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Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT..uciiiiiiiisisssssssssssssssssssssssssssssss s s s e EE AR AR AR E AR AR RS RS EE A RE R R SRR SRR E AR AR RS 8
20 a0 o 9
00D 0 101, 11
1 ANWendungsbereich..... s ————————————————————— 12
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI .. iiiisisismssismsssississssssssssssssssssssss s ss s s st e sssas st sas s s sasas s sas s sanasns 12
3 Begriffe und ADKUIZUNGENN ......ccocicimimmnmsmissmsssssssssssssssssssssss s sssssssssmssssssssmssssssmssssasssss s eses 12
31 3 o 12
3.2 ADKIUTIZUIZEI «.uucucucnsssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sessse s st e s st e s e A RS E AR RE R EE SRR SRR ERERERERERR SRR AR RS R AR R R RS 18
4 Hintergrund des Verfahrens....... s 18
4.1 B 1o 14 =) 10 T 18
4.2 IAeNtifiRATION ... ———————————— 18
4.3 Internationale maschinenlesbare Kodierung........sssssssssssssssss 19
4.4 ATZNEIMITEEL ..o ———————————————— 20
4.5 L0800 0 . 20
4.6 VerpackungsidentifiKator ... s s 21
4.7 SerialiSIEIUNG ..ot 22
5 AnwendungSanfOrderUNZEI ... mmsssrsmsessssmsmssssssssessssssssssssssssssss s s s RS EsE AR SRR AR AR AR R RS 22
51 B 1 F e 14 =) 10 22
5.2 RUCKVErfolgbarKkeit..... s 23
LS00 T € 0 ) 1 L 23
LI Z 1) L )1 1) <) o 24
5.3 Mafnahmen zur Bekimpfung der Medikamentenfilschung..........oooivnmisnsnsnsnnnssnnnnsssssesssasnns 25
LS 0 I € 01D 0 1 Y 77 25
5.3.2 Leitlinien fiir beide ANSALZE .......ccuvvrrsinisisiiss s 26
5.3.3 ProduktauthentifiZierung ... s 27
5.3.4 Integritit der LieferKette.....sssssssssssssssssss 27
5.4 Erhéhung der Patientensicherheit an der Versorgungsstelle ... 28
L 0 S € 3 ) 1 - L A 28
LS 2 T L ) 1) <) 1 28
5.5 Unterstiitzung von GesundheitsSyStemenN......m————————— 29
LS TR00 E € 0 ) 1 = 29
LT ) U 1 1)) 1 30
5.6 Beschaffung und Bestandsverwaltung ... 30
LS00 T € 0 )1 1 = 30
LIS ) L )1 1) <) o 31
5.7  Uberblick (iber die LeitliNIEN ......ccceueuesesssesssesssssssssssessssssssssssssssessssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssness 31
6 Wirtschaftliche ASPeKte ... ————— 32
6.1 AlLGEIMEINES ...ucuruciiriisnsiss st AR RS REERERERERR R RRARAS RS 32



6.2 Perspektive der Hersteller ... mmmmmisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssns 32

6.3 Perspektive der GesundheitsdienstleiSter ... —————————— 33
Anhang A (informativ) Beziehung zwischen PhPID und MPID ... 34
A1l 00D 0 0 34
A.2 BeisSpiel aUS ISO 11616 ...cccccvinrimsmsmsumssmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssassssssassssssssasssassassssssssans 34
A3 Beispiel aus OpPenMediCine. ... s as 35
Anhang B (informativ) Verpackungshierarchie, Beziehung zwischen MPID, PCID und GTIN®............ 36
B.1 Verpackungshierarchie und verschiedene GTINS® und Attribute.........commnmnnnmnn. 36
B.2 Beziehung zwischen MPID, PCID und GTIN® ... 37
Anhang C (informativ) Identifikation von Handelsartikeln und Logistikeinheiten..........cccuusmnrrenesesenss 38
Anhang D (informativ) Beispiele fiir Verpackungsidentifikatoren.........mmmmmmmsssm. 39
D.1 F 0 1 T 1 T 39
D.2 o 11 o D ¥/ 39
D.3 1T o 39
D.4 SO0 40
D.5 | D30T W A 1 10 0= 1) 1] =) o 40
D.6 (Europaisch) national, gegenseitige Anerkennung, dezentraliSiert........ccummmmmmsnssmennmne 42
D.6.1 Fiir ein Produkt, das in einem Markt registriert wird, in dem jede Packung einzeln

L0 L 0] 33 =) o) o 42
D.6.2 Fiir in einem Markt registrierte Produkte, in dem alle Packungen dieselbe Autorisierung

BEILEIN: e 44
D.7 L 45
D.8 1 .2 ) o 47
Anhang E (informativ) Personalisierte Arzneimittel........cm——- 49
E.l F o) 14 =) 1 0 49
E.2 D223 0 0D L 0] 49
E.3 Merkmale und Identifikationsbedarfe........ccoc———— 49
E.4 Mogliche IdentifiKationSIOSUNGEN ..o 49
Anhang F (informativ) Zugang zu elektronischen Produktinformationen (ePI) durch Scannen

des eindeutigen Identifikators der Lieferkette. ..., 50
LiteratUlNINWEeISe iR 52
Bilder
Bild A.1 — Veranschaulichung der Beziehung zwischen MPID und PhPID........ccccuunmmmmnmmnmnmsnnns 35
Bild A.2 — Elektronische Verschreibung in einem grenziiberschreitenden Fall.........ccooivimncinicscsnsnnnns 35
Bild B.1 — Verpackungshierarchie ... sssssssssssssssas s 36
Bild B.2 — Beziehung zwischen MPID, PCID und GTIN® ..o 37
Tabellen
Tabelle 1 — Uberblick GIber die LeitliNien.....rcsesessessssssessssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssess 32



		2026-06-29T15:47:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




