Falsified Medicine Directive (FMD) in
der Schweiz: Wo stehen wir?
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Worlber ich mit Ihnen sprechen mochte...

- Gibt es in den offiziellen Kanalen Uberhaupt Falschungen?

* Funktionsweise des European Medicines Verification System
(EMVS) und der Umgang mit den Alerts

- Die Aggregation vs. den Einsatz von technischen Hilfsmitteln oder...
... die FMD zur Forderung der Digitalisierung nutzen

« Aktuelle Diskussion zur Nutzung der SMVS-Daten flr das
Monitoring von Arzneimitteln und Antizipation von Engpassen

- Die «Take Home»
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Die Falschungen seit der Einfuhrung der FMD
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Arzneimittel Falschungen - Erkenntnisse

Figure 3. Reported National Prevalences of Substandard and Falsified Medicines
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Eine grosse Gefahr kommt aus

5 dem illegalen Online-Handel.
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Auf den ersten Blick, alles in Ordnung

Datentrager des Individuelles
individuellen PC2911/2 700650 Erkennungsmerkmal:
Erkennungsmerkmal - - Produktcode

(LoT: 1000706 J— - Seriennummer

07 2021 - Chargennummer

- Haltbarkeitsdatum

fF |Pc: 06492427351024
FE |[SN: GCBCADT257PYLFU

Erstoffnungsschutz
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Doch der Schein trugt!

—— ~ PC2911/2 700650

Pack Data Individuelles 1
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A Seriennummer

VS Rosmamee Meseane A Chargennummer PC: 06492427351024

VS Response Message A

M Haltbarkeitsdatum
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1000706-200143T()
SOL300,
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Vertrieb uber einen Schweizer Handler

FC2971/2 70065¢
L 1000706
P 17 0
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Unbekannte
Quelle

Kaufer in
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Die Falle sind selten, aber es gibt sie!

https://www.adc.sk/oznamy-sukl/stiahnutie-z-trhu-imbruvica-140-mg-tvrde-kapsuly-6597.html
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=] Patienteninformation: Die Wahrscheinlichkeit, dass Patienten gefélschte Arzneimittelpackungen finden, ist
=] sehr gering, des Arzneimittels bei der Abgabe des

Arzneimittels zu

Das Staatsinstitut ordnete mit Beschluss Nr. R/894/2021 den Rickruf der genannten Charge von IMBRUVICA 140
mg, 90x140 mg Kapseln (HDPE-Flasche) vom Markt an, und zwar auf der Ebene von Vertriebsgesellschaften,

~{ Apotheken, medizinischen Einrichtungen und Patienten. Der Grund fir die Marktriicknahme der betroffenen Charge
des Arzneimittels war der Verdacht, dass geféalschte Verpackungen der betroffenen Charge in der legalen

w2 Vertriebskette vorhanden waren. Zuzana Batova PhD. Direktor
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https://www.adc.sk/oznamy-sukl/stiahnutie-z-trhu-imbruvica-140-mg-tvrde-kapsuly-6597.html

Die Funktionsweise des

National Medicines Verification System (NMVS)
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Die «Digitalisierung» der physischen Packung

Sicherheitsvorrichtung |

#

"% GTIN (01) 7680582190035
“Il" ";" EXP (17) 2021-01-31
.:‘. LOT (10) S17596

1900 P §N(21) BRAKWGE7SSA42ED

-

UI-Datentrager + Individuelles Erkennungsmerkmal (UI)|
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Die Wertschopfungsflisse

Leistungs- .
) Grossist erbringer ) Patient

Eindeutige
Packungsdaten
hochladen (UI)

- NEL R EIES

Prifsystem

NMVS
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Die Grundkonzepte

UI uberpriifen UI dekommissionieren
- Die Gultigkeit der UI wird durch « Die Gultigkeit der UI wird durch
Abfrage im NMVS verifiziert. Abfrage NMVS Uberpruft.
« Der UI-Status bleibt im NMVS « Der UI-Status wechselt auf
unverandert (aktiv). abgegeben (S/N deaktiviert).
> Die Uberpriifung kann in jeder « Die Dekommissionierung erfolgt
Phase der Wertschépfungskette bei der Abgabe an den Patienten,
erfolgen, z.B. durch die oder zu dem Zeitpunkt, der der
Grosshandler. Ubergabe am néchsten liegt.
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Wann dekommissionieren?

SMVS SMVS
Verifiz. Verifiz.
N — N—
ERP Einlagerung: ERP Einlagerung: ERP Einlagerung: ERP Einlagerung:
- Exp. - Exp. - Exp. - Exp.
- Lot. - Lot. - Lot. - Lot.

———— -

ERP Auslagerung: ERP Auslagerung: ERP Auslagerung: ERP Auslagerung:
- FIFO - FIFO - FIFO - FIFO

v \ 4 v

Einsetzen Einsetzen Einsetzen Einsetzen
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Vorgehensweise bei Alerts

nicht OK! nicht OK!

SCAN
Nox

v

[UI unbekannt}[ UI nicht }

[ Ruckruf, } Prozess,

aktiv Verfall Technik
Quarantane/ZI kontaktieren Keine Abgabe! Interne Prufung
Interne Richtlinie Abgabe nach

(GDP) Freigabe durch
Fachperson.
Scanning nachholen!
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Stand der Umsetzung in der Schweiz und der EWR
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Stand Umsetzung in der Schweiz (freiwillig)

Artikel

SN Packungen

77'000'000
(110°000°0000)

3’233
(10°013)

B o

G‘HN (01) 7680582190035
IIl"I EXP (17) 2021-01-3)
1 S LOT (10) 517596
on: 190035 I gN(21) BRAKWE7SSA42ED

Leistungserbringer Zertifizierte SW

11

(8'310)
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Stand der Umsetzung in der EWR (obligatorisch)

Artikel
308189

G‘HN (01) 7680582190035
IIl"I EXP (17) 2021-01-3)
1 S LOT (10) 517596
on: 190035 I gN(21) BRAKWE7SSA42ED

SN Packungen
8 Mia

Z1s
2848

B o

—

Leistungserbringer NMVOs

117’855
(130'344)

25+3+CH/UK
€2
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Aktuelles Mengengerist im EMVS

L 198’160'094 204'493°578 233195 204'682'545 Total Scans
191659300 87323667

0.34%

0.18% 0.18% 0.18%

Alerts in %
\
N\
\
\
|0.05%
646’079 408’716 387’876 367’140 329’520 359’322
Total Alerts

2021/W1 2021/W43 2022/W31 2022/W32 2022/W33 2022/W34
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Alerts in % pro Land (2022/W34)
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Die schweizerische Gesetzeslage

- Rechtsgrundlage:
Art. 17a HMG, freiwillige Anwendung flur ZI und Leistungserbringer.

- Durchfiihrungsverordnung:
Konsultation am 05.02.2020 abgeschlossen und seitdem warten wir.

- Zugang von SMVS zu EMVS Uber Lichtenstein/EWR.

Wenn die doppelte Freiwilligkeit beibehalten wird:
» riskieren wir, dass die Verbindung zwischen der SMVS und der

EMVS gekappt wird, .
« eine pragmatische Losung zur Uberwachung von Arzneimitteln
und zur Antizipation von Engpassen verpassen
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Die Chancen... auch im Spital
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Umfrage Dez. 2021 - Antworten von 18 Spitaler

= 12 von 18 kdnnten das Lager nach Verfalldatum und Charge flihren
« 4 von 6 wlrden bei einem Systemupdate oder einer Neubeschaffung
die Funktionalitat einfihren.
= 11 von 12 nutzen die Funktionalitat vollstandig oder partiell
= 17 von 18 wirde es dienen, wenn ihre Software sie automatisch
warnt, wenn Produkte bald verfallen oder Chargen zurltckgerufen
wurden.
= 13 Spitaler sagen:
dass sie fur ca. CHF 329000 Arzneimittel vernichten, weil der Verfall zu
spat erkannt wurde
dass sie ca. 23 Std. pro Woche flr die manuelle Lagerbereinigung
bendtigen.
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Nutzen und Herausforderungen fur das Spital

Nutzen des UI als Datentrager Herausforderungen

= [T-gestutzte verfalldatum- und Anpassung der IT-Systeme
chargengeflhrte Lagerverwaltung . Dekommissionierungsprozess

= Optimierte Lagerkapazitat dank jeder Packung
tagesaktuelle Inventur = Verwaltung der Alerts und der

= Einhaltung des FIFO-Prinzips Quarantanen

= Automatische Verwaltung der = Zeitpunkt der UI-Dekommissio-
Ruckrufe nierung: beim Wareneingang, bei

= Forderung der Digitalisierung der Abgabe an die Station oder bei
innerhalb des Spitals der Nutzung der Packung auf der

= Uberpriifung von EU-Direktimporte Station
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Digitalisierung und Automatisierung

mys | Fn co.,,wxﬁ ‘

connect

r nmys ‘ r connect
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Das Konzept der Aggregation

Hersteller i Disaggregation / Reaggregatlon GFOSSIst
-
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Wareneingang

*  Bulk Supply
+ Speichemn Lot,
Expiry date

Electronic Product Code NMVS
Information System (EPCIS)
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nmvsalerts fur die effiziente Verwaltung der Alerts

Alert Collaboration
Management Platform

(8]
A nmvsalerts

Reporting
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SMVS-Daten zur Antizipation von Engpassen
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Mit SMVS-Daten Engpasse Antizipieren

Tagesaktueller «Bestand im Arzneimittellager Schweiz»

Versorgungsstatistik des Arzneimittelmarkts

Arzneimittelverbrauchsstatistik

Engpasse rascher erkennen und
Massnahmen frihzeitig ergreifen.
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Take Home
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Es bleiben Herausforderungen

Obligatorische oder fakultative Umsetzung in der Schweiz?

Zu welchem Zeitpunkt sollte die Dekommissionierung erfolgen?

Wie werden die Importe aus Europa gehandhabt?

Wie lange dauert die Bearbeitung von Alerts?

Wird es moglich sein, aggregierte Codes zu erhalten?
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Die Dinge ganzheitlich zu betrachten hilft!

:; Wirksame Methode gegen gefalschte Arzneimittel in die legale Lieferkette.

@ Direktimporte von EU Packungen wegen Engpassen kénnen effizient auf ihre
Echtheit verifiziert werden.

p»  Die eingesetzten Standards fordern die Automatisierung und die
o Interoperabilitat der internen Logistik- und Informationsprozessen.

\/ Hohere Sicherheit und bessere Wirtschaftlichkeit dank elektronische
Kontrolle der Chargennummer und des Verfalldatums.

o Die SMVS Daten nutzen um mogliche Engpasse zu antizipieren und
Massnahmen frihzeitig einzuleiten.
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Nicolas Florin, SMVO, Baarerstrasse 2, 6300 Zug, +41 79 357 93 86, nicolas.florin@smvo.ch
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