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Doppelte Sicherheit fiir Ihr Geschaft

EMRAmed Sicherheitssiegel schiitzen jede Arzneimittelverpackung zweifach

-+ Am 9. Februar 2019 tritt in Deutschland eine
europdische Richtlinie in Kraft, um moglichen
Falschungen von verschreibungspflichtigen
Human-Arzneimitteln entgegenzuwirken. Ge-
setzliche Grundlagen bilden die Falschungs-
schutzrichtlinie 2011/62/EU sowie die De-
legierte Verordnung (EU) 2016/161. Ziel der
Richtlinie ist es, den Patientenschutz mafigeb-
lich zu erhéhen.

securPharm ist eine Initiative zum Schutz des
deutschen Arzneimittelvertriebs vor dem Ein-
dringen gefdlschter Arzneimittel in die legale
Lieferkette. Das Ziel der Gesetzgebung ist ein
Falschungsschutz auf Packungsebene von ver-
schreibungspflichtigen  Human-Arzneimitteln
durch den Aufbau eines europdischen Siche-
rungsnetzwerkes fiir die legale Lieferkette. Im
Fokus steht der Patientenschutz.

Liebes Apotheken-Team,

Das Thema ,Qualitdt & Sicherheit
fur EU-Arzneimittel’ hat fiir uns
hochste Prioritdt: EMRAmed steht
fiir ,,Qualitdt in jeder Beziehung*!

Gesetzlich werden wir als pharma-
zeutisches Unternehmen gefiihrt
und unterliegen hdchsten Anspri-
chen an die Qualitdtssicherung.
Von der Recherche nach neuen EU-
Arzneimitteln bis zur fachgerech-
ten Auslieferung jedes einzelnen
Arzneimittels kontrollieren und do-
kumentieren wir samtliche Prozess-
schritte - ebenso wie das professio-
nelle Vorgehen unserer Partner.

Alle von EMRAmed vertriebenen
Arzneimittel entsprechen den Vor-
gaben des deutschen Arzneimittel-
gesetzes bzw. den Anforderungen
der europdischen Zulassungs-
behdrde (EMA). Die Qualitit der
von uns vertriebenen EU-Arznei-
mittel sichern wir durch zusatzliche
Kontrollen, die (iber die gesetzli-
chen Anforderungen hinausgehen.

Mit unseren Investitionen zur Um-
setzung der zusdtzlichen Sicher-
ungsmaBnahmen  gemdfl  der
EU-Félschungsrichtlinie und secur-
Pharm, erganzen wir unsere Praven-
tionsmaBnahmen zum Schutz der
Patienten.

Dirk Oltersdorf
Geschéftsfiihrer
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Europaisches Sicherungsnetzwerk

fiir die legale Lieferkette

EMRAmed Sicherheitssiegel bieten doppelten Schutz fiir jede Arzneimittelverpackung

-+ Dazu kommt ein europaweites Verifizierungssystem mit standar-
disierten Sicherheitsmerkmalen auf Verpackungen zum Einsatz: Jede
einzelne Arzneimittelverpackung erhalt zwei Sicherheitsmerkmale.

Individuelles
Erkennungs-
merkmal

Originalitats-
Verschluss

Sicherheit

Es wird ein individuelles Erkennungsmerkmal in Form eines 2D-
Codes mit Klarschrift (Unique Identifier) auf den Etiketten oder der
Faltschachtel vergeben.

Diese eindeutige Serialisierungsnummer kennzeichnet jede ein-
zelne Verpackung und wird zugleich in einem EU-weiten Verifizie-
rungssystem registriert.

D S

- Tabletten

- 98 Tabletten
I

Jede Tablette
80 mg Telmis

Enthélt Sorbitt
Fiir weitere In
I lesen Sie die |
I beilage.

Zum Einnehm
Packungsbeil¢

Arzneimittel fi
unzuganglich

PC: 0415011853450

-B. 68173
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IC. 7836360 SK22 -L-
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Der 2D-Code mit dazu gehérender Klarschrift (Unique Identifyer) dient der
Verifizierung, sowie der An- und Abmeldung der Packung beim EU-HUB
bzw. den nationalen HUBs

Der Originalitatsverschluss/ Siegel (Anti Tampering Device) zeigt
zusatzlich auf, ob eine Verpackung bereits gedffnet wurde oder
noch unversehrt ist.
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EMRAmed Verpackungen mit den neu vorgeschriebenen Sicherheitsmerkmalen:
2D-Code mit Klarschrift (Unique Identifyer) und Packungsversiegelung (Anti
Tampering Device)

-+ Bei EMRAmed haben wir uns fiir Sicherheitssiegel je Verpackung
entschieden. Das eingesetzte Material macht ein spurenloses
Offnen unserer Arzneimittelverpackungen unméglich.

Parallel
vertrieben von:

Arzneimittel GmbH
Otto-Hahn-StraBe 11
D-22946 Trittau
Deutschland

H
Umaepackt von: MPA ﬁljgrnmggm?ﬁ

Ein unbeschddigtes Siegel (Anti Tampering Device) zeigt an, dass die Ver-
packung noch nicht gedffnet wurde
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Jede Handelsstufe iibernimmt wichtige

Sicherungsschritte

Abgabe von Arzneimitteln an Patienten nur nach positiver Echtheitspriifung

-: Pharmazeutische Hersteller erzeugen individuelle Serialisie-
rungsnummern (Unique Identifyer) und laden diese in Verbindung
mit der Packung in ein Datenbanksystem.

Pharmazeutische GroBhandler verifizieren (via Scan) die Serialisie-
rungsnummer bei allen Packungsriickgaben aus Apotheken und an-
deren GroBhandlungen sowie Arzneimittel, die nicht vom Hersteller
oder einem von diesem beauftragten GroBhandel geliefert werden.

Reimporteure und Parallelhdndler priifen bei der Einfuhr verifi-
zierungspflichtiger Arzneimittel die Sicherheitsmerkmale, Siegel
und Serialisierungsnummer, und buchen Letztere aus den Syste-
men der jeweiligen EU-Lander, wenn sie das Arzneimittel fiir den
deutschen Markt umverpacken und in den Verkauf bringen méchten.
Wahrend des Produktionsprozesses werden die beiden Sicher-
heitsmerkmale neu erzeugt und wieder zur Verifizierung genutzt.

Apotheken tiberpriifen die Sicherheitsmerkmale: vor der Abgabe
wird die Serialisierungsnummer und die Unversehrtheit der Siegel
(Originalitatsverschluss) gepriift. Abgaben erfolgen nur nach po-
sitiver Priifung. Nach Abgabe des Medikaments an den Patienten
meldet der Apotheker die Verpackung aus dem deutschen HUB ab.

INFOBOX

Zweifach gesicherte Arzneimittel -
Jeder EMRAmed Rx-Artikel erhalt eine/n

+ individuelle Serialisierungsnummer

+ Origialitdtsverschluss: Siegel garantieren die Unversehrtheit

End-to-End Verifikationssystem

Pharmazeutische
Unternehmen

Pharmazeutische
Unternehmen

Ubermittlung der
randomisierten
Seriennummer
jeder Packung mit jeder Packung mit
Data Matrix Code Data Matrix Code

l i

Speicherung der
randomisierten
Seriennummer

GroBhéandler

risikobasierte
Verifizierung
einzelner Packungen

Apotheke /
Klinik

Verifizierung

jeder Packung
unmittelbar
vor Abgabe

Keine Abgabe,

Untersuchung!
gat%nbankzystem
er deutschen
EU Hub harmazeutischen Apotheken-
ndustrie system
1. Anfrage
I -
2. Antwort

3. Ausbuchung

v

Quelle: securPharm e.V.
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Prozesse umstellen und Investitionen tatigen

EMRAmed setzt die EU-Fdlschungsrichtlinie aktivum

-+ Bei EMRAmed scannen, lesen und verifizieren wir jede Arznei-
mittelverpackung beim Wareneingang. Dazu sind wesentliche An-
derungen in unseren Prozessen notwendig, um den Anforderungen
zu geniigen. Damit alle 2D-Codes mit Klarschrift korrekt verfligbar
gemacht werden kdnnen, miissen alle beteiligten Bereiche samt-
liche relevanten Stammdaten systemseitig einpflegen und via EU
HUB in das deutsche HUB hochladen.

Verifizierung der individuellen Serialisierungsnummer mittels 2D-Code Scan

INFOBOX

EMRAmed:
Hochste Anspriiche an Qualitdat und
Professionalitat

+ Uber 35 Jahre Erfahrung im Re- und Parallelimportmarkt

+ langjahrige Marktkenntnis unserer rund 540 Mitarbeiter/-
innen

+ Auslieferungen erfolgen GDP-konform (Good Distribution
Practice) und im Einklang mit der Arzeinmittelhandelsver-
ordnung

+ EU-Arzneimittel erfiillen samtliche Vorgaben des Arzneimit-
telgesetzes

In der Produktion lesen und verifizieren wir jede Verpackung, mel-
den Ware vom nationalen HUB des jeweiligen Einkaufslandes ab
und verpacken die Ware um. Wir vergeben neue Serialisierungs-
nummern fiir das Verkaufsland und laden Informationen {iber den
EU-HUB elektronisch auf den betreffenden nationalen HUB. Als Un-
versehrtheitsschutz versiegeln wir jede Verpackung und erhéhen
somit weiter die Sicherheit.

Insgesamt geht es um eine Vielzahl veranderter Ablaufe, zusatzliche
Mafnahmen und Investitionen in neue Maschinen.

Mafinahmen EMRAmed in 2018 & 2019 Menge in Stiick

Herstelleranweisungen anpassen 10.000
Stiicklisten im ERP-System anpassen 10.000
Etiketten & Faltschachteln anpassen 2.000

el e 18.000.000
verifizieren und beim EU-HUB abmelden ’ ’
Fertigware:

2D-Codes aufbringen, verifizieren & beim 7.700.00
EU-HUB anmelden

EMRAmed Markierungs-System: mit integrierter Siegelung

EMRAmed Ansprechpartner/-in fiir Riickfragen
Kunden und Geschaftspartner kénnen sich bei Riickfragen an unser
EMRAmed Serviceteam wenden:
Kundenservice-Apotheke@EMRAmed.de oder telefonisch unter
0800/3672 634.




