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Arzneimittel-Authentifizierung in Europa
Nationale Blueprint-Losung erfolgreich an EU-
Hub angebunden

e Arvato Systems hat fur seine Kunden die Verbindung der
Nationalen Verifikationssysteme zum EU-Hub hergestellt und alle
kritischen Anforderungen erfolgreich bestanden

e Projekt planmaRig: Osterreich geht als erster Arvato Systems-
Blueprint-Kunde mit Verifikationsldsung live - weitere Lander
folgen

20. Juni 2018

(Arvato Systems) Giitersloh — Die Europdaische Organisation fir
Arzneimittelprifung (EMVO) hat die Nationale Blueprint-Losung von
Arvato Systems fur den Austausch von Serialisierungsdaten mit dem
EU-Hub bestétigt. Von 28 européischen Mitgliedslandern setzen 17
Lander auf das bewdahrte IT-System. Damit deckt das Gutersloher IT-
Unternehmen als einer der fiilhrenden Anbieter den gréf3ten Anteil des
Arzneimittel-Packungsvolumens in Europa ab.

Mit der erfolgreichen Anbindung an den EU-Hub, das offizielle
Datenspeicher- und Datenverteilzentrum der Europdischen Union, sind die
Blueprint-Systeme der beteiligten Lander wie Deutschland und Osterreich in
der Lage, Informationen tUber Arzneimittel auszutauschen und
Verifikationsanfragen seitens Apotheken und Grof3héndlern zu verarbeiten.
Somit erflllen sie sdmtliche Anforderungen der verpflichtenden EU-
Falschungsschutzrichtlinie (Falsified Medicines Directive).

Die produktive Anbindung wurde von der EMVO bestétigt: alle kritischen
Anforderungen inklusive der wichtigen Multi-Market Funktionalitdten wurden
umgesetzt. Somit stellt Arvato Systems eine Verifikationslésung live, die
diese kritischen Anforderungen erfillt. Zusétzlich wurden mehr Funktionen
realisiert als im urspriinglichen Umsetzungsplan vorgesehen, welche Arvato
Systems gemeinsam mit den Kunden in einem sogenannten ,User
Acceptance Test” einer erfolgreichen Prifung unterziehen konnte.

Osterreich ist das erste Land, das mit seinem unter Beteiligung von Arvato
Systems aufgebauten nationalen System an den EU-Hub angebunden
wurde. Dazu sagt Mag. Andreas Achrainer, Geschaftsfuhrer der
Osterreichischen Nationalen Verifikationsorganisation AMVS: ,Es freut uns,
dass wir fur die 6sterreichischen Teilnehmer am System diesen Meilenstein
erreichen konnten. Sie haben nun die Gelegenheit, ihre Daten hochzuladen
und das gesamte Verifikationssystem im Echtbetrieb zu erproben. Wir sind
aufRerst zuversichtlich, dass die Falschungsrichtlinie mit Februar 2019 in
Osterreich pflichtgemalR umgesetzt sein wird. Wir freuen uns, mit Arvato
einen verlasslichen und kompetenten Partner an der Seite zu haben.*
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Die EU-Félschungsrichtlinie 2011/62/EU sieht vor, dass
verschreibungspflichtige Arzneimittel ab dem 9. Februar 2019 ausschlieflich
in den Umlauf gebracht werden dirfen, wenn die Verpackung eine
individuelle Seriennummer tragt. Anhand der Seriennummer kénnen ldentitat
und Echtheit eines Medikaments tberprift und so das Eindringen
gefalschter Arzneimittel in die legale Lieferkette verhindert werden.
Pharmaunternehmen in Osterreich kénnen nun damit beginnen, ihre
Packungen mit Seriennummern zu kennzeichnen und die Daten in das
nationale Verifikationssystem einzuspielen.

Arvato Systems bietet im Healthcare-Segment umfassende
Losungsplattformen zur Serialisierung an. Diese kdnnen sowohl einzelne
produzierende Unternehmen als auch nationale Verifikationssysteme
unterstiitzen. Dabei greifen die Gutersloher auf ein eigenes Team von
Serialisierungsexperten zuriick, das bereits zahlreiche Projekte im
internationalen Umfeld realisiert hat. Mit den eigenen Losungen deckt der IT-
Experte die gesamte Prozesskette End-to-End ab. Vom pharmazeutischen
Hersteller bis zur Verifikation in den Apotheken.

Uber Arvato Systems

Als international agierender IT-Spezialist unterstitzt Arvato Systems
namhafte Unternehmen bei der Digitalen Transformation. Mehr als 2.600
Mitarbeiter an weltweit tber 25 Standorten stehen fur hohes technisches
Verstandnis, Branchen-Know-how und einen klaren Fokus auf
Kundenbedurfnisse. Als Team entwickeln wir innovative IT-Losungen,
bringen unsere Kunden in die Cloud, integrieren digitale Prozesse und
Ubernehmen den Betrieb sowie die Betreuung von IT-Systemen.

Im Healthcare-Segment deckt Arvato Systems die gesamte Prozesskette
End-to-End mit eigenen Serialisierungslésungen ab. Diese unterstiitzen
sowohl einzelne produzierende Unternehmen als auch nationale
Verifikationssysteme. Von der European Medicines Verification Organisation
(EMVO) wurde Arvato Systems als offizieller Service Provider ausgewahilt.
Wir greifen auf ein eigenes Team von Serialisierungsexperten zuriick, das
bereits zahlreiche Projekte im internationalen Umfeld realisiert hat.

Zudem konnen wir im Verbund der zum Bertelsmann-Konzern gehdérenden
Arvato ganze Wertschopfungsketten abbilden.

Unsere Geschaftsbeziehungen gestalten wir personlich und partnerschaftlich
mit unseren Kunden. So erzielen wir gemeinsam nachhaltig Erfolge.
IT.arvato.com
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_de.pdf
http://it.arvato.com/de.html

