Umsetzungsfrist der EU-Filschungsricht-

linie 2011/62/EU. Ab diesem Zeitpunkt

tussen verschreibungspflichtige Arzneimit-

tel auf ihrer Verpackung zusitzliche Sicherungsmerkmale

tragen. Konrad Seigfried und Andreas Prskavec von Snap
Healthcare erkliren, wie das in der Praxis funktioniert.

Wie sieht die rechtskonforme Kennzeichnung kiinftig aus?
KONRAD SEIGFRIED: Samtliche in Osterreich und in der
Europiischen Union zugelassenen, verschreibungspflichti-
gen Medikamente tragen auf den Verpackungen einen ein-
zigartigen Code. Damit lasst
sich jede Medikamentenpa-
ckung bis zu seiner Herstel-
lung zuriickverfolgen.

In Verbindung mit Siegel-
etiketten zum Schutz gegen
Manipulation soll das die
Echtheit und Unversehrt-
heit von Medikamentenein-
heiten sicher stellen und verhindern, dass gefilschte Arznei-
mittel in die legale Lieferkette gelangen.

ANDREAS PRSKAVEC: Der Data Matrix Produktcode
ist ein zweidimensionaler GS1-Standard Barcode der sich
aus einer einmaligen Seriennummer und individuellen Pro-
duktionsdaten wie Produktidentifikation (GTIN/NTIN/
PPN), Verfallsdatum und Chargennummer zusammen-
setzt. In Osterreich ist auch die Pharmazentralnummer ent-
halten.

Damit soll die liickenlose Riickverfolgbarkeit eines Medika-
ments garantiert werden. Wie funktioniert das technisch?

SEIGFRIED: Hersteller melden ihre produzierten und aus-
gelieferten Chargen bei einem zentralen System an gegen
das dann abgeglichen wird. Dazu gibt es pro EU-Mitglieds-
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,Einzelscan derzeit

der einzige Weg"

staat jeweils eine nationale Datenbank sowie einen zentra-
len EU-Hub. Wird ein Medikament abgegeben, dann wer-
den diese Server abgefragt, ob es in der Datenbank existiert.
Mit der Verabreichung an den Patienten wird die Abgabe
auf den Servern vermerkt und das Produkt kann kein wei-
teres Mal abgegeben werden.

Wer sorgt fiir die Umsetzung?

PRSKAVEC: Den ,European Hub" betreibt die European
Medicines Verification Organisation (EMVO), eine Orga-
nisation europdischer Verbande. Sie spielt alle Daten ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel aus der Industrie ein
und teilt sie auf die jeweiligen nationalen Systeme auf. Die
Datenbank fiir Produkte, die in Osterreich in Verkehr ge-
bracht werden, betreibt die AMVS (Austria Medicines Veri-
fication System) im Auftrag des Osterreichischen Verbands
fiir die Verifizierung von Arzneimitteln.

Was bedeutet das in der Praxis fiir Apotheken?
SEIGFRIED: Medikamentenlieferungen miissen ebenso
wie die von der Filschungsrichtlinie vorgeschriebene Ab-
gabe an Patienten gegen die Datenserver abgeglichen und
dokumentiert werden. Das sollte im Interesse von Apothe-
ken und Kunden zeitnahe, moglichst praktikabel und im
optimalen Zusammenspiel mit den bestehenden Waren-
wirtschaftssystemen erfolgen.

Mit welchem Aufwand ist dabei zu rechnen?
SEIGFRIED: Das hingt natiirlich von den jeweiligen
Workflows und von der gewihlten Losung ab. Beratungs-
unternehmen beziffern den Aufwand mit 1,5 zusitzlichen
Personen pro Jahr — allein fiir den Wareneingang.
Erschwerend kommt leider hinzu, dass die EMVO fiir
offentliche Apotheken praktikable Losungen entwickelt
hat. Die speziellen Anforderungen von Krankenhausapo-
theken hat man leider nicht beriicksichtigt. Das heif3t, hier
entsteht zusitzlicher Anpassungsbedarf.
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Welche technischen Losungen sind moglich?

PRSKAVEC: Auch das hingt von den jeweiligen Work-
flows ab. Muss entblistert werden, wie erfolgt die Buchung
der Wareneinginge, wie wird gelagert und abgegeben, etc.
Nach geltender Rechtslage sind Einzelscans aber derzeit
der einzige rechtskonforme Weg zur Erfassung.

Gibt es schon einsetzbare Softwareldsungen?
SEIGFRIED: Ja. Mit Custos haben wir ein bereits einsetz-
bares Produkt entwickelt, das in der Lage ist, die vorge-
schriebenen Sicherheitsmerkmale zu tberprifen. Custos
fiigt sich natiirlich reibungslos in bestehende Systemum-
gebungen ein und kann auch bereits vorhandene Barcode-
tools integrieren.

Custos schliisselt den Data Matrix Code auf und gleicht
die enthaltenen Informationen mit den EU-Datenservern
ab. Die Uberpriifung passiert mit einem simplen Bar-
code-Scan. Bei der Abgabe an Patienten wird die Packung
auf den Servern der EU als ausgegeben vermerkt. Damit
werden alle gesetzlichen Vorgaben erfiillt.

Die EU-Falschungsrichtlinie

Die EU-Richtlinie 2011/62/EU regelt maBgeblich,
dass rezeptpflichtige Arzneimittel kiinftig Sicher-
heitsmerkmale tragen miissen, die eine Echtheits-
priifung entlang der kompletten Lieferkette ermégli-
chen. Daher sind bei der Umsetzung auch samtliche
Marktteilnehmer von den pharmazeutischen Unter-
nehmen und den von ihnen beauftragten Lohnher-
stellern (iber den GroBhandel bis hin zu den Apothe-
ken in das Lésungskonzept eingebunden. Gefélschte
Arzneimittel konnen dann sofort erkannt und schad-
los aus dem Verkehr gezogen werden.

» Bei der Umsetzung der EU-Falschungs-
richtlinie hat man fiir 6ffentliche Apo-
theken praktikable Lésungen gefunden.
Die Anforderungen von Krankenhaus-
apotheken wurden dabei leider nicht be-
riicksichtigt. Konrad Seigfried (li.)

Wie beriicksichtigt Custos die Anforderungenvon Kranken-
hausapotheken?

PRSKAVEC: Fir die nétige Anpassung der Prozes-
se in Krankenhausapotheken gibt es noch keine Best
Practice-Beispiele. Deshalb haben wir Custos in der Ent-
wicklung bewusst offen gelassen. Das heif3t beispielswei-
se, wir konnen auch Bulk-Scanning integrieren, falls das in
Zukuntft zuldssig ist. Dabei konnten beispielsweise zusitz-
liche Daten wie Gewicht oder Aussehen mit einbezogen
werden, was die Sicherheit nochmals erhohen wiirde.

SEIGFRIED: Durch die notwendigen Anpassungen ergibt
sich auch Potential fir Modernisierung. Mit Custos unter-
stiitzen wir unsere Kunden auch dabei, wenn es etwa dar-
um geht, mobile Funktionen in die Lagerwirtschaft zu in-
tegrieren oder — je nach Systemerfordernissen — synchron
oder asynchron zu buchen. Die Falschungsrichtlinie lisst
hier einen gewissen Ermessensspielraum, der Innovationen
ermoglicht. Auch dafiir halten wir Custos offen.

Wie testen Sie die Praxistauglichkeit?

PRSKAVEC: Wir arbeiten bereits jetzt mit Pilotkunden.
Dabei gewinnen wir Erkenntnisse, die wir in der Weiterent-
wicklung verwerten. Ab Mirz 2018 gibt es dann den ersten
Prototypen der AMVS-Datenbank, mit dem wir ebenfalls
ausfiihrliche Praxistests machen.

Wo kann man mehr iiber Custos erfahren und wie liuft die
Implementierung?

SEIGFRIED: Im April und im Juni 2018 stellen wir Custos
im Rahmen von Webinaren vor. Dabei haben Interessierte
auch die Moglichkeit Fragen zu stellen. Ab dem 2. Quartal
2018 ist Custos in Deutschland und Osterreich verfiigbar.
Dann bleibt noch genug Zeit fiir die Integration bis zum
2. Februar 2019. Dank unserer jahrelangen Erfahrung im
Bereich Healthcare konnen wir unsere Kunden dabei sehr
efhizient unterstiitzen.
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