Erweiterung in pharmazie.com Falschungsrichtlinie
Mit dem 9.2.2019 ist es offiziell - Welche Arzneimittel sind von der EU-Falschungsschutzrichtlinie
betroffen?

Die Falschungsschutzrichtlinie gilt grundsatzlich fir alle verschreibungspflichtige Humanarzneimittel
(RX) — es gibt allerdings einige Ausnahmen. Von den derzeit circa 66.000 verschreibungspflichtigen
Medikamenten auf dem Markt, fallen insgesamt circa 40.000 unter die Regelung und miissen ab dem
9. Februar 2019 die geforderten Sicherheitsmerkmale tragen. Eine Ausnahme gilt fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die auf der White List (Anhang | der delegierten Verordnung
(EU) 2016/161) aufgefiihrt sind. Insgesamt sind das rund 39% aller verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, die damit weiterhin keine Sicherheitsmerkmale tragen dirfen, da fiir sie bisher kein
Falschungsrisiko festgestellt werden konnte. Diese Ausnahmen umfasst insgesamt 14
Produktkategorien, unter anderem medizinische Gase, homo&opathische Arzneimittel,
Allergenextrakte, Radionuklide, Kontrastmittel, Arzneimittel fiir neuartige Therapien und Losungen
zur parenteralen Erndhrung.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (OTC) diirfen die Sicherheitsmerkmale prinzipiell nicht
tragen. Neben einem groRen Anteil verschreibungspflichtiger Arzneimittel fallen jedoch auch einige
wenige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel unter die Regelung und sind damit dazu
verpflichtet, ab dem Stichtag mit den Sicherheitsmerkmalen ausgezeichnet zu werden. Alle
betroffenen Arzneimittel und Arzneimittelkategorien, fir die ein Falschungsrisiko festgestellt wurde,
sind in der sogenannten Black List (Anhang Il der delegierten Verordnung (EU) 2016/161) aufgefiihrt
und fallen damit unter die Verifizierungspflicht. Derzeit handelt es sich dabei um einen marginalen
Anteil von 20 der insgesamt etwa 590.000 Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind. Zu
diesen nicht verschreibungspflichtigen aber verifizierungspflichtigen Arzneimittel gehéren Produkte,
die den Wirkstoff Omeprazol in den Wirkstarken 20 mg und 40 mg enthalten. OTC, die nicht offiziell
verifizierungspflichtig sind, dirfen nur dann freiwillig einen Data Matrix Code tragen, wenn dieser
keine Seriennummer enthalt.



Anteil der verifizierungspflichtigen RX- und OTC-Arzneimittel im Vergleich

RX - werifizierungspllichit OTC - Verifizierungspllicht
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White List
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Woran erkenne ich ein verifizierungspflichtiges Arzneimittel?

Wichtig fiir Pharmazeutische Firmen, PharmagroRhandlungen, Parallelhdndler und Apotheken: Die
EU-Mitgliedsstaaten kdnnen die Verifizierungspflicht in Form des individuellen Erkennungsmerkmals
und des Erstoffnungsschutz auf weitere Arzneimittel ausdehnen. Die Liste der
verifizierungspflichtigen Arzneimittel kann also laufend aktualisiert werden. Der ABDA-Artikelstamm
in pharmazie.com wird deshalb regelméaRig um entsprechende Informationen erweitert.



Pharmazie.com zeigt Ihnen auf Knopfdruck an, welche Arzneimittel
Verifizierungspflichtig sind

Bei all diesen neuen Regelungen und Prozessen gilt es, den Uberblick zu behalten: pharmazie.com
hat alle wichtigen Informationen zur neuen Falschungsschutzrichtlinie fir Sie auf einen Blick
zusammengefasst.
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Es existieren fur diesen Artikel noch abgabefahige
Packungen im Markt, die keinen Datamatrix-Code
(DMC) haben.

Aktuelles Tagesdatum (TD): 08.02.2019
Hochladedatum (DH): 09.02.2019
Verfalidatum_Ver (DV): 01.01.2022
Laufzeit Verfall (LZ): 36 Monate
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/" Verifikationspflicht Falschungsrichtlinie

/Verification Drug Counterfeiting Directive
(based on securPharm, NGDA
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PZN definiert Glossary:
DH, DV, LZ/
PZN defines the PZN - Pharmazentralnummer / Unique 1D
relevant DH - Verifizierungspflicht ab Hochladedatum /Verification obligation as of upload date
DV - Verifzierungspflicht ab Verfalldatum /Verification obligation as of expiration date
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Pharmazie.com fiir 14 Tage unverbindlich und kostenfrei testen

Interessiert? Dann melden Sie sich fiir einen kostenfreien unverbindlichen 14-Tage Testzugang an
unter: https://go.pharmazie.com/de/portfolio-item/frei-testen/

Wir freuen uns auf Sie!
Ihr pharmazie.com-Team



