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EINLEITUNG UND PROBLEMBESCHREIBUNG

Gefalschte Arzneimittel geben in der EU zunehmend Anlass zur Sorge. Bei gefélschten
Arzneimitteln handelt es sich um Arzneimittel mit falscher Identitdat (z. B. Name,
Zusammensetzung), Produkthistorie (z. B. Chargennummer) oder Herkunft, die als echte,
zugelassene Produkte ausgegeben werden. Sie konnen Inhaltsstoffe enthalten, die
minderwertig sind oder deren Dosierung falsch ist. Gefalscht werden verschreibungspflichtige
und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie Markenarzneimittel und Generika,
wenngleich in unterschiedlichem Umfang.

Die Vertriebskette flr Arzneimittel ist sehr komplex und umfasst zahlreiche
Wirtschaftsakteure. Hierdurch entstehen viele Mdglichkeiten fiir das Eindringen gefélschter
Arzneimittel in die legale Lieferkette.

Derzeit gibt es keine EU-weiten verbindlichen technischen Lésungen, die das Eindringen
gefalschter Arzneimittel in die legale Lieferkette verhindern. Die elektronische
Protokollierung in Verbindung mit elektronischen Mitteln zur ldentifizierung von
Arzneimitteln und zur Erfassung von Arzneimittelinformationen ist nicht EU-weit
harmonisiert, was zu Effizienzverlusten bei der Rickverfolgbarkeit von Arzneimitteln,
einschlieBlich geféalschter Arzneimittel, und beim Umgang mit verfallenen oder
zurtickgerufenen Arzneimitteln fuhrt.

Ein zweiter Grund zur Sorge besteht darin, dass — obwohl in bestimmten Mitgliedstaaten
Kodierungssysteme eingesetzt werden — die meisten Arzneimittel weder entlang der legalen
Lieferkette noch bei der Abgabe an Patienten auf ihre Echtheit Gberprift werden, wodurch das
Risiko zunimmt, dass gefélschte Arzneimittel, aber auch zurtickgerufene oder verfallene
Arzneimittel, unbeabsichtigt an Patienten abgegeben werden.

Um dieses Problem anzugehen, wurden mit der Richtlinie 2011/62/EU verbindliche
»Sicherheitsmerkmale® eingefihrt, die zwei verschiedene Elemente umfassen:

- ein ,,individuelles Erkennungsmerkmal®, das aus einer Zeichenfolge besteht,
die fur eine bestimmte Arzneimittelpackung individuell ist und sich auf einem
,» rrager” (Barcode) befindet;

- eine ,,Vorrichtung gegen Manipulation“ zur Uberpriifung, ob die auRere
Umhillung manipuliert wurde.

AuRerdem sieht die Richtlinie 2011/62/EU vor, dass die Kommission® die genauen
Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale nach einer Analyse der Folgen der
verschiedenen Optionen in einem delegierten Rechtsakt festlegt. Zu diesem Zweck werden im
vorliegenden Folgenabschatzungsbericht folgende Elemente im Hinblick auf Kosten, Nutzen
und Kostenwirksamkeit untersucht:

a) die technischen Optionen fir das individuelle Erkennungsmerkmal,

b) die Optionen fiir die Uberpriifung der Echtheit des Arzneimittels, das die
Sicherheitsmerkmale trégt;

! Artikel 54a Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.
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C) die technischen Optionen fir die Einrichtung und Verwaltung des Datenspeicher-
und -abrufsystems, das die Sicherheitsmerkmale enthélt.

1. ZIELE

Das Ubergeordnete Ziel dieser Initiative ist es, den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu
verbessern und zugleich den Binnenmarkt zu fordern und die Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelunternehmen in der EU zu starken.

Die spezifischen Ziele der Initiative sind:

- Festlegung eines Rahmens fur das individuelle Erkennungsmerkmal und seine
Uberprifung, der die offentliche Gesundheit auf einfache Weise und
kostenwirksam schutzt und zudem den Schutz personenbezogener und
kommerzieller Informationen gewahrleistet;

- Begrenzung der Kosten fiir alle Akteure.

Das erste operative Ziel ist die Festlegung effizienter, wirksamer Merkmale und technischer
Spezifikationen fir das individuelle Erkennungsmerkmal (Ziel 1).

Das zweite operative Ziel ist die Einfihrung einer verhaltnismaRigen Uberpriifung der
Sicherheitsmerkmale zur Bekampfung gefélschter Arzneimittel (Ziel 2).

Das dritte operative Ziel ist die Gewahrleistung der Interoperabilitat des Datenspeicher-
und -abrufsystems, des freien Verkehrs von Arzneimitteln und der Uberwachung durch die
zustandigen Behdorden (Ziel 3).

2. SUBSIDIARITATSANALYSE

Artikel 54a Absatz 2 der Richtlinie 2011/62/EU sieht vor, dass die Kommission einen
delegierten Rechtsakt erldsst, in dem unter anderem die Merkmale und technischen
Spezifikationen des individuellen Erkennungsmerkmals, die Modalitaten der Uberpriifung der
Sicherheitsmerkmale sowie die Bestimmungen tber die Einrichtung und Verwaltung des
Datenspeicher- und -abrufsystems, das die Sicherheitsmerkmale enthélt, festgelegt werden.

Durch die Sicherheitsmerkmale sollen die Sicherheitsaspekte von Arzneimitteln auf dem
EU-Markt harmonisiert werden, um fur alle Patienten in Europa denselben Schutz zu
gewahrleisten, ohne den grenzlberschreitenden Verkehr von Arzneimitteln zu behindern.
Solche Ziele kdnnen nur auf EU-Ebene erreicht werden.
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3. OPTIONEN

3.1. Optionen zur Erreichung von Ziel1: Festlegung effizienter, wirksamer
Merkmale und technischer  Spezifikationen fur das individuelle
Erkennungsmerkmal

3.1.1. Option 1/1: Vollstandige Harmonisierung der Zusammensetzung der Nummer und
des Datentragers zur Bekampfung gefalschter, zuriickgerufener und verfallener
Arzneimittel

Diese Option umfasst die vollstandige Harmonisierung der Zusammensetzung des
individuellen  Erkennungsmerkmals und des Barcodes, der dieses enthalt. Das
Erkennungsmerkmal wurde den Produktcode, die Seriennummer, die nationale
Kostenerstattungsnummer (falls zutreffend) sowie — zur Erleichterung von Riickgabe- und
Ruckrufverfahren — die Chargennummer und das Verfalldatum umfassen. Es wirde in einem
zweidimensionalen Barcode angebracht.

3.1.2. Option 1/2: Teilweise Harmonisierung der Zusammensetzung der Nummer zur
Bekampfung gefalschter Arzneimittel

Bei dieser Option muss das individuelle Erkennungsmerkmal den Produktcode und die
Seriennummer enthalten. Es steht dem Hersteller frei, zusatzliche produktbezogene
Informationen in das Erkennungsmerkmal zu integrieren und den am besten geeigneten
Tréger zu wahlen.

3.2. Optionen zur Erreichung von Ziel 2: Einfuhrung einer verhaltnismafRigen
Uberprifung der Sicherheitsmerkmale zur Bekampfung gefalschter
Arzneimittel

3.2.1. Option 2/1: Systematische UberprUfung des individuellen Erkennungsmerkmals an
der Abgabestelle — ,,End-to-end-Uberprifungssystem*

Bei dieser Option wird die Packung nach dem Ablesen (Scannen) des individuellen
Erkennungsmerkmals am Ende der Lieferkette — also von dem Einzelhdndler, der
Krankenhausapotheke, der 6ffentlichen Apotheke oder dem praktischen Arzt — gescannt oder
kontrolliert.

i .. Einzelhidndler/ .
Herstell GroBhéndl GroRhéandl Patient
ersteller =»( GroBhandler 3| Grofhandler | Apotheker => atien
]| - ] s
[=]:2[8)
&5 ;-\
> {jﬂ'

&

|

Abbildung 1: Darstellung eines End-to-end-Uberpriifungssystems. Der Hersteller bringt das individuelle
Erkennungsmerkmal auf der &uferen Umhillung an und gibt die Nummer zum Zeitpunkt der
Herstellung in ein Datenspeicher- und -abrufsystem ein. Der Apotheker gleicht vor der Abgabe des
Arzneimittels an den Patienten das individuelle Erkennungsmerkmal mit den Informationen im
Datenspeicher- und -abrufsystem ab.
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3.2.2.  Option 2/2: Systematische Uberpriifung an der Abgabestelle und risikobasierte
Uberpriifung durch die GroRhandler

Bei dieser Option wird die Packung — ebenso wie bei Option 2/1 — an der Abgabestelle sowie
zusétzlich von den GroRRhandlern risikobasiert Gberprift.

3.3. Optionen zur Erreichung von Ziel 3: Gewahrleistung der Interoperabilitat des
Datenspeicher- und -abrufsystems, des freien Verkehrs von Arzneimitteln und
der Uberwachung durch die zustandigen Behorden

Zur Uberpriifung der Echtheit des Arzneimittels muss das individuelle Erkennungsmerkmal
mit den Informationen in einem Datenspeicher- und -abrufsystem abgeglichen werden.
Gemal} der Richtlinie 2011/62/EU muss der delegierte Rechtsakt Bestimmungen tber die
Einrichtung und Verwaltung des Datenspeicher- und -abrufsystems sowie Uber den Zugang zu
diesem System enthalten. Des Weiteren ist in der Richtlinie 2011/62/EU festgelegt, dass die
Kosten des Datenspeicher- und -abrufsystems von den Herstellern zu tragen sind.

3.3.1. Option 3/1: Einrichtung und Verwaltung durch die Stakeholder mit Uberwachung
durch die relevanten zustandigen Behdrden

Bei dieser Option wird das Datenspeicher- und -abrufsystem wvon den Stakeholdern
eingerichtet und verwaltet. Sie umfasst die Vorgaben fur das System, Uberlésst jedoch den
betreffenden Akteuren die Wahl der geeigneten Infrastruktur fur das Datenspeicher-
und -abrufsystem und sieht ein Recht der nationalen zustandigen Behérden auf Uberwachung
des Systems vor.

3.3.2.  Option 3/2: Einrichtung und Verwaltung durch eine 6ffentliche Stelle auf EU-Ebene

Bei dieser Option wird das Datenspeicher- und -abrufsystem von einer Stelle der EU
eingerichtet und verwaltet.

3.3.3.  Option 3/3: Einrichtung und Verwaltung durch Behorden auf nationaler Ebene

Diese Option umfasst die Einrichtung von Datenspeichern, die von den nationalen
zustandigen Behorden verwaltet werden. Die nationalen Datenbanken missen miteinander
verbunden sein, damit der Handel innerhalb der EU mdglich ist.

4, BEWERTUNG DER SOZIALEN, WIRTSCHAFTLICHEN UND UMWELTSPEZIFISCHEN
FOLGEN

Ziel 1: Festlegung effizienter, wirksamer Merkmale und technischer Spezifikationen fur
das individuelle Erkennungsmerkmal

Soziale Folgen: Die Harmonisierung bietet eine grofere positive Wirkung, da sie die
Patienten nicht nur vor gefalschten Arzneimitteln, sondern auch vor zurlickgerufenen und
zurlickgegebenen Arzneimitteln sowie vor der unbeabsichtigten Abgabe ungeeigneter
Arzneimittel schitzt.

Wirtschaftliche Folgen/Kosten: Bei beiden Optionen wirden sich die jahrlichen
Gesamtkosten fir Originalpraparatehersteller auf 20 Mio. EUR bis 110 Mio. EUR und fir
Generikahersteller auf 30 Mio. EUR bis 210 Mio. EUR belaufen. Option 1/1 kann diese
Kosten jedoch teilweise ausgleichen, namlich durch
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- den Ersatz unterschiedlicher nationaler Produktkodierungssysteme, wodurch
Mehrfach-Produktionslinien zur Erfullung einzelner nationaler Vorgaben
entfallen;

- den Anstieg rechtméaliger Verkaufe von Arzneimitteln;

- die Reduzierung der Kosten fir die Bearbeitung von Ruckrufen und
Riickgaben.

Nutzen: Bei einer Harmonisierung wirden die Kosten der unterschiedlichen
Verpackungsnormen und -verfahren entfallen, und Umsetzungs-, Kostenerstattungs- sowie
Uberwachungstatigkeiten, auch Produktriickrufe, wiirden erleichtert. AuRerdem brauchten
GroRhandler und Apotheken nur in eine einzige Software und ein einziges Lesegerét zu
investieren. Eine teilweise Harmonisierung eignet sich fur Hersteller, die nur fir solche
Markte produzieren, in denen es bereits ein System zur Feststellung der Echtheit von
Arzneimitteln gibt. Dartber hinaus werden fir eine begrenzte Anzahl von Unternehmen, die
vorgedruckte Kartons verwenden, geringfugige Einsparungen moglich.

Ziel 2: Einfuhrung einer verhaltnismaRigen Uberprifung der Sicherheitsmerkmale zur
Bekampfung gefélschter Arzneimittel

Soziale Folgen: Risikobasierte Kontrollen durch GroRhandler bieten ein hdheres MalR an
Schutz fiir die Patienten vor gefélschten Arzneimitteln.

Wirtschaftliche Folgen/Kosten: Bei beiden Optionen fallen jahrliche Investitionskosten von
350 EUR je Apotheke und praktischen Arzt und bis zu 750 EUR je Krankenhausapotheke an.

Bei Option 2/2 entstehen auch Kosten fir die Grof3héndler (etwa 33 Mio. EUR im ersten
Jahr), bedingt durch die Notwendigkeit, die Software anzupassen und Ablesegeréate zu kaufen,
sowie durch die langere Ablesezeit und den groReren Flachenbedarf. Einige dieser
Investitionen werden ohnehin aufgrund der neuen Pflicht fur GroRhéndler, die
Chargennummern zu protokollieren (Artikel 80 der Richtlinie 2001/83/EG), anfallen.

Nutzen: Risikobasierte Kontrollen ermdglichen die kostenwirksame Feststellung geféalschter
Arzneimittel an einem friiheren Punkt in der Lieferkette. Des Weiteren verbessern sie die
Ruckverfolgbarkeit von Arzneimitteln und erleichtern die Bestandsverwaltung im Fall einer
Verknappung.

Ziel 3: Gewahrleistung der Interoperabilitat des Datenspeicher- und -abrufsystems, des
freien Verkehrs von Arzneimitteln und der Uberwachung durch die zustandigen Behérden

Soziale Folgen: Die Erfahrung hat gezeigt, dass ein Stakeholder-Modell (Option 3/1) die
wirksame Uberprifung von Arzneimitteln und Feststellung gefalschter, verfallener und
zurlickgerufener Arzneimittel sicherstellt und ein hohes Mall an Gesundheitsschutz fir die
Patienten gewahrleistet.

Wirtschaftliche Folgen/Kosten: Die Kosten der Hersteller fir das Modell unter der
Verantwortung der Stakeholder kdnnten sich auf bis zu 205 Mio. EUR jéhrlich belaufen, also
bis zu 0,022 EUR je Arzneimittelpackung. Fir das Datenspeicher- und -abrufsystem unter der
Verantwortung der EU (Option 3/2) waéren erhebliche Mittel aus dem EU-Haushalt
erforderlich, um Personal einzustellen und das System von Grund auf einzurichten.
Option 3/3 wére mit hohen Kosten fir die nationalen Behdrden verbunden, weil sie die
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nationalen Systeme einrichten mussten, und ebenso fir die Hersteller, weil sie sich mit
mehreren Systemen verbinden und fiir diese Systeme Gebihren zahlen mdissten.

Nutzen: Die Weiterentwicklung vorhandener Pilotsysteme (Option 3/1) ware zeitsparend und
kostenwirksamer als die Einrichtung eines vollig neuen Systems. Die Uberwachung durch die
nationalen zustéandigen Behorden wirde die nétigen Kontrollen sicherstellen. Vorteile eines
EU-Systems waren ein einziger Zugangspunkt und die Uberwachung durch eine amtliche
Stelle. Letzteres trifft auch auf das nationale Modell zu.

5. VERGLEICH DER OPTIONEN

Nachstehend werden die Wirksamkeit (d. h. Umfang der Verwirklichung des Ziels) und die
Effizienz (d. h. Kostenaufwand fir die Verwirklichung des Ziels) der Optionen flr die drei
Problembereiche miteinander verglichen:

Vergleich der Optionen fur Ziel 1: Festlegung effizienter, wirksamer Merkmale und
technischer Spezifikationen fur das individuelle Erkennungsmerkmal

OPTIONEN WIRKSAMKEIT EFFIZIENZ
Option 1/1: HOCH fur die Harmonisierung des HOCH, da die Fixkosten fir
Harmonisierung der | individuellen Erkennungsmerkmals | die Einflihrung des
Zusammensetzung individuellen
der Nummer und HOCH fir den Schutz der Patienten | Erkennungsmerkmals durch
des Datentréagers vor gefdlschten sowie die reduzierten Kosten fur die
zur Bekampfung zuruckgerufenen und verfallenen Uberpriifungsausriistung und
gefalschter, Arzneimitteln die geringere Notwendigkeit
zurtickgerufener o o landerspezifischer
und verfallener HOCH fiir die Gewahrleistung des Produktionslinien gemindert
Arzneimittel freien Verkehrs von Arzneimitteln werden.

im Binnenmarkt
Option 1/2: MITTEL fur den Schutz der GERING, da die Fixkosten flr
Teilweise Offentlichen Gesundheit, die die Einfiihrung des
Harmonisierung der | Gewahrleistung der Harmonisierung | individuellen
Zusammensetzung | und den Schutz vor gefélschten Erkennungsmerkmals durch
der Nummer und Arzneimitteln wegen der die notige Anschaffung
des Datentrégers Inhomogenitat der Merkmale und des | mehrerer Ausristungsteile fiir
zur Bekédmpfung Datentréagers die Uberpriifung
gefélschter divergierender
Arzneimittel Nummernformate und die

Notwendigkeit
landerspezifischer
Produktionslinien erhoht
werden.

Somit ist die Option 1/1 gunstiger, sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit als auch der
Effizienz.

Vergleich der Optionen fir Ziel 2: Einfilhrung einer verhaltnismaRigen Uberpriifung
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der Sicherheitsmerkmale zur Bekdmpfung geféalschter Arzneimittel

OPTIONEN WIRKSAMKEIT EFFIZIENZ

Option 2/1: GERING, da diese Uberpriifung in HOCH, da nur

Systematische der Lieferkette mindestens Apotheken/Einzelhandler von
Uberprifung der erforderlich ist, um den Schutz vor den Kosten betroffen wéren.

Sicherheitsmerkma
le an der
Abgabestelle -

gefalschten Arzneimitteln zu
gewadhrleisten. Gefalschte
Arzneimittel kbnnen immer noch

,»,End-to-end- uber Monate oder Jahre in der EU in
Uberpriifung* Umlauf sein, bevor sie entdeckt

werden.
Option 2/2: HOCH fir die Gewahrleistung einer | MITTEL, da aufler den
Systematische verhaltnismaRigen Uberpriifung der | Apotheken/Einzelhandlern auch
Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale. die GroRhandler von den
Sicherheitsmerk- ) Kosten betroffen waren.
male an der Zusétzliche Uberprifungen werden

Abgabestelle und
risikobasierte
Uberpriifung durch
die GroRRhandler

nur dann vorgenommen, wenn ein
erhdhtes Falschungsrisiko besteht.

Somit ist die Option 2/2 gunstiger, sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit als auch der

Effizienz.

Vergleich der Optionen fur Ziel 3: Gewahrleistung der Interoperabilitat des
Datenspeicher- und -abrufsystems, des freien Verkehrs von Arzneimitteln und der
Uberwachung durch die zustandigen Behorden

OPTIONEN

WIRKSAMKEIT

EFFIZIENZ

Option 3/1:
Einrichtung und
Verwaltung durch
die Stakeholder mit

HOCH fur die Gewahrleistung der
Interoperabilitat der Datenbanken
und Schnittstellen

HOCH aufgrund der
geringen
Koordinierungskosten und
der Moglichkeit eines

Uberwachung HOCH fur die Gewahrleistung der | raschen Rollouts bestehender
durch die Koordination zwischen den Pilotprojekte
relevanten verschiedenen Stakeholdern
zustandigen ) )
Behorden HOCH fir die Gewahrleistung des
freien Verkehrs von Arzneimitteln
HOCH fiir die Gewéhrleistung der
Uberwachung durch die zustandigen
Behdrden
Option 3/2: HOCH fur die Gewahrleistung der GERING aufgrund der

Einrichtung und

Interoperabilitt, da es eine einzige

zusatzlichen Kosten fiir den
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Verwaltung durch | Datenbank und eine begrenzte Start eines Pilotprojekts und

eine o6ffentliche Anzahl von Schnittstellen gabe. der Kosten fiir die

Stelle auf EU- Koordination der

Ebene MITTEL fur die Gewahrleistung der | verschiedenen Interessen
Koordination zwischen den aller Stakeholder

verschiedenen Stakeholdern

HOCH fir die Gewéhrleistung des
freien Verkehrs von Arzneimitteln

HOCH fir die Gewahrleistung der
Uberwachung durch eine amtliche

Stelle
Option 3/3: GERING fur die Gewahrleistung der | GERING aufgrund der
Einrichtung und Interoperabilitat der Systeme in der Mehrkosten fiir 28 nationale
Verwaltung durch | EU Systeme

Behorden auf
nationaler Ebene MITTEL fir die Gewéhrleistung der

Koordination zwischen den
verschiedenen Stakeholdern

HOCH fir die Gewéhrleistung des
freien Verkehrs von Arzneimitteln

HOCH fir die Gewahrleistung der
Uberwachung durch die zustandigen
Behorden

Somit ist die Option 3/1 gunstiger, sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit als auch der
Effizienz.

Die jahrlichen Gesamtkosten der Einfuhrung des individuellen Erkennungsmerkmals fir den
ganzen Sektor werden auf 200 Mio. EUR bis 800 Mio. EUR geschatzt. Unter
Berucksichtigung des Produktionswerts (ab Werk) des Sektors ist davon auszugehen, dass die
Zusatzkosten fir den Arzneimittelsektor und die Auswirkungen auf die Arzneimittelkosten
begrenzt bleiben werden.
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Gesamtkosten Sektor

Kosten pro
Unternehmen

Hersteller (in Mio. EUR) (in 1000 EUR)
Originalpraparatehersteller 20-110 7-39
Generikahersteller 30-210 30 - 210°
Umverpacker/Paralleleinfuhrer 1-5 1-5
Gesamtkosten Hersteller 51-325 -
GroBhandler (in Mio. EUR) (in 1000 EUR)
VollsortimentsgroRhandler 33 43

Teilsortimentsgrofthandler

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Sonstige 0 0
Gesamtkosten GroBhéndler >33 -
Einzelhandler (in Mio. EUR) (in EUR)
Offentliche Apotheken 17 - 69 270 - 530
Abgebende Arzte 2 270 - 530
Krankenhausapotheken 2-4 390 — 750

Sonstige Einzelhandler

Nicht verfugbar

Nicht verfugbar

Gesamtkosten Einzelhandler 21-75 -
Datenspeicher- und -abrufsystem (in Mio. EUR)

Unter Verantwortung der Stakeholder 100 - 400

Unter Verantwortung der EU 100 - 400

Unter nationaler VVerantwortung > 100 - 400

Gesamtkosten Datenspeicher- 100 - 400 -
und -abrufsystem

Gesamtkosten Arzneimittelsektor 205 - 833 -

Durch die Umsetzung des individuellen Erkennungsmerkmals werden die Patienten vor
gefalschten Arzneimitteln in der legalen Lieferkette geschiitzt, wenngleich fur den
Arzneimittelsektor Kosten entstehen. Die kostenwirksamsten Optionen zur Minderung dieser

Kosten sind:

- Harmonisierung der Zusammensetzung der Nummer und des Datentrégers;

- Uberpriifung des individuellen Erkennungsmerkmals auf der Ebene der Apotheke und
— bei Arzneimitteln mit einem hoheren Falschungsrisiko — auf der Ebene der

Die Anzahl der Generikaunternehmen wird auf etwa 1000 geschatzt.
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GroRhandler;

Nutzung eines von den Stakeholdern eingerichteten und verwalteten Datenspeicher-
und -abrufsystems, das von den relevanten zustandigen Behérden tGberwacht wird.
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