> ident Jabrbuch 2012

IDENT JAHRBUCH 2012

Medikamente mit Data Matrix Codes
und Seriennummern

Umsetzung der EU Richtlinie 2011/62/EU zur
Erkennung von gefilschten Medikamenten

In der jingeren Vergangenheit wur-
de eine zunehmende Tendenz zur Fal-
schung von Arzneimitteln beobachtet.
Aufgrund der damit verbundenen
moglichen Folgen fiir die Patienten
gibt es eine Initiative der Europai-
schen Union, eine Echtheitspriifung
zu etablieren, um die Abgabe von
gefélschten Arzneimitteln an Patien-
ten zu verhindern. Aus der Initiative
ist eine EU Richtlinie (2011/62/EU [1D
geworden.

Die EU Richtlinie stellt nur allgemein die
Anforderung, dass Falschungen erkannt
werden mussen. Die Unternehmen, die
die EU Richtlinie erfillen missen, haben
sich fur ein System entschieden, bei dem
jede einzelnen Packung eine individuelle
Seriennummer erhalt. Da eine manuel-
le Erfassung einer Seriennummer fehler-
trachtig und aufwendig ist, wird die Seri-
ennummer mit einer Produktnummer in
einen Data Matrix Code [2] kodiert.

Offene Systeme

Bei der Kodierung ist zu beachten, dass
diese in einem offenen System von vie-
len verschiedenen Stellen gelesen wer-
den muss. Um kein Gesamtsystem neu
erfinden zu mussen, wird auf ISO Nor-
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men zuriickgegrif-
fen, die die Erstel-
lung von weltweit
unikaten und unver-
wechselbaren Artikelnummern und Seri-
ennummern erlaubt. Die Unverwech-
selbarkeit wird durch die ISO normierte
Registrierungshierachie [3] erreicht. In
der ISO Registrierungshierarchie kon-
nen Organisationen eine Ausgabestelle
(Issuing Agency) werden [4]. Die Ausga-
bestellen [5] stellen sicher, dass in den
Nummernsystemen in sich und unterei-
nander weltweit unikate und unverwech-
selbare Artikelnummern und Seriennum-
mern erzeugt werden.

In Deutschland gibt es seit vielen Jah-
ren ein Artikelnummernsystem fir Arz-
neimittel. Es handelt sich um die Phar-
mazentralnummer (PZN), die von der
Informationsstelle fir Arzneispezialitaten
(IFA) [6] vergeben wird. Um das beste-
hende System der PZN mit der neuen
Forderung zu kombinieren, wurde die IFA
eine Issuing Agency [4] mit dem Identifi-
zierungskurzel ,PP* versehen. Die ISO
Normen stellen, neben der Registrie-
rung, Datenstrukturen [71[8] zur Verfu-
gung. Normierte Datenstrukturen sind
erforderlich, weil in einem europaweitem
System jeder Nutzer die Bedeutung der
kodierten Daten kennen muss. Typische
Datenstrukturen verwenden einen Ken-
ner, der das folgende Datenfeld in sei-
ner Bedeutung benennt. Diese Kenner
werden als Data Identifier (DD und als
Application Identifier (Al) bezeichnet. Je
nach Issuing Agency werden Dl's oder
Al's verwendet. Die IFA verwendet DI's.
In der Norm [71[8], die die Data Identi-
fier beschreibt, wurde der IFA der exklu-
sive Data Identifier 9N zugeordnet. Zur
sicheren Erkennung der Datenstruktur
existiert eine ISO Norm, die eine Daten-

hille [9] festgelegt. Diese Datenhiille
zeigt an, welche Datenstruktur kodiert
wurde.

Die Kodierung und Serialisierung
in der Praxis

Die Kodierung der Artikelnummer und
der Seriennummer alleine ist fur die
Echtheitsprifung ausreichend. Aus prak-
tischen Grinden wurde festgelegt, dass
das Verfallsdatum und eine Chargenbe-
zeichnung mit kodiert werden sollte. Die
einzelnen Datenelemente werden im fol-
gendem beschrieben.

Die Artikelnummer

Die Artikelnummer wird im Rahmen der
IFA Kodierung als PPN bezeichnet. PPN
steht fur ,Pharmacy Product Number*,
also eine Artikelnummer fir Apotheken.
Die PPN wird mit dem der IFA zugeord-
neten DI 9N kodiert.

DI Daten Bedeutung

Die Pharmacy
9N | 110375286414
Product Number

Das Datenfeld besteht aus drei Teilen,
die farblich rot, grin und blau hervorge-
hoben sind. Die rote 11 steht fir einen
Product Registration Agency Code. Die-
ser Code wird von der IFA verwaltet und
vergeben. Die 11 ist fur die PZN in der
PPN reserviert. Nach der 11 folgt eine
grine Nummer. Dabei handelt es sich um
die unveranderte Pharma Zentral Num-
mer, die bislang in einem Code 39 [10]
kodiert wurde (PZN-8 Version, 8-stel-
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Grundlagen

Die Logistik und die Kommissionie-
rung kann auf dieser Grundlage mit
Hilfe der Festlegungen der internati-
onalen Norm ISO 15394 Packaging
— Bar code and two-dimensional
symbols for shipping, transport and
receiving labels gelost werden. Die
hier beschriebene Kennzeichnung
mit der PPN basiert auf der internati-
onalen Norm ISO 22742 Packaging
— Linear bar code and two-dimensio-
nal symbols for product packaging

lig numerisch) [11]. Die darauf folgende
blaue Nummer 14 ist eine zweistellige,
numerische Prifziffer, die tiber das kom-
plette Datenfeld (einschlieBlich der roten
11, ausschlieBlich DI 9N) berechnet wird
(Modulo 97, aufsteigende Gewichtung,
beginnend mit 2). Die Vorgehensweise,
die PZN in dieses System zu integrieren,
hat wesentliche Vorteile:

e Alle bisherigen PZN kodierten Pro-
dukte konnen sofort mit einer PPN
kodiert werden. Es sind keinerlei
Ubersetzungstabellen zwischen ver-
schiedenen Artikelnummernsystemen
notwendig. Die existierenden PZN
Datenbanken kénnen unverandert
weiter benutzt werden (die PPN wird
aus der PZN algorithmisch generiert
und umgekehrt)

Der ISO Rahmen, der die PZN in eine
PPN einbettet, macht aus der PZN
eine weltweite unikate und unverwech-
selbare Artikelnummer.

Die IFA vergibt und verwaltet die Pro-
duct Registration Agency Codes. Jedes
Land oder jede Organisation, die aus
eigenem Antrieb die PPN benutzen wol-
len oder die, die PPN als Losung fur die
Anforderung der EU Richlinie (2011/62/
EW) benutzen méchten, erhalten von der
IFA einen eigenen Produkt Registration
Agency Code. Damit kann die PPN sehr
einfach fur andere Anwendungen und/
oder andere Lander benutzt werden. Das
oben gezeigte Datenfeld, das im Falle
der PZN/PPN Loésung mit 8 numerischen
Stellen definiert ist, kann fir andere
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Anwendungen bis zu 18 alphanumerische
Stellen umfassen. Bestehende nationale
oder individuelle Nummernsysteme kon-
nen durch den PPN Rahmen in eine inter-
national eindeutige Nummer Gberfuhrt
werden. Die bestehenden Artikelnum-
mern werden unverandert Gbernommen
und in den PPN Code eingebettet.

Die Chargenhezeichnung

mat ist 6-stellig mit je 2 Stellen fur das
Jahr (YY), den Monat (MM) und den Tag
(DD). In Deutschland ist eine monats-
genaue Angabe des Verfallsdatums
gesetzlich vorgeschrieben. Aus diesem
Grund wird der Tag mit dem Wert 00
kodiert um anzuzeigen, dass es keine
Tagesfestlegung gibt.

Die Seriennummer

DI Daten Bedeutung DI Daten Bedeutung
Die Chargen- Die Serien-
1T | 12345ABCD S | 12345ABCDEF98765
bezeichnung nummer

Fur die Chargenbezeichnung wird der
Data Identifier 1T benutzt. Das Datenfeld
darf maximal 20 alphanumerische Stel-
len aufweisen. Als Zeichenvorrat sind die
Ziffern 0...9, die GroBbuchstaben A...Z
erlaubt. Der Bindestrich und der Unter-
strich sind erlaubt.

Das Verfallsdatum

DI Daten Bedeutung
Das Verfallsdatum

D | 150600 (YYMMDD), hier
Juni 2015

Das Verfalldatum wird mit kodiert, um
automatisch erkennen zu konnen, ob ein
Produkt Uberaltert ist. Das Datumsfor-

Die Seriennummer wird mit dem Data
Identifier S kodiert. Das Datenfeld ist
maximal 20-stellig alphanumerisch. Der
erlaubte Zeichenvorrat beschrankt sich
auf die Ziffern 0..9 und die Buchstaben
A....Z

Weitere Datenfelder

Die Norm ISO/IEC 15418 [7]1 (ANSI
MH10.8.2 [8] ) definiert eine groBe Zahl
weiterer Data ldentifier. Diese sind fur
die Verwendung, im Kontext des PPN
Codes, nicht vorgesehen. Wenn trotz-
dem solche Datenfelder mit kodiert
werden, muss die verarbeitende Soft-
ware dies erkennen und trotzdem die
Prafung der Seriennummer erlauben.
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Die Codebeispiele zeigen drei Varianten mit
unterschiedlichen MatrixgrofSen. Die Daten sind
Beispieldaten, die gemdfs der Beschreibung kodiert
worden sind. Die vollstindige Information ist auf der
Internetseite http://ifa-issuing-agency.org/de/home
verftigbar.

Datenhiille

Die Tabelle zeigt die Datenhllle, die aus

einem Header und Trailer besteht.

Macro- Name

Codewort

Interpretation Interpreta-
Header tion Trailer

D>RS06GS |R S EoT

237 ‘ 06 Macro

Die Datenfelder der PPN werden in
einem Data Matrix Code kodiert. Die
Lesesysteme mussen erkennen, wo
ein Datenfeld endet. Jedes Datenfeld
wird daher am Ende immer mit dem
Sonderzeichen GS (ASCIl 29) abge-
schlossen. Die Datenstruktur erhalt
das Format 6 als Datenhdlle. Diese
Datenhille ist in einer ISO Norm [9]
definiert. Der Data Matrix Code [2]
halt fur diese Datenhille ein Kirzel
bereit. Das Kirzel ist das Codewort
237 (Macro 06), das den Codeleser
anweist, die Datenhllle zu ergéanzen.
Der Data Matrix Code mit diesem
Inhalt wird als PPN Code bezeichnet.
Die Datenhdlle erlaubt eine eindeu-
tige Unterscheidung und eine konflikt-
freie Anwendung zu anderen ISO nor-
mierten Datenstrukturen. Ein Beispiel
dafur ist die EAN Welt mit der GS1
[12] Datenstruktur [8], die z.B. den
Data Matrix Code [2] mit GS1 Appli-
cation ldentifiern benutzt (umgangs-
sprachlich GS1 Data Matrix genannt).

Fazit

Das System der PPN liefert ein interna-
tionales eindeutiges System zur Umset-
zung der EU Richtlinie zur Erkennung von
gefalschten Medikamenten. Da es trans-
parent auf der bisherigen PZN aufbaut
und die bisherige PZN unverandert ein-
baut, ist eine einfache Migration moglich.

PZIN PPN
AiA-Goe o Priifziffer ~Priifziffer
PPN 1 1 0 3 7 5 2 8 6 4 1 4
Von der PPN werden pro Ziffer die Werte
WV der ASCII Tabelle bestimmt W
ASCII
Dezimal- 49 | 49 | 48 |51 |B5 |B3 |50 |56 |54 |52
Wert
Die ASCIl Werte werden mit einer aufsteigenden Gewichtung
W * beginnend mit 2 multipliziert *\W
Gewichtung | 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘5 ‘6 ‘7 ‘8 ‘9 ‘10 ‘11
V# Die Ergebnisse der Multiplikation = W
Produkt A
aus ASCIL | o0 14 47 | 192 | 255 | 330 | 371 | 400 | 504 | 540 |572
Wert und
Gewichtung
+ werden aufsummiert + t
Summe 3409
Die Summe wird durch 97 geteilt. Der Rest der Division ist
V- die Prifziffer : W
Modulo O Ergebnis: 35 Rest 14
Der Rest wird in die Zehner (1) und Einerstelle (4) zerlegt. Bei
einem einstelligen Rest ist die Zehnerstelle eine Null.
1> 7
4> 2

Berechnungsshema der Modulo 97 Priifziffer

Die bestehenden Kommunikationswege
und Ablaufe zur Vergabe der PZN bzw.
PPN bleiben unverandert. Dariiber hinaus
hat dieses System das Potential weitere
Bereiche, wie Blutbanken, Medizinische
Geréte, Krankenhausinventar usw. unver-
wechselbar zu kodieren. Andere lander-
spezifische Artikelnummernsysteme kon-
nen ebenfalls in diesem Rahmen unveran-
dert kodiert werden (z.B. der italienische

Code 32). Fir die Anwender in den Kran-
kenhdusern und den Praxen ergibt sich
damit die Méglichkeit, die verschiedenen
Kodierungsaufgaben zur automatischen
Identifikation mit einem in sich konsi-
stenten System, basierend auf internati-
onalen ISO Normen, zu lésen.
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[11 http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_de.pdf
[21 ISO/IEC 16022 Information technology -- Automatic identification and data capture

techniques -- Data Matrix bar code symbology specification
[381 ISO/IEC 15459 Part 2: Registration procedures
[4]1 http://www.nen.nl/web/Normen-ontwikkelen/ISOIEC-15459-Issuing-Agency-Codes.htm
[51 http://www.nen.nl/web/file?uuid=26e9c23b-52f7-41d8-9c60-
ffc67e3bde06&owner=9bf8c5a0-29ed-4cal-a502-a140b1b0Ofee8

[6]1 http://www.ifaffm.de/wir/_index.html

[71 ISO/IEC 15418 Information technology -- Automatic identification and data capture

techniques -- GS1 Application Identifiers and ASC MH10 Data Identifiers and maintenance
[81 ANSIMH10.8.2 Data Identifier and Application Identifier Standard

(http://autoid.org/webfm_send/2590)

[91 ISO/IEC 15434 Information technology -- Automatic identification and data capture

techniques -- Syntax for high-capacity ADC media

[10]

ISO/IEC 16388 Information technology -- Automatic identification and data capture

techniques -- Code 39 bar code symbology specification

[111 http://www.pzn8.de/de/home
[12] http://www.gs1.org



Das ident Aho!
Sichern Sie sich
ihre Vorteile!

1. Ganzjahrige, unkomplizierte Belieferung
Wir liefern Ihnen alle Ausgaben
der ident direkt ins Haus.

7 Ausgaben plus das ident
JAHRBUCH, so bleiben Sie
immer aktuell informiert.

2. Rktuelle Produkt- und Branchennews
Mit der ident erhalten Sie
kompetent aufbereitete
Anwendungsberichte, aktuelle
Fachinformationen, ausfuhrliche
Produktbeschreibungen und
Branchennews aus dem
gesamten Bereich der Auto-
matischen Identifikation und
Datenerfassung.

3. Brancheniibergreifende Informationen
Die ident verbindet branchen-
tbergreifend Informationen aus
Wissenschaft, Industrie und
Anwendung.

4. ident MARKT — Das Anbieterverzeichnis
Der ident MARKT ist als
Anbieterverzeichnis der direkte
Draht zu Unternehmen und
Produkten aus der Branche.
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Bitte liefern Sie mir ab sofort die ident zum
Abo-Preis von € 70,— im Jahr inkl. Mwst., zzgl.
Versandkosten (= 7 Ausgaben und ein Jahrbuch).
Das Abo verlangert sich nur dann um ein

Jahr, wenn es nicht 8 Wochen vor Ablauf des
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E-Mail:
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10 Tagen schriftlich bei der Ident Verlag & Service
GmbH widerrufen werden.
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Sie zahlen erst nach Erhalt der Rechnung oder
per Bankeinzug:

Kontonummer:

Bankinstitut/BLZ:
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Das Forum der Auto-ID Branche
und der Wegweiser fur Anwender.

ident — Das fuhrende Anwendermagazin fur Automatische Datenerfassung und Identifikation

Barcode (1D+2D), RFID, Kennzeichnung, Mobile IT-Systeme, Drucken & Applizieren,
Logistiksoftware und die Sensorik haben sichin den letzten Jahren stetig weiterentwickelt.
Die ident leistet in diesen Themenfeldern seit tGber 16 Jahren ihren Beitrag, die Leser
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und die zuklnftigen Anwender verstandlich, praxisgerecht und branchenubergreifend 3 !;3; Zdent
Uber das gesamte Leistungsspektrum zu informieren. L i .de






