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Arzneimittelauthentifizierung fur
Rechtskonformitat und Patientensicherheit
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Das Problem - Arzneimittelfalschung

Die Falschung von Arzneimitteln hat sich in den letzten Jahrzehnten zu einem du-
Berst lukrativen Geschaft entwickelt und nimmt weltweit rasant zu. Gefalschte
Medikamente stellen eine erhebliche Bedrohung fur die offentliche Gesundheit
und Sicherheit dar - eine umfassende Abwehrstrategie ist daher unerlasslich.

Um diesem Problem zu begegnen, haben staatliche Stellen gesetzliche Rahmen-
bedingungen geschaffen, die Falschungen regulieren und eindammen sollen - mit
dem Ziel, den Verbraucherschutz zu gewahrleisten. Verschiedene Lander und Re-
gionen verfolgen dabei individuelle Strategien. Gemeinsam ist ihnen jedoch ein
zentrales Element: der Einsatz eindeutiger Produktkennzeichnungen bzw. Seriali-
sierungscodes auf jeder einzelnen Verpackungseinheit. Diese ermoglichen die zu-
verlassige Authentifizierung von Arzneimitteln und gewahrleisten Produktintegri-

Die Losung - Tracker

Obwohl diese Initiativen sowohl willkom-
men als auch notwendig sind, stellen sie
fur Pharmahersteller eine besondere Her-
ausforderung dar. Unternehmen mussen
die Einhaltung vielfaltiger regulatorischer
Anforderungen in allen Exportmarkten si-
cherstellen und gleichzeitig die enormen
Datenmengen bewaltigen, die durch indi-
viduelle Produktcodes entstehen.

MedTracker bietet eine flexible und leis-
tungsstarke Losung zur Arzneimittel-Au-
thentifizierung, die darauf ausgelegt ist,
alle aktuellen und zukunftigen globalen
Vorschriften zu erfullen. Zudem l&sst sich
MedTracker nahtlos in bestehende Pro-
duktionsprozesse und Softwaresysteme
integrieren, gewahrleistet Compliance
und optimiert zugleich die operative Effi-
zienz.

Ihre Vorteile mit
MedTracker

Echtheits- und Falschungsschutz

Ruckverfolgbarkeit und
Transparenz

Hochsichere Systemarchitektur

Steigerung der Produktsicherheit
und Qualitatssicherung

Starkung des Kundenvertrauens

Effizienz in Logistik und
Bestandsmanagement

Unterstutzung bei Compliance
und regulatorischen
Anforderungen

Hohe Flexibilitat und offene
Schnittstellen

Erleichterung von Ruckgaben,
Re-Exporten und
Garantieleistungen

Integration digitaler Technologien
Wettbewerbsvorteile
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Ihr Nutzen mit Tracker

Individuell anpassbare Workflows

Das Drucken und Verifizieren von Codes
wird nahtlos in bestehende automati-
sierte Verpackungslinien integriert und
kann bei Bedarf erweitert werden, um
manuelle Prozesse wie individuelle Ag-
gregation und Neuverpackung (Re-Pa-
lettierung) zu unterstutzen.

Aggregationsunterstitzung

Die Verpackungshierarchie wird wahrend des
gesamten Produktions- und Vertriebsprozes-
ses erfasst und gesichert. Anderungen durch
Umverpackungen werden automatisch doku-
mentiert und aktualisiert.

Produkt-Historie

Alle Produkt- und Logistikdaten werden
fir jede einzelne Arzneimittelverpa-
ckung erfasst und sicher gespeichert.
Zeitstempel gewahrleisten die Datenin-
tegritat und verhindern Manipulationen.
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Codes auf Abruf

MedTracker erzeugt auf Abruf Codes, die den
internationalen Vorschriften der jeweiligen
Exportregion fur jede einzelne Produktions-
charge entsprechen. Dies schlieBt die Erzeu-
gung zufallszahl-basierter, eindeutiger Pro-
duktkennzahlen ein.
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Typische Tracker Anwendung

Arzneimittelhersteller

Druckerei
(Faltschachteln)

. Krankenhaus / Aufsichtsbehdrde
@ Patient Apotheke

GroBhandler
14 13 12

.

*Die einzelnen Schritte und Verfahren kénnen je nach lokalen Rechtsvorschriften und individuellen Herstellungsanforderungen variieren.

Tracker generiert Codes fur die jeweilige Paletten werden mit einem Ubergeordneten

© Exportregion und Gbermittelt diese an die o Code etikettiert und der Code gepruft.
Sicherheitsdruckerei fur Faltschachteln.
@ Sendung wird zum GroBhandler transportiert.
© Die Codes werden aufgedruckt und geprift.
Die in der Sendung enthaltenen Codes werden
P) Eine Liste verwendeter und nicht verwendeter @ an die staatliche Regulierungsbehdrde
Codes wird an Tracker zuruckgesendet. ubermittelt.
Die bedruckten Schachteln werden zum Codes werden bei Wareneingang beim GroB3-
o Hersteller transporti ®,; isi
portiert. handler gescannt und Tracker aktualisiert.
) Die bedruckte Schachteln werden mit ® Codes werden bei Warenausgang beim GroB3-
Medikamenten befullt und versiegelt. handler gescannt und Tracker aktualisiert.
@ Die Codes werden geprift. Codes werden bei Wareneingang beim POS
® gescannt und Tracker aktualisiert.
Verpackungsbindel werden mit codierten
° Etiketten bedruckt und gepruft. Authentifizierte Medikamente werden an den
® Patienten ausgehandigt.
Ein oder mehrere Versandkartons werden mit
© ceinem Ubergeordneten Code etikettiert und Patienten kdnnen Medikamente auch selbst

verifiziert. ® online prufen.
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Totale Flexibilitat mit

Individuelle Liniensteuerung fir
die Codierung

MedTracker kann einzelne Pro-
duktionslinien fur die Codierung
ansteuern, aber auch mit beste-
henden Systemen interagieren.

Zentrales Linienmanagement

Ein einzelner MedTracker kann

mehrere Produktionslinien steu-

ern und sorgt so fur eine durch-

gangige und sichere Code-Kon-

trolle. Auch die zentrale Verwal-

tung Uber mehrere Standorte hin-
wird unterstitzt.

Tracker
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Produktauthentifizierung

MedTracker bietet eine effiziente
Losung zur Erfillung samtlicher
staatlicher Authentifizierungsan-
forderungen

Komplettlésung Track & Trace

Ob zur Einhaltung gesetzlicher
Vorgaben oder zur Optimierung
der Betriebsablaufe - MedTracker
bietet umfassende Track-&-
Trace-Funktionalitaten.

Legacy
Manufacturing
System

Integration in bestehende
Systeme

MedTracker |3sst sich nahtlos in
vorhandene Unternehmens- und
Produktionsmanagementsyste-
me integrieren.

Komplette
Produktions-Management-
Plattform

Als ganzheitliche Losung fur das
Produktionsmanagement verein-
facht und optimiert MedTracker
Ihre gesamten Ablaufe.

Einhaltung landerspezifischer Rechtsvorschriften

Unterstutzt alle bereits geltenden sowie bevorstehenden gesetzlichen Vorschriften, z.B.:

*
China Code

NI

@ GS1-128C

IFA - Code
GS1 - Code

California
Code
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