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Spital-Pharmazie

Ruckverfolgbarkeit in der Praxis: Ruckzug von
Medikamentenchargen

Dr. Herbert Plagge, Leiter Pharmalogistik & Prozesse
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Deklaration Interessenskonflikte

* Es liegen keine Interessenskonflikte vor!
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Arzneimittel-Ruckrufe der letzten Jahre in der Schweiz

35

Anzahl

2013 2014 2015 2016 2017

B Rickrufe SPh Basel

B Riickrufe Swissmedic

_\l_ Universitatsspital
Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten 4 Dr. Herbert Plagge /| |Basel



Ruckrufe von Arzneimitteln

Regelung von Ruckrufen in der Schweiz

* Grundlage sind die Art. 58 (Behordliche Marktiberwachung) und Art. 59
(Meldepflicht) des HMG sowie Anhang 2 zur AMBV.

* EU GDP-Guidelines von 2013, in der Schweiz in Kraft seit Januar 2016

Any falsified medicinal products, expired products, recalled products and
rejected products found in the supply chain should be immediately
physically segregated and stored in a dedicated area away from all other
medicinal products.

All complaints, returns, suspected falsified medicinal products and recalls
must be recorded and handled carefully according to written procedures.

The effectiveness of the arrangements for product recall should be
evaluated regularly (at least annually). ... Recall operations should be
capable of being initiated promptly and at any time.
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Regelung von Ruckrufen in der Schweiz

* Swissmedic trifft bei Qualitatsmangeln die entsprechenden Massnahmen

und veranlasst falls notig einen Chargenruckruf

Medien Stellenangebote Log-inEMVIS  Anmeldung eGov Portal

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici

/ -
“vscmedic

DE FR IT EN

» News & Updates » Recht | Normen * Kontakt | Support & Hilfe

Swiss Agency for Therapeutic Products | Q suchbegriff(e) *
Humanarzneimittel | Tierarzneimittel = Komplementar- und Medizinprodukte | Services und Listen | Uberuns
Phytoarzneimittel
Startseite > Humanarzneimittel > Marktiberwachung > Qualitdtsmangel und Chargenrickrufe > Chargenriickrufe
¢ Qualitdtsmangel und Chargenrickrufe C h a rg en ru C k r ufe Kontakt
Chargenriickrufe Gemass Artikel 58 (Marktiberwachung) und 59 (Meldepflicht, Meldesystem = .
Swissmedic

und Melderecht) des Heilmittelgesetzes Giberprift Swissmedic, das
Schweizerische Heilmittelinstitut, die in Verkehr gebrachten Heilmittel und
trifft die erforderlichen Massnahmen bei festgestellten oder gemeldeten
Qualitatsmangeln. Dazu gehort u.a. das Veranlassen von Chargenrickrufen.

Archiv 2003-2016

Suchbegriff |

27 Reset ‘

Marktkontrolle Arzneimittel
Hallerstrasse 7

Postfach

CH-3000 Bern 9

Telefon: +41 (0) 79 823 00 14
Telefax: +41 58 462 07 22
market surveillance @swissmedic.ch
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Regelung von Ruckrufen in der Schweiz

20.3.8 Beanstandungen, Produktertickrufe, *Retouren und Pharmacovigilance

* Der RL

20.3.8.1 Grundsatz
Kantor{rﬁ\lle Beanstandungen und anderen Informationerq Typische Massnahmen, die vorbereitet werden kon-

Uber moglicherweise fehlerhafte Produkte, falsch | nen, sind zum Beispiel:

zitharaitata k7 falerh ahAaanahana Arznaimittal E s

Ruckruf
Bereits ausgelieferte Heilmittel aus dem Markt zu- - vg. 20.3.8 Beanstandungen, Produktertckrufe,
rickziehen. Retouren und Pharmacovigilance

Voraussetzung fur einen erfolgreichen Ruckruf ist die
Ruckverfolgbarkeit der Materialbewegungen.

Ruckrufe mussen betriebspezifisch umgesetzt wer-
den. Das Vorgehen und die allfalligen Massnahmen
im Falle eines Rickrufes sind im Rahmen des Quali-
tatssicherungssystems festzulegen.

e e T e e R R LR R e A Y

Swissmedic) sind zu benachrichtigen, wenn durch
fehlerhaft hergestellte, falsch zubereitete bzw. falsch
abgegebene Produkte eine Geféhrdung des Patien-
ten oder Kunden besteht.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen sind Swiss-
medic zu melden.

° Zurickgerufene beziehungsweise fir die Abgabe

gesperrte Produkte missen als solche gekennzeich-
net sowie getrennt und gesichert gelagert werden.
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Supply-Chain im Spital

Riickruf AM zuruck
holen
n Warenein- Lagerung Lagerung
> Transport ¢ gsprif. Transport__“Handhabung
Hersteller,

Pflegestationen

.
o]

Prewholesaler
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Management von Ruckrufen in der Spital-Pharmazie Basel

* Das Vorgehen ist in der Richtlinie «Ruckruf» beschrieben

Erfassen des Rickrufs

Bewertung

Sperrung, Zahlung und Ausbuchen des
Lagerbestandes einschliesslich

Anbruchlager

Erstellen der Liste der Beziiger und der
Liste der Beziger von

Anbruchgackun_gen

FPharmazeuten KFP
Beschwerdeausschuss

Leiter/Pharmazeuten KP / QS
Beschwerdeausschuss

Gruppenleiter Klinikversorgung EG

Teamleiter Einkaurf / Mitarbeiter
Einkauf
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Management von Ruckrufen in der Spital-Pharmazie Basel
* Die Lagerverwaltung im SAP erfolgt in Basel nicht chargenspezifisch.
* Eine chargenspezifische Information der Stationen ist somit nicht moglich.

* Daher wird mit Hilfe einer SAP-Transaktion eine Bezugerliste ab dem
Zeitpunkt erstellt, wo die zuruckzurufende(n) Charge(n) zum ersten Mal
eingekauft wurde(n).

Institut fiir Spital-Pharmazie: RUCKRUF

(5

Bilanzierung fiir: _ -
Material Emnzzsz j |E|
Werk loont | big |!-5> |
Lagerort L1040 bis | |_?|
Charge ) bis |?|
Kunde ' ] bis |¥|
Bewegungsart - bis |E|
Totak o
Buchungsdatum l0a.02.2017 bis — |E|
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Ruckrufe von Arzneimitteln

Management von Ruckrufen in der Spital-Pharmazie Basel

Erstellen Ruckrufmitteilung Pharmazeuten KP
|

Versand Ruckrufmitteilung

Verodffentlichung auf der Website;
Rickrufmitteilung per Email: Pharmazeuten KP

Erstellen und Versand
T

Gruppenleiter Kiinikversorgung EG /
Stellvertreter
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Ruckrufe von Arzneimitteln

At

Herzlich willkemmen auf der Website der Spital-Pharmazie!

Die Spital-Pharmazie aktualisierte das Aussehen und die interne Funktionalitdt der Website, nicht jedoch die darin enthaltene Information,

ebenso nicht die Suchfunktion. Fiir die Handhabung bleibt fiir Sie somit alles aleich, die Informationen sind am selben Ort zu finden wie bisher.

Meu stehen Thnen die Mitteilungen an vorderster Front zur Verfigung, so dass aktuelle und wichtige Informationen zur Verfiigbarkeit von
Arzneimitteln und zu Rickrufen schnell in Erfahrung gebracht werden kdnnen,
Pharma-Mitteilungen

» 0, Feb, 2018 Nr. 02/2018 Offnungszeiten Fasnacht 2013

Die Pharma—MitEeiFung__ inforriert iiber die Offnungszeiten der SPh iiber die Fasnacht.

» B, Feb. 2018 Nr. 03/2018 Revision in der Herstellung 2018
Im Zeitraum vom 02.03. bis 21.03. werden unsere Produktionsrdure und Anlagen einer technischen Revision unterzogen.

Rickwfe \ LIS ergass

» 17. Jan. 2018 Chargenriickruf Liqguemin 25'000 LE. / 5 ml, Lieferengpésse und -unterbriiche kénnen, soweit Lagerpraparate der
Injektionslésung

Spital-Fharmazie betroffen sind, unter Umstanden Auswirkungen
» 18, Okt. 2017 Chargenriickruf Prick-Test D. farifiae, topische haben auf die Standardmedikation, da Lieferengpésse einen Wechsel

e auf ein Alternativpraparat nach sich ziehen kénnen.

3. Okt, 2017 Chargenrickruf Augmentin Trockensub 1.2 g Erw. Die Spital-Pharmazie versucht, die Auswirkungen mdglichst gering

zu halten. Eine Ubersicht dber alle uns betreffenden, aktuellen
Amp. 5 5tk >

Liefengpasse finden Sie in dieser Liste mit wichtigen Hinweisen und
» 6. Sep, 2017 Chargenrickruf Enalapril-HCT-Mepha, Tabletten maglichen Alternativen.

(1. Sep. 2017 Chargenriickruf Rapifen Inj. Los 0.5 mg/ml 5 Amp.
2 ml j
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Workshop Teil 1

Wie sind Ruckrufe in lhren Spitalern organisiert?

* Bitte bilden Sie Gruppen a 4 — 5 Personen, in jeder Gruppe sollten nach
Moglichkeit Angehorige verschiedener Berufe gemischt sein.

* Bitte diskutieren Sie gemeinsam folgende Fragen und bringen die Antworten
zu Papier:

— Ist die Durchfuhrung von Ruckrufen in der Spitalapotheke schriftlich geregelt?

— Erfolgt der Riuckruf chargenspezifisch, d.h. lassen sich die Abgaben chargenspez.
zuruckverfolgen?

— Bitte schildern Sie kurz in Stichworten, wie ein Chargenruckruf in Inrem Spital
ablauft.

_\l _| Universitatsspital
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Workshop Teil 1 - Ergebnisse

RR schriftl. | RR chargen- | Wie erfolgt die Durchfiuhrung eines RR ?
geregelt? spezifisch?
1

_\l_ Universitatsspital
Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten 14 Dr. Herbert Plagge /| |Basel



Barcodes, 2D-Codes und FMD

Ruckverfolgbar

in der Supply-Chain mittels Barcode

Riickruf AM gezielt
zuruckholen

on Warenein- Lagerung

g >Transport gangspruf. ‘ygg>Transport Handhabun>

Hersteller,
Prewholesaler ﬁ ZE LOT: HIS649

i EXP:02/2019

—
— .-.I 132 LOT: HIS649
[T1T] oeoo Belieferung e DXP:02/2019
mit Charge Belieferung
und Verfall

w.‘ Pflegestation 2
el

‘)plikation @bereitung Verordnung<

e

-
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Ich verstehe nur Barcode ...

Barcodes, 2D-Codes und FMD
EiE

- : 6583 Il 325
E -
77680413 570362

%
////////

////////////// ”
//77//// /////I//
'/////
/'//

1

%

Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten 16

Dr. Herbert Plagge

_\| _| Universitatsspital
/| 1Basel



Barcodes, 2D-Codes und FMD

GS1 Standards

* (GS1 ist eine internationale Non-Profit-Organisation fur die Entwicklung und
Umsetzung weltweiter Standards mit dem Ziel, Logistik und Versorgungsketten
Zzu optimieren.

* Die Global Trade Item Number (GTIN) ist die eindeutige, weltweit Uberschneid-
ungsfreie ldentifikation von Artikeln (Konsumenten- und Handelseinheiten).

* Diese Identifikationsnummern werden (z. B. zur automatischen Verarbeitung)
in Strichcodesymbologien dargestellt (zum Beispiel EAN-13, GS1-128), oder in
zweidimensionalen Datamatrix-Codes (2D-Codes).

_\l _| Universitatsspital
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

GS1 Standards

* Das GS-System kennt mehrere Verpackungshierarchien:

Primarverpackung
Sekundarverpackung

Tertiarverpackung
- Bundelpackungen
- Kartons

_\l _| Universitatsspital
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

GS1 Standards

iibliche GS1 Datentriger

Verpackungsstufe Medikament Medizinprodukt Produktidentifikation
Primérverpackung T [ - o GTIN &
(single unit packaging) s Jis E;IELE T—— 7615433512346
alfie] |Cmar]
1% Tablette pro Blister; 1x Katheter verpackt
Einheit fiir Dispensations-
prozess

(Symbole)
G51 DataMatrix, G51-128

Sekundéarverpackung / Y GTII\! B
g i Medikament:
7680123456781

3y Blistor i elner 10x Katheter in Schachtel (Swissmedic-Nr.)

GS51 DataMatrix, G51-128
und/oder EAN-13*

Bx Multi-Pack;
Einheit fiir Grossisten

Schachtel; Einheit fiir Medizinprodukt:
Stalionsaputheke 7615433512575
Tertidrverpackung GTINF G51-128 und/oder EAN-13*#
{z.B. Multipack, Spital- 7615433526718
packung, Karton, etc.)
7x Schachtel: Einheit fiir .
Zentralapotheke 1x Karton & 6 Schachteln
weitere GTIND G51-128
{z.B. Umverpackung, 7615433526732
Paletten, etc.)

* Der EAN-13 Strichcode enthalt nur die GTIN, nicht aber Batch/Lot oder weitere Attribute.

Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten 19 Dr. Herbert Plagge
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Aufbau des Barcodes auf Sekundarverpackungen von Arzneimitteln

GS1-CH Nummer des pharmazeutischen Artikels Prafziffer
Prafix
Swissmedic-Nummer Verpackungs-Variante
7 6 8 0 Ns Ng N7 Ng N Nig Ny Npo N3
L swissmepic

Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Vor- und Nachteile von Barcodes

* Nachteil des Barcodes im Format EAN-13: Die codierbare Information ist vom
Umfang her auf 13 Zeichen limitiert.

* Die Alternative im Barcode-Format GS1-128 lasst mehr Information zu, lasst
sich aufgrund der Lange aber nur bedingt auf Sekundarverpackungen von

Arzneimitteln aufbringen.

(01)95012345678903(3103)000123
* Barcodes im Format GS1-128 eignen sich daher fur Tertiar- und hohere
Packungseinheiten, die aufgrund ihrer grosseren Abmessungen keine
Probleme beim Aufbringen des Barcodes bereiten.

_\l _| Universitatsspital
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Alternative: Data-Matrixcode

* Ein GS1 Data-Matrix ist ein 2-dimensionaler Barcode der ISO, der von der GS1
ubernommen wurde und weltweit von der Pharmaindustrie verwendet wird.

* Um die (in beliebiger Menge speicherbaren) Informationen von einander zu
trennen, werden sog. Application Identifier (Al) eingesetzt. Die wichtigsten
sind hierbei:

— (01) GTIN — Global Trade Item Number
— (17) EXP — Verfalldatum (JUMMTT)
— (10) LOT - Chargen-Nr.

GTIN 0761234501236
i ExP 022019
LOT  HJSB49

0107612345012361719020Q1QHJS649
1 | |

14 Zeichen 6 Zeichen max. 20 Zeichen
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Vorder- und Rickseite der Medaille (1)

* Zum Scannen werden entsprechende Scanner bendtigt, die 2D-
Matrixcode lesen kénnen. Zum Verarbeiten der Daten mussen Soft- [@OO
wareanpassungen an den ERP-Systemen erfolgen.

* Bislang sind hochstens 15 bis 20% der Sekundarverpackungen in der
Schweiz mit einem Data-Matrixcode versehen. Der aktuelle Nutzen ist
somit (noch) begrenzt.

@O O |

* Bei flachendeckender Umsetzung und Anpassung des jeweiligen
ERP-Systems ware eine liickenlose Chargenriickverfolgung und
Verfalldatenverwaltung in der Apotheke maglich.

* Im Fall eines Chargenruckrufes konnten die Abteilungen und
Stationen gezielt identifiziert werden, welche die entsprechenden OCOQ |
Packungen erhalten haben.
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Vorder- und Riuckseite der Medaille (2)

* Verbesserung der Arzneimittelsicherheit im Medikationsprozess
durch Bedsidescanning / Riickverfolgbarkeit bis zum Patienten

_\l _| Universitatsspital
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Medicrime-Konvention und FMD in der EU

* Medicrime-Konvention:
das erste internationale Ubereinkommen, dass die Unterbindung des illegalen
Arzneimittelhandels in Angriff nimmt (am 1. Januar 2016 in Kraft getreten).

* FMD (Falsified Medicines Directive):
Sieht die Anbringung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auf Arznei-
mittelverpackungen vor und wird in der EU zum Februar 2019 in Kraft treten.

* Beispiele von Sicherheitsvorrichtungen zur Erkennung, ob eine Packung
bereits geodffnet wurde:

e

- - —_—
<} |

_\l _| Universitatsspital
Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten 25 Dr. Herbert Plagge /| |Basel



Barcodes, 2D-Codes und FMD

Delegierte Verordnung 2016/161

* Regelt die technischen Details und die Verpflichtungen aller Stakeholder in der
Supply Chain:

— Spezifikationen der Sicherheitsvorrichtungen

— Technische Spezifikationen des individuellen Erkennungsmerkmals

— Modalitdten der Uberpriifung des individuellen Erkennungsmerkmals

— Einrichtung und Verwaltung des Datenspeicher- und -abrufsystems,
das die Informationen zu den individuellen Erkennungsmerkmalen
enthalt
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Serialisierung: Das individuelle Erkennungsmerkmal

* 2D Data-Matrix Code, basierend auf ISO-Standards

* Schlusseldaten:
— Produktcode GTIN: Al
— Verfalldatum: Al
— Chargennummer: Al

01) X14

17) X6, JIMMTT
10) X1-X20, alphanumerisch
21) X1-X20, alphanumerisch

o~ S N~

— Seriennummer: Al

GTIN (01) 0761234501236
% EXP  (17) 02/2019
LOT  (10) HJS649
SIN  (21) 12345AZRQF 1234567890

01,07612345012361719020010HJS6492112345AZRQF 1234567890
Y Y Y Y

14 Zeichen 6 Zeichen max. 20 Zeichen max. 20 Zeichen
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Barcodes, 2D-Codes und FMD H

Medicrime-Konvention und FMD in der Schweiz

* Medicrime-Konvention: wie erwahnt ein Ubereinkommen des Europarates Uber
die Falschung von Arzneimitteln, das am 1. Januar 2016 in Kraft getreten ist.

* Es wurde die Notwendigkeit gesehen, das gleiche Authentifizierungs- und
Verifizierungsverfahren wie in der EU zu etablieren

* Anpassungen im HMG vorgesehen =» Vernehmlassung im 2014

* November 2015: Runder Tisch mit diversen Stakeholdern
=> Stellungnahmen wurden im Art. 17a des HMG berucksichtigt

* Die Medicrime-Konvention wurde vom Parlament im September 2017 ratifiziert.
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Schweizerische Eidgenossenschaft Bundesamt fir Gesundheit BAG
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Medicrime-Konvention,
europaische Richtlinie «Falsified
Medicines Directive» und
Ausfihrungsrecht

Die entsprechenden Ausfilhrungsbestimmungen werden derzeit ausgearbeitet.
Es handelt sich um die Revision der Verordnung vom 17. Okicber 2001 Gber die
Bewilligungen im Arzneimitielbereich (AMBY) und um Bestimmungen zur
Konkretisierung des neuen Arikels 17a HMG zu den Sicherheitsmerkmalen und
-vorrichtungen. Die Vernehmlassung zur Revision der AMBY, die auch

Anderungen in Zusammenhang mit der ordentlichen Revision des
Heilmitielgesetzes (2. Etappe) enthalt, solite im Frihling 2018 ergffnet werden.
Es wird alles daran gesefzt, dass alle revidierten Verordnungen im
Heilmitielverordnungspaket IV Anfang 2019 gleichzeitig in Kraft treten kénnen.

Die Vernehmlassung zu den Bestimmungen tber die Sicherheitsmerkmale und
-vorrichtungen wird im Laufe des zweiten Halbjahres 2018 erdffnet, wobei noch
nicht feststeht, wann diese Regelungen in Kraft treten.
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Barcodes, 2D-Codes und FMD

Zusammenfassung des kunftigen Art. 17a HMG

- 'Die Zulassungsinhaberin (Marketing Authorization Holder = MAH) kann auf freiwilliger Basis Sicherheitsmerk-
merkmale (individuelle Erkennungsmerkmale) und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelpackungen anbringen.

« 2Der Bundesrat (BR) legt den Inhalt der Sicherheitsmerkmale fest und regelt deren technischen Eigenschaften. Er
berilcksichtigt internationale Richtlinien, Standards und Normen.

« 3Der BR sieht ein Datenbanksystem vor. Er regelt dessen Einrichtung, den Betrieb und den Zugang.

- “Der BR iibertragt die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems an eine nicht gewinnorientierte private
Organisation. MAH grinden die Organisation, alle Stakeholder miissen beigezogen werden und konnen sich am
Betrieb beteiligen.

« SDer BR regelt die Beaufsichtigung des Datenbanksystems oder kann Dritte damit beauftragen.
« SMAHSs tragen die Kosten fiir Einrichtung und Betrieb des Datenbanksystems.

* ’Der BR regelt die Plichten der Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen bezliglich
— der Modalitdt des Austauschs und Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale.
— der gespeicherten Informationen im Datenbanksystem und Check-In, Check-Out.
— der aufzubewahrenden Daten.
— der Meldung von Verdachtsfallen an das Institut swissmedic.

« 8Der BR kann
— Sicherheitsmerkmale auch bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassen.
— Sicherheitsmerkmale flr obligatorisch erklaren.
— Personen verpflichten, die Sicherheitsmerkmale zu Uberprifen.

*Bundesbeschluss vom 29. September 2017 | Ablauf der Referendumsfrist: 18. Januar 2018 | https://www.admin.ch/opc/de/federal-gazette/2017/6301
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Wichtige Fakten zum Art. 17a HMG

* Anbringen und Uberpriifung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen sind
freiwillig in der Schweiz.

* Die Schweiz ist nicht verpflichtet, die Anforderungen der EU FMD zu
ubernehmen und zum 9. Februar 2019 Kraft zu setzen. Auf dem Verordnungs-
weg kann allerdings ein verpflichtendes System vorgeschrieben werden.

* Die technischen Eigenschaften der individuellen Erkennungsmerkmale sollen
identisch zu denen in der EU sein.
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Systemarchitektur und Datenstrome

Nationales
System

Apotheke

Grosshandler

=== Hersteller: Datenaustausch mit EU-Plattform
- Pcriodischer Datenaustausch zw. den Systemen
«— Apotheke: Verifizierung

«---» Grosshandler: Verifizierung (bei Bedarf)

Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten
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Aufbau des europaischen Prufsystems

Hersteller B Grosshandler Grosshandler Leistungserbringer Patient
ﬂ——» —_—
i 3 3
: \ézggﬁerung‘l{? \ézzgiflerur?g bei 1 AbklérunggProduktabgabe
GTIN(01)12345678901231 \‘\ 'II ry
LOT(10)HIS649 b .
EXP(17)26 02 2015 N 1: Scann und elektronische
S/N(21)9232845Y716W T ! Ubermittlung des individuellen
Y i Erkennungsmerkmals
Elektronische Ubermittiung des \\ }' Elektronische
individuellen Erkennungsmerkmals \ | Ruckmeldung iiber den
b i Status des Produkts
CHECK-IN : CHECK-OUT
GTIN(01)12345678901231 \‘ *
LOT(10)HIS649
EMVS EXP(17)2602 2015
European SR SR I National
Medicine Elektronische Weiterleitung der i Medicine
Verification

Verification relevanten individuellen

sl Erkennungsmerkmale Syl
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SMVO (Governance) und SMVS (Operations)

* Die Swiss Medicines Verification Organisation (SMVO) soll als nicht gewinn-
orientierte Organisation das Datenbanksystem in der Schweiz verwalten

* Vorgeschlagene Struktur und Stakeholder:

SMVO

Swiss Medicines
Verification Organisation

SMVS
Betriebsgesellschaft

Swiss Medicines Verification System

* Die SMVO soll zeitnah von den betroffenen Verbanden des Schweizer
Gesundheitswesens gegrundet werden.
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Aufgaben und Verantwortung der Akteure im Gesundheitswesen

Hersteller (MAH)
Anbringen der Sicherheitsmerkmale, Hochladen der Daten in das EU System
(Check-In)

Grossist
Risikobasierte Prufung

Leistungserbringer (z.B. Apotheke)
Prufung und Check-Out (wobei genauer Prozess noch offen)

Technischer Betrieb
SMVS Betriebsgesellschaft

Governance und Regulatorisches
SMVO, BAG, Swissmedic

Universitatsspital
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Grundprinzip der Datenhaltung

* Wer die Daten erstellt, besitzt die Daten

=> Die in den einzelnen Plattformen enthaltenen Daten gehoren grundsatzlich
dem Benutzer, der diese Daten im Rahmen seiner Tatigkeit mit dem
Datenbanksystem generiert.

* Fur abgebende Stellen bedeutet das:

=> Alle Transaktionsdaten sollen im nationalen System bleiben.
=> Zugriff auf Transaktionsdaten in folgenden Fallen:

— ,Intermarket Query“: Abfrage eines Packs, das nicht im nationalen System
gespeichert ist

— Bei Falschungsverdacht: durch Behorden (noch zu definieren)

* Diverse Fragen zur Datensicherheit offen
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Wie steht’s um die Datensicherheit?

e Zum Schutz der Daten der Beteiligten wird dabei auf ein Modell mit getrennten
Systemen gesetzt. Verifikationsanfragen der Apotheken werden Uber das
zentrale Apothekensystem gebundelt und anonymisiert an das Datenbank-
system der pharmazeutischen Industrie gerichtet. www.securpharm.de)

End-to-End Verifikationssystem

Pharmazeutische GroBhindler Apotheke /

Pharmazeutische
Unternehmen Klinik

Unternehmen

Ubermittlung der Speicherung der risikabasierte Verifizierung
randomisierten randomisierten Verifizierung jeder Packung
Seriennummer Seriennurmmer einzelner Packungen unmittelbar
Jjeder Packung mit Jeder Packung mit vor Abgabe
Data Matrix Code Data Matrix Code
l Keine Abgabe,
Untersuchung!
Hh“ . tem
er deutschen
EU Hub harmazeu tischen Apotheken-
ndustrie system
1. Anfrage
- «
2. Antwort
L
3. Ausbuchung
<
<+
Quelle: securPharm eV,
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Alles klar in den Krankenhausern in Deutschland?

Unnotigen Mehraufwand vermeiden

securPharm-Vorbereitung: ABDA nimmt Stellung zu BMG-Verordnungsentwurf

BERLIN (ks) | Ab dem 9. Februar 2019
gelten die europiischen Regelungen
zum Schutz vor Arzneimittelfdl-
schungen in der legalen Lieferkette.
Das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) hat kiirzlich einen Referen-
tenentwurf vorgelegt, mit dem es
einige nationale Verordnungen -
darunter die Apothekenbetriebsord-
nung - an die neuen EU-Vorgaben
anpasst. Die ABDA hat hierzu nun
eine Stellungnahme vorgelegt.

Grundsitzlich begriiBt die ABDA, dass
das BMG an einigen Stellen hestehen-
de Spielriume nutzt. So sollen etwa
GroBhéndler in bestimmten Fillen
zur Deaktivierung des individuellen
Erkennungsmerkmals verpflichtet
werden. Doch die ABDA vermisst eine
solche Spezifizierung im Hinblick auf
Krankenhiuser, ,Uns ist bekannt, dass

derzeit von Krankenhaustrdgern,
Krankenhausapotheken und kranken-

hausversorgenden Apotheken ange-
sichts des besonderen Mengenprob-
lems bei der Arzneimittelversorgung
von Krankenhiiusern iiber eine sachge-
rechte Umsetzung der ab Februar 2019
geltenden Anforderungen diskutiert
wird®, schreibt die ABDA. ,Eine mig-
lichst praxisnahe Implementierung,
die im Rahmen des geltenden Rechts
einen unverhilinisméfBig hohen Auf-
wand vermeidet, wird insofern von uns
unterstiitzt®. Davon ist hislang jedoch
nichts in der Verordnung zu finden.
Ferner plant das BMG in § 21 Nr. 8
Satz 3 ApBetrO die gegenwirtigen
Pflichten bei erkannten Arzneimittel-
filschungen auch auf Verdachtsfélle
auszuweiten. Dies entspricht einer

Vorgabe aus der delegierten EU-Ver-
ordnung. Diese Neuregelung hélt die

Deutsche Apotheker Zeitung | 158. Jahrgang | 22.02.2018 | Nr. 8

ABDA fiir sachgerecht, soweit Ver-
dachtsfalle von Fidlschungen betroffen
sind, die auf allgemeine Anzeichen zu-
riickzufiihren sind (z.B. beschidigtes
Packungssiegel). Die Ausweitung der
Meldepflicht auf Verdachtsfille in Ver
bindung mit der Einflihrung des neu
en Authentifizierungssystems kimne
jedoch - gerade in der Anfangsphase
~ dazu fithren, dass hier ein unnitig
hoher Umsetzungsaufwand entstehe.
Dieser wiirde sowohl fiir die Apothe-
ken als auch fiir die Behorden eine
{ibermiiBige Arbeits- und Kostenbelas-
tung bedeuten. Um unndtigen Auf-
wand zu vermeiden, plidiert die ABDA
dafiir, vor dem Auslisen einer Ver
dachtsmeldung an die Behérden zu-
nichst das interne Priifverfahren von
securPharm zu nutzen und magliche
alternative Ursachen fiir die Fehler-
meldung auszuschliefen. |

Medinova-Workshop 2018 — Riickzug von Medikamenten

38

Dr. Herbert Plagge

-
7

Universitatsspital
Basel



Barcodes, 2D-Codes und FMD

Arzneimittelfalschungen — ein Problem in der Schweiz?

* Bislang wurden noch nie Falschungen von zugelassenen Schweizer Arznei-
mittel in der Schweiz entdeckt.

* Einzelfalle sind bekannt, bei denen legale Schweizer Bewilligungsinhaberinnen
international mit Falschungen gehandelt hatten (gefalschtes Harvoni von Indien
gekauft, in CH importiert und nach Israel exportiert).

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-
internet/warnung-vor-arzneimitteln-aus-dem-internet/medikamente-gegen-hepatitis--warnung-vor-harvoni--packungen-
mit-.html

* Falschungen gelangen vor allem Uber Internetbestellungen an Schweizer
Patienten, der Grossteil dieser Arzneimittel wurde in Indien hergestelit.

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-
internet/statistik.html

* In den letzten Jahren wurden vom Zoll im Auftrag von Swissmedic pro Jahr
zwischen 1000 und 1200 Sendungen mit illegalen Arzneimittelimporten sicher-
gestellt.

Quelle: Swissmedic, Kontrolle illegale Arzneimittel
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Workshop Teil 2

Diskussion zum Thema FMD / Serialisierung

* Bitte bilden Sie Gruppen a 4 — 5 Personen, in jeder Gruppe sollten nach
Moglichkeit Angehaorige verschiedener Berufe gemischt sein.

* Jede Gruppe entscheidet sich fur EINEN Berufsvertreter und diskutiert die
Fragen aus dessen Perspektive:

— Spitalapotheker
— Pflegefachperson
— Industrievertreter

* Bitte diskutieren Sie gemeinsam folgende Fragen und bringen die Antworten
zu Papier:
— Welche Vorteile bringt die Serialisierung / FMD fur meine Berufsgruppe, Pro’s?
— Welche Nachteile bringt die Serialisierung / FMD far meine Berufsgruppe, Contra’s?

— Welche Bedingungen bzw. Voraussetzungen mussen erfullt sein, damit eine Um-
setzung der Serialisierung / FMD im taglichen Betrieb realisierbar ist?
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Workshop Teil 2 — Ergebnisse Spitalapotheker
Guepe|  Pros | Cons | NotwendigeBedingungen |
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Workshop Teil 2 — Ergebnisse Pflege
] I R T
1
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Workshop Teil 2 — Ergebnisse Industrie
Gruppe | Pros | Comis [ NotwendigeBedingungen |
1
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