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ALLGEMEINE FRAGEN ZU SECURPHARM

Warum brauchen wir ein Schutzsystem fir Arzneimittel? Es gibt doch kaum
Falschungen in Apotheken.

Bislang gibt es nur sehr selten gefalschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette. Die groRRe
Verfugbarkeit gut gemachter Falschungen erhéht aber die Gefahr. Das Schutzsystem soll deshalb
praventiv eingefuhrt werden, um das hohe Sicherheitsniveau im legalen Arzneimittelhandel zu
wahren.

Wer ist securPharm e.V.?

Zur Umsetzung der EU-Falschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU und der delegierten Verordnung
(EU) Nr. 2016/161 zum Schutz des Patienten vor gefalschten Arzneimitteln in der legalen
Lieferkette in Deutschland haben die ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
e.V., der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grol3handels e.V., der Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa), der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
e.V. (BPI), der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) sowie die Avoxa —
Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH und die Informationsstelle fir Arzneispezialitaten
GmbH (IFA) den Verein securPharm e.V. gegrindet. securPharm e.V. ist die nicht
gewinnorientierte Stakeholder-Organisation fir den Aufbau des Systems zur Echtheitsprifung von
Arzneimitteln gemaf den gesetzlichen Vorgaben. Ziel von securPharm ist es, dass am 9.2.2019
alle deutsche Marktbeteiligten an das System angeschlossen sind. securPharm versteht sich als
deutscher Baustein fur ein EU-weites Netzwerk gegen Arzneimittelfalschungen.

Welche Rolle spielt die ABDA?

Die ABDA ist neben dem PHAGRO und den Verbéanden der pharmazeutischen Industrie BAH, BPI
und vfa einer der Stakeholder im securPharm-Projekt und maRRgeblich an der Umsetzung der EU-
Falschungsschutzrichtlinie in Deutschland beteiligt. Durch ihre Beteiligung stellt die ABDA sicher,
dass die spezifischen Interessen der Apothekerschaft in der Umsetzung angemessen
Berlicksichtigung finden.

Wer ist und was macht die NGDA?

Die Netzgesellschaft Deutscher Apotheker mbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft der Avoxa
und errichtet und betreibt den Apothekenserver. Weiterhin ist die NGDA fir die Legitimation und
das Onboarding der Teilnehmer verantwortlich.

Was fordert die EU-Kommission genau?

Die EU-Kommission schreibt ab dem 9.2.2019 zwei neue Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung verschreibungspflichtiger Arzneimittel vor. Ein Originalitatsverschluss, an dem
erkennbar ist, ob eine Packung schon einmal getffnet wurde, soll gewéhrleisten, dass der Inhalt
der Packung echt ist und eine individuelle Seriennummer soll jede Packung eindeutig
identifizierbar machen. Beide Sicherheitsmerkmale missen durch die Apotheke vor Abgabe an
den Patienten tberprift werden.

Ab wann wird das System vorgeschrieben sein?

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die ab dem 9.2.2019 in Verkehr gebracht werden, dirfen nur
noch nach erfolgreicher Echtheitsprifung abgegeben werden. Arzneimittel, die vor dem Stichtag in
Verkehr gebracht wurden, dirfen bis Ende ihres Verfalldatums ohne die Sicherheitsmerkmale und
entsprechend ohne Echtheitspriifung abgegeben werden. Der Stichtag ergibt sich aus der



Veroffentlichung des delegierten Rechtsaktes am 9.2.2016 im Amtsblatt der Europaischen Union.
Dieser sieht eine Umsetzungsfrist von drei Jahren vor.

Sind nur verschreibungspflichtige Arzneimittel von der Richtlinie betroffen?

Grundsatzlich gelten die neuen Vorgaben fir alle verschreibungspflichtigen Human-Arzneimittel
mit Ausnahme der auf der sogenannten White List (Anhang | zur delegierten Verordnung)
aufgefuhrten Arzneimittel. Die White List ist eine Liste der verschreibungspflichtigen Arzneimittel
und Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale nicht tragen durfen. In dieser Liste sind
14 Produktkategorien enthalten, darunter Homdopathika, Allergenextrakte, Kontrastmittel und
Losungen fir die parenterale Erndhrung. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel durfen die
Sicherheitsmerkmale nicht tragen. Ausnahmen sind die in der Black List (Anhang Il zur delegierten
Verordnung) aufgefiihrten Arzneimittel. Die Black List ist eine Liste der nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel und Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale
tragen mussen. Enthalten ist bislang nur Omeprazol in zwei verschiedenen Starken.

Durfen OTC freiwillig an securPharm teilnehmen und einen Data Matrix Code
tragen?

Laut EU-Kommission ist das Aufbringen eines Data Matrix Codes auf OTC-Packungen zul&ssig
sofern der Data Matrix Codes keine Seriennummer enthalt.

Wie funktioniert das securPharm-System zur Verifikation von Arzneimitteln?

Beim Verpacken der Arzneimittel in die Verkaufspackungen versieht der Hersteller jede Packung
mit einer individuellen Seriennummer. Diese Seriennummer wird zusammen mit PZN, Charge und
Verfalldatum als Data Matrix Code (und auch klarschriftlich) auf die Packung aufgedruckt.
Gleichzeitig werden diese Angaben in das Datenbanksystem der pharmazeutischen Industrie
eingetragen. Zur Verifikation einer Packung wird der Data Matrix Code der Packung gescannt.
Dies lost eine Uberprufung der Inhalte des Data Matrix Codes gegentiber der Datenbank der
pharmazeutischen Industrie aus. Die Verifikationsanfragen aus den Apotheken werden dabei
anonymisiert Uber den Apothekenserver weitergeleitet. Die Rlickmeldung sagt aus, ob diese
Kombination tatséachlich existiert und wenn ja, wie der dort vermerkte Status der Packung ist. Wird
die Packung nach positiver Rickmeldung abgegeben, wird der Status auf ,abgegeben” gesetzt.

Warum gibt es zwei Server?

Die deutschen Stakeholder haben sich fur ein verteiltes System entschieden, welches aus zwei
getrennten Datenbanken fir Apotheken und pharmazeutische Unternehmer besteht. Mit der
Ausgestaltung eines Zwei-Server-Modells wird ein besonderer Schutz sensibler Daten
gewabhrleistet, denn Daten flr die Prifprozesse werden nur anonymisiert ausgetauscht. Das
Datenbanksystem fiir pharmazeutische Unternehmer wird von ACS PharmaProtect GmbH, einer
Gesellschaft der Industrieverbande, betrieben. An das Industriesystem werden alle
pharmazeutischen Unternehmer angeschlossen, deren Produkte der Verifizierungspflicht
unterliegen. Der Apothekenserver wird von der Netzgesellschaft Deutscher Apotheker mbH
(NGDA) errichtet und betrieben.

Wer kann sich an das Apothekensystem anschlie3en?

An das Apothekensystem schlieRen sich alle Akteure an, die von der Falschungsschutzrichtlinie
betroffen und nicht pharmazeutische Unternehmer sind, insbesondere 6ffentliche Apotheken,
Krankenhauser und pharmazeutische Grof3handler.



Warum wird dieses System auch ,,Ende-zu-Ende-System“ genannt?

Der pharmazeutische Unternehmer erzeugt an einem Ende der Lieferkette — beim Verpacken des
Medikaments — ein Sicherheitsmerkmal, wahrend am anderen Ende der Kette — bei Abgabe an
den Patienten in der Apotheke — dieses Sicherheitsmerkmal verifiziert und die Seriennummer
ausgebucht wird. Es handelt sich also nicht um eine aufwandiges Track-and-Trace-System, bei
dem die Packung zu jedem Zeitpunkt verfolgt werden kann.

Warum werden fur dieses System zweidimensionale Barcodes verwendet?

Zweidimensionale Barcodes kdnnen viele Daten aufnehmen (z.B. zu Produktcode inkl. PZN noch
die Seriennummer, die Chargenbezeichnung und das Verfalldatum) und diese mit sehr geringem
Platzbedarf abbilden. Ihre Herstellung (Druckverfahren) ist kostengiinstig und auch die
notwendigen Lesegerate (Scanner) sind vergleichsweise preiswert. Viele der in den Apotheken
vorhandenen Scanner kdnnen bereits den zweidimensionalen Data Matrix Code lesen.

Tragen Parallelimporte deutsche oder auslandische Codierung?

Parallelimporte tragen eine deutsche Codierung. Parallelimporteure missen die Seriennummern
der Produkte, die sie unter eigenem Namen in Verkehr bringen aus dem System ausbuchen. Sie
nehmen dann die Position als pharmazeutischer Unternehmer ein und erzeugen eigene
Seriennummern, die sie in das Herstellerdatenbanksystem hochladen.

Umgang mit auslandischen Packungen (Individualimporten)?

Mit auslandischen Packungen ist wie mit deutschen Packungen umzugehen. Der Scan des Data
Matrix Codes lost eine Verifizierungsanfrage aus, die Uber den europaischen Hub an das jeweilige
nationale System weitergeleitet wird, in dem die Packung gespeichert ist. Verifizieren Sie
beispielsweise eine spanische Packung, wird die Verifizierungsanfrage Uiber den europaischen
Hub an das spanische nationale Verifikationssystem weitergeleitet. Individualimporte aus einem
europdischen Land, in dem das Medikament nicht verifizierungspflichtig ist, fallen auch in
Deutschland nicht unter die Verifizierungspflicht.

Was ist der europdaische Hub?

Der europaische Hub wird benétigt, um grenziberschreitende Warenstrome zu ermoglichen. Er
vernetzt die Verifikationssysteme der einzelnen Mitgliedsstaaten miteinander, so dass jede mit den
Sicherheitsmerkmalen versehene Arzneimittelpackung in jeder Apotheke in Europa Uberpriift
werden kann. AuRerdem dient der Hub als weiterer Andockpunkt fir pharmazeutische
Unternehmer. Diese kdnnen wahlen, ob sie ihre Packungsdaten national oder direkt tber den Hub
hochladen.

Welche Lander sind an den europaischen Hub angeschlossen?

An den européischen Hub angeschlossen und teilnehmende Mitgliedsstaaten am europaischen
Falschungsschutzsystem sind alle Staaten der EU sowie Island, Liechtenstein, Norwegen und die
Schweiz.

Wie soll securPharm Falschungssicherheit erhéhen?
a) Besteht nicht die Moglichkeit den Code zu kopieren?

Grundsatzlich kann der Code kopiert werden. Allerdings ist jeder Code nur einmal gultig. Daher
musste der Falscher fur jede in Verkehr gebrachte Packung einen anderen gltigen Barcode
kopieren. Das ist nicht ganzlich ausgeschlossen, aber zumindest extrem unwahrscheinlich. Zudem
wird der Kopiervorgang in jedem Fall — zumindest nachtréglich — entdeckt, was den Falscher
zusatzlich gefahrdet. Obendrein muss er auch noch den Originalitatsverschluss des Herstellers



imitieren. Hoher Aufwand und Entdeckungsgefahr machen Falschungen entscheidend
unattraktiver.

b) Besteht nicht die Mdglichkeit die Seriennummer zu erraten?

Die zur Verifizierung erforderliche Seriennummer ist eine numerische oder alphanumerische Folge
von hdchstens 20 Zeichen, die der pharmazeutische Unternehmer generiert. Um es einem
Falscher mdglichst schwer zu machen, vom Hersteller vergebene Seriennummern zu erraten oder
zu reproduzieren, sind diese durch einen deterministischen oder nicht-deterministischen
Randomisierungsalgorithmus zu generieren.

FRAGEN ZUR UMSTELLUNG AUF SECURPHARM

Ab wann muss ich meine Apotheke auf die Echtheitsprifung umstellen?

Ab dem 9.2.2019 durfen verifizierungspflichtige Arzneimittel nur noch nach erfolgreicher
Echtheitsprifung abgegeben werden. Damit die Umstellung reibungslos lauft und alle Apotheken
gut vorbereitet sind, werden die Apothekensoftwarehauser auf inre Kunden zukommen und sie mit
der nétigen Hard- und Software ausstatten.

Was passiert im nachsten Jahr bis 2019?

In 2018 beginnt der sukzessive Anschluss der Apotheken an den Apothekenserver. Damit die
Umestellung reibungslos lauft und alle Apotheken gut vorbereitet sind, werden die
Apothekensoftwarehauser auf inre Kunden zukommen und sie mit der nétigen Hard- und Software
ausstatten. Sollten Sie nicht eines der ,Standard-Softwarepakete‘ nutzen, sollten Sie sich
rechtzeitig unter www.ngda.de informieren.

Warum sollen sich Apotheken mdglichst frihzeitig anschlie3en?

Apotheken sollen sich mdglichst friihzeitig anschliel3en, damit rechtzeitig zum Starttermin alles
funktioniert und eventuelle Probleme rechtzeitig geldst werden kénnen.

Welche Voraussetzungen sind fir die Teilnahme an securPharm notwendig?

Ihr Apothekensoftwarehaus wird auf Sie zukommen, um Sie mit der ndtigen Hard- und Software
auszustatten. Grundsatzlich mussen Ihre Scanner fir Data Matrix Codes geeignet sein und Sie
brauchen eine permanente Internetverbindung. Aul3erdem muss jeder Nutzer vor dem Anschluss
als berechtigter Teilnehmer legitimiert werden. Hierfir muss tber das N-ldent-Portal ein
entsprechendes Zertifikat pro Betriebsstatte beantragt werden.

Ich nehme bereits am Pilotprojekt teil. Heil3t das, ich bin fur den Start 2019
gewappnet?

Es gibt relevante Unterschiede zwischen Pilotprojekt und dem kiinftigen Produktivsystem. Sie
bendtigen einen neuen Zugang, der eine Legitimation beinhaltet.

Muss ich mein Apothekensoftwarehaus kontaktieren?
Nein, die Apothekensoftwareh&user werden auf ihre Kunden zukommen.
Woher weil3 ich, ob mein Scanner geeignet und auch richtig eingestellt ist?

Ihr Apothekensoftwarehaus wird dies tUberprifen. Wichtig ist, dass Sie sich heute bei einem
eventuellen Neukauf von bzw. Neuausstattung mit Scannern deren ,securPharm-Tauglichkeit*
bestatigen lassen.



Wer tragt die Verantwortung ftr den Anschluss an das System?

Die NGDA stellt allen 6ffentlichen Apotheken den technischen Zugang an den Apothekenserver
zur Verfugung. Die Verantwortung fir den Anschluss tragt jeder Apothekeninhaber.

FRAGEN ZU SECURPHARM IM APOTHEKENALLTAG

Was genau muss ich als Apotheker ab dem 9.2.2019 tun?

Ab dem 9.2.2019 missen Sie alle verifizierungspflichtigen Arzneimittel vor der Abgabe an den
Patienten verifizieren und aus dem System ausbuchen. Auf3erdem gibt die delegierte Verordnung
vor, dass jede Arzneimittelpackung einen Originalitatsverschluss tragen muss. Auch diesen
mussen Sie Uberprifen, um auszuschliel3en, dass die Packung bereits gedffnet wurde.

Kann ich zuséatzlich beim Wareneingang jede Packung scannen?

Jede Packung kann beim Wareneingang oder auch zu einem anderen Zeitpunkt gescannt und
eine Prufung durchgefuhrt werden. Die Packung wird dabei aber nicht aus dem System
ausgebucht und der Status bleibt weiter aktiv. Die Ausbuchung erfolgt erst bei der Abgabe der
Packung an den Patienten.

Warum sollte der erste Scan beim Wareneingang erfolgen?

Die erste Verifizierung beim Wareneingang hat zwei wesentliche Vorteile. Zum einen kdnnen die
Apotheken lhre Warenwirtschaft effizient gestalten, da Chargenbezeichnung und Verfalldatum
nicht mehr per Hand eingepflegt werden missen, sondern zusammen mit der PZN gescannt
werden kénnen. Zum anderen kénnen bei einem Scan am Wareneingang nicht-abgabefahige
Arzneimittel friihzeitig — und nicht erst in Anwesenheit des Patienten — erkannt und dem
entsprechenden Lieferanten zugeordnet werden.

In der Hektik passiert es doch mal, dass eine Packung irrttiimlich zweimal
gescannt wird. Habe ich damit Abgabefahigkeit zerstort?

Nein. Eine Packung verliert durch wiederholte securPharm-Abfragen nicht ihre Abgabefahigkeit.
Wichtig ist dabei allerdings, dass Sie die Packung nur verifizieren und nicht aus dem System
ausbuchen. Sollte Ihnen dieser Fehler jedoch trotzdem unterlaufen, kbnnen Sie ihn innerhalb von
10 Tagen beheben. Die delegierte Verordnung sieht vor, dass Packungen, deren Status auf
.-abgegeben® gesetzt wurde, innerhalb von 10 Tagen in derselben Betriebsstéatte wieder
zurlickgebucht werden dirfen.

Wie wird die 10-Tage Riuckbuchungsfrist berechnet?

Die Rickbuchungsfrist beginnt mit dem Zeitpunkt der Ausbuchung und endet nach exakt 10 Tagen
zur selben Uhrzeit.

Warum reicht es nicht, wenn ich bereits beim Wareneingang die Packung bei
erfolgreicher Verifizierung ausbuche —in meiner Apotheke kann doch nichts
mehr passieren?

Gesetzlich ist durch die delegierte Verordnung festgelegt, dass die Echtheitsprifung ,zum
Zeitpunkt der Abgabe an die Offentlichkeit, d.h. an den Patienten erfolgen muss. Nach diesen
Vorgaben richtet sich securPharm. Aufl3erdem sichert nur die Kontrolle unmittelbar vor Abgabe,
dass bei der Echtheitskontrolle die neuesten Informationen genutzt werden kénnen. Darlber
hinaus stellt die Integration des securPharm-Checks in den normalen Scan der Packung vor



Abgabe sicher, dass es zu keinem relevanten Mehraufwand im Apothekenalltag kommt.

Der Gesetzgeber hat zusatzlich vorgesehen, dass mehrere Prifvorgange freiwillig moglich sind.
Das heil3t Apotheken durfen ab dem 9.2.2019 Arzneimittel auch beim Wareneingang auf Echtheit
prifen, nur nicht auf ,abgegeben” setzen und somit deaktivieren.

Ein Arzneimittel wurde gescannt und ausgebucht. Was soll ich tun, wenn ich
dieses Arzneimittel doch wieder zuriicknehmen méchte?

Die delegierte Verordnung sieht vor, dass Packungen, deren Status auf ,abgegeben® gesetzt
wurde, innerhalb von 10 Tagen in derselben Betriebsstatte wieder zuriickgebucht werden dtirfen,
solange der Kontrollbereich der Apotheke nicht verlassen wurde. Fir die Riicknahme von
Arzneimitteln gelten weiterhin die Regelungen der Apothekenbetriebsordnung, und der Umgang
damit liegt, wie bisher, in der Verantwortung des Apothekers.

Kann ein ausgebuchtes Medikament zurtickgebucht werden, wenn der Patient
bei einem Botendienst nicht angetroffen wurde?

Ja, der Botendienst liegt im Kontrollbereich der Apotheke und somit kann ein bereits ausgebuchtes
Arzneimittel innerhalb von 10 Tagen wieder in das System zuriickgebucht werden.

Darf eine Apotheke ein Arzneimittel ohne vorherige Verifizierung abgeben, falls
z.B. das Internet oder der Strom ausfallt?

Ab dem 9.2.2019 ist es bei voriibergehenden technischen Stérungen zum Zeitpunkt der Abgabe
erlaubt, Arzneimittel abzugeben und die Verifizierung und Ausbuchung nachtraglich
durchzufiihren, sobald die Stérungen behoben sind. Dafiir muss die Seriennummer und der
Produktcode bei der Abgabe notiert (oder der Datamatrixcode abfotografiert) und die Packung
nachtraglich manuell ausgebucht werden.

Wie ist mit der Abgabe von Teilmengen zu verfahren?

Sofern eine Abgabe von Teilmengen verordnet ist, muss die Packung beim ersten Offnen
ausgebucht werden. Da ein Teil ihres Inhalts abgegeben wurde, kann sie nicht wieder eingebucht
werden. Der Rest der Packung bleibt aber grundsétzlich verkehrsfahig und kann, bei einer
entsprechenden Teilmengenverordnung, in dieser Apotheke abgegeben werden.

Hat securPharm auch Vorteile fur meine Warenwirtschaft?

Ja. Der Scan des Data Matrix Codes ermdglicht die regelhafte Ubernahme von
Chargenbezeichnung und Verfalldatum in das Warenwirtschaftssystem und die klare Zuordnung
als nicht-abgabefahig detektiertes Arzneimittel zum jeweiligen Lieferanten. Mit securPharm stehen
fur alle verifizierungspflichtigen AM Charge und Verfall maschinenlesbar zur Verfigung. Damit wird
eine alte Forderung der Apothekerschaft umgesetzt.

Ich finde auf der Packung neben dem Data Matrix Code auch den ,,normalen*
PZN-Strichcode. Reicht es nicht, wenn ich diesen scanne?

Nein. Im bisherigen PZN-Strichcode (,Code 39) ist lediglich die PZN maschinenlesbar enthalten.
Nur im neuen Data Matrix Code ist neben der PZN auch eine Seriennummer der einzelnen
Packungen enthalten, mit der die Verifikation gegentiber der Datenbank stattfindet. AuRerdem sind
Chargenbezeichnung und Verfalldatum im Data Matrix Code enthalten, so dass diese klinftig
elektronisch im Warenwirtschaftssystem erfasst werden kdnnen. Es ist aul3erdem davon
auszugehen, dass der Code 39 auf langere Sicht nicht mehr auf Rx-Packungen aufgebracht
werden wird.



Welche Daten sind im Data Matrix Code enthalten?

Im Data Matrix Code enthélt den Produktcode, welcher die PZN enthéalt, eine individuelle
Seriennummer sowie Chargenbezeichnung und Verfalldatum.

Was muss ich tun, wenn die Verifizierung negativ ist und eine rote Ampel
aufleuchtet?

Grundsatzlich gilt, dass eine Packung bei roter Ampel nicht abgegeben werden darf und separiert
werden muss. Nicht jeder Alarm lasst sofort auf einen Falschungsverdacht schlieen — auch
technische Fehler auf Seiten der Hersteller oder eigene Handhabungsfehler (z.B. eine
versehentliche Ausbuchung beim Wareneingang) sind denkbar. Gibt es keine guten Grinde fur die
Annahme, dass ein solcher Fehler vorliegt, ist die Packung als Falschungsverdacht einzuordnen
und die behordlichen Meldewege einzuhalten.

Woran erkenne ich ein verifizierungspflichtiges Arzneimittel?

Die IFA-Datenbank bzw. der ABDA-Artikelstamm wird um entsprechende Informationen erweitert.
Die Endnutzer-Software meldet der Apotheke, ob es sich um ein verifizierungspflichtiges Produkt
handelt.

Wie lange muss ich warten, bis ich nach einem Scan eine Riickmeldung vom
System bekomme?

Die delegierte Verordnung legt fest, dass die die Antwortzeit des Systems — ohne
Bertcksichtigung der Geschwindigkeit der Internetverbindung — bei mindestens 95 % der Abfragen
unter 300 Millisekunden liegen muss. Die Leistung des Datenspeichers muss es Apotheken
ermoglichen, ihre Tatigkeit ohne wesentliche Zeitverzogerung auszufuhren. Die Partner in
securPharm haben sich tbrigens auf hohere Anforderungen hin verabredet.

Wann kann ich mit erster verifizierungspflichtiger Packung rechnen?

Grundsatzlich sind alle Packungen, die der Hersteller nach dem 9.2.2019 in den Verkehr gebracht
hat verifizierungspflichtig. Packungen, die vor diesem Stichtag fur den Verkauf oder Vertrieb
freigegeben wurden, sind auch ohne die Sicherheitsmerkmale bis zum Ablauf ihres Verfalldatums
nicht in ihrer Verkehrsfahigkeit eingeschrank.

Ich habe ein falsches Medikament bestellt und mdchte es nun an den
GrolRhandler zurickgeben. Muss ich das Medikament vorher scannen und
ausbuchen?

Nein, das Medikament darf nicht ausgebucht werden, da der Status der Packung im System
weiterhin auf ,abgabebereit® bleiben muss. Der Gro3héndler wird den Status bei Rlicknahme der
Packung uberprufen.

Was muss ich beachten, wenn Arzneimittel im Wege der kollegialen Aushilfe
an andere Apotheken abgegeben werden?

8 17 Abs. 6¢ Satz 1 Nr. 5 ApBetrO erlaubt den Bezug von anderen Apotheken in dringenden
Fallen. Hier verifiziert die liefernde Apotheke die Packung vor der Weitergabe, die annehmende
Apotheke bucht die Packung dann wahrend des Abgabeprozesses aus dem System aus. Der
Dokumentationspflicht aus § 17 Abs. 6¢ Satz 2 ApBetrO (Chargennummer) wird durch die
Speicherung des Verifizierungsergebnisses in den Apothekensystemen Rechnung getragen.



Was muss ich bei der Entsorgung einer verfallenen oder beschadigten
Packung beachten?

Wenn die Packung verfallen oder so beschadigt ist, dass sie nicht mehr abgegeben werden kann,
muss der Code vor der Entsorgung aus dem System ausgebucht werden.

Was passiert mit den Daten auf dem Apothekenserver? Werden die
gespeichert oder ausgewertet?

Die Daten aus der Protokolldatei werden in einer Datenbank gespeichert. Dies dient dazu, spater
den Prifpfad im Fall eines Falschungsverdachts aufbauen zu kénnen. Der Apothekenserver liefert
hier den Zeitpunkt der Anfrage und die Betriebsstatte der Anfrage.

Das Warenwirtschaftssystem kann die abgegebenen Packungen speichern.
Speichert es auch die Anzahl der verifizierten Packungen sowie die Anzahl
roter und griner Ampeln? Kann das spater von Behérden nachvollzogen
werden?

Fur die Speicherung der Ergebnisse in der Warenwirtschaft gibt es durch securPharm keine
Vorgaben.

Gibt es einen Zusammenhang zwischen gematik und securPharm?

Nein. Langfristig soll jedoch der Institutionenausweis (SMC-B) die Legitimationsgrundlage fur die
Teilnahme an securPharm darstellen. Zu keinem Augenblick jedoch werden securPharm-Daten
und gematik-Patientendaten in irgendeiner Form vermischt

Benoétige ich fur securPharm einen Konnektor?

Nein.

Wo finde ich die Codierrichtlinien/ technischen Spezifikationen zum
DataMatrix-Code?

Die Codierrichtlinien sind unter http://www.securpharm.de/pharma’/codierregeln.html zu finden.

Wie ist der Umgang beim Stellen von Medikamenten?

Beim patientenindividuellen Stellen von Medikamenten wird das individuelle Erkennungsmerkmal
vor dem ersten Offnen der Packung aus dem System ausgebucht. Am weiteren Vorgehen andert
sich nichts.

Wie ist der Umgang bei der Verblisterung von Medikamenten?

Bei der patientenindividuellen Verblisterung von Medikamenten wird das individuelle
Erkennungsmerkmal vor dem ersten Offnen der Packung aus dem System ausgebucht. Am
weiteren Vorgehen andert sich nichts.



FRAGEN ZzU WEITEREN MABNAHMEN IM ZUSAMMENHANG MIT DER
DELEGIERTEN VERORDNUNG

Wird es eine Anderung der Apothekenbetriebsordnung geben, um die
Beschadigung bzw. den Bruch des Originalitatsverschlusses fur eine
stichprobenhafte Fertigarzneimittelprifung in der Apotheke zu erméglichen?

Derzeit ist noch nicht absehbar, ob es eine Anderung der Apothekenbetriebsordnung geben wird.
Es ist aber unstrittig, dass Apotheker wie bisher die mit dem Offnungsschutz versehene Packung
zu Prufzwecken 6ffnen dirfen, wenn sie nach positiver Priifung die Packung entsprechend
kennzeichnen. Diese Kennzeichnung ist bei Bedarf dem Patienten vor der Abgabe zu erklaren.

Ist ein Medikament noch abgabefahig, wenn der Originalitatsverschluss
gebrochen wurde?

Bei einem Bruch des Originalitatsverschlusses innerhalb der Apotheke, z. B. zu Prifungszwecken,
muss dieser Bruch dokumentiert und die Packung entsprechend gekennzeichnet und
wiederversiegelt werden. (Grundsatzlich kann die so wiederversiegelte Packung auch an andere
Marktteilnehmer weiterverkauft werden, es ist aber davon auszugehen, dass es hier nur eine sehr
geringe Bereitschaft zum Kauf entsprechender Ware geben wird.) Bei einem Bruch au3erhalb des
Kontrollbereichs der Apotheke verliert die Packung ihre Abgabefahigkeit. Es wird
dementsprechend dringend empfohlen bei Wareneingang die Unversehrtheit der Packung, neben
dem Scan des individuellen Erkennungsmerkmals, zu Uberprtfen.

Wie wird mit Chargentberprifungen umgegangen?

Die Durchfuihrung von Chargeniberprifungen, bei denen eine verifizierungspflichtige Packung
geoffnet werden muss, wird wegen des zuvor geschilderten Risikos flir die weitere Verwendbarkeit
der Packung und des damit einhergehenden finanziellen Risikos fur die Apotheken nicht mehr
empfohlen. Die entsprechenden Arzneimittel sollen durch die pharmazeutische Industrie
stattdessen zurtickgerufen werden.
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