DIE EAN-ARTIKELNUMMER FUR
APOTHEKENPFLICHTIGE PRODUKTE

WAS MUSS BEI DER VERGABE VON EAN-NUMMERN FUR
APOTHEKENPFLICHTIGE PRODUKTE BEACHTET WERDEN?

Zur Kennzeichnung von pharmazeu-

tischen und apothekenpflichtigen
Artikeln werden in Deutschland derzeit
zwei unterschiedliche Nummernsyste-
me genutzt: die EAN-Artikelnummer
und die von der Informationsstelle fur
Arzneimittelspezialitdten (IFA) verge-
bene Pharmazentralnummer (PZN).

Nach dem Gesundheitsreformgesetz
vom 20.12.1988 sind pharmazeutische
Unternehmen verpflichtet, ,auf den
auBeren Umhullungen der Arzneimittel
das Arzneimittelkennzeichen nach
§300 Abs. 1 Nr. 1in einer flr Apotheken
maschinell erfaBbaren bundeseinheit-
lichen Form anzugeben. Das Né&here
regeln die Spitzenverbdnde der Kran-
kenkassen und die fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzen-
organisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene in Ver-
tragen.” Daraufhin haben sich die
Spitzenverbande der Krankenkassen
und der deutsche Apothekerverband in
ihrer Vereinbarung vom 04.11.1994 auf
die mindestens bis zum 31.12.2000
verbindliche Verwendung der Pharma-
zentralnummer als bundeseinheitliches
Kennzeichen im Sinne der genannten
Gesetzesgrundlage geeinigt.

Da das Sortiment der Apotheke nicht
nur apothekenpflichtige Produkte wie
Pharmazeutika umfafBt, sondern zuneh-
mend durch sog. apothekenibliche
Artikel erweitert wird, die ebenfalls
Gber andere Vertriebswege (z.B. Droge-
rien, Supermarkte, Reformhdauser) ver-
marktet werden, ist es zulassig, auch die
EAN-Artikelnummer zur eindeutigen
Kennzeichnung sowohl der apotheken-
pflichtigen als auch der apothekenabli-
chen Produkte zu nutzen.

Voraussetzung dafur ist, daf3 der Her-
steller die entsprechende EAN zu einer
PZN der IFA mitteilt. Die beiden Num-
mernsysteme werden dann in der IFA-
Datenbank miteinander verknUpft, so
daB der gesetzlich geforderten Identifi-
kation des Produkts Giber das bundes-
einheitliche Kennzeichen Folge gelei-
stet wird. Beim Einscannen der EAN in
der Apotheke oder im Krankenhaus er-
halt der Anwender automatisch Zugriff
auf die zugehoérigen Daten wie PZN,
Zuzahlungsstufe, Preis, etc.

Fur den Fall, daB eine Apotheke oder
ein Krankenhaus noch nicht mit auto-
matischen Lesegeraten arbeitet und
eine manuelle Ubertragung der PZN auf
das Verordnungsblatt vorgenommen
werden muB, sind die Hersteller aufge-

rufen, unabhangig vom gewahlten
Codiersystem die PZN klarschriftlich auf
der Verpackung aufzubringen.

Um die beiden Nummernsysteme in der
IFA-Datenbank verknupfen zu kénnen,
ist eine eindeutige Zuordnung einer
EAN zu einer PZN notwendig. Aufgrund
unterschiedlicher Interpretationen der
Vergabelogiken fur EAN und PZN sind
in der Praxis jedoch einige wenige Félle
aufgetreten, bei denen diese eindeuti-
ge Zuordnung nicht gegeben ist.

Um damit verbundene Probleme kiinftig
zu vermeiden, hat die CCG zusammen
mit der IFA einen Abgleich der Num-
mernvergaberegeln gestartet und eine
praxisorientierte Auslegung der gelten-
den Regeln insbesondere fur apothe-
kenpflichtige Produkte erarbeitet.

Davon betroffen sind die im folgenden

beschriebenen Vergaberegeln im Falle

von

- Verpackungsénderungen

- Werbevarianten mit veranderter
logistischer GroBe

- Namensanderungen und

- Vertriebstibernahmen.

Verpackungsanderung

m Nach den Vergaberegeln der PZN wird
bei Anderungen der Aufmachung/
Gestaltung oder der Verpackungsart
eines Artikels keine neue PZN vergeben.
Im Gegensatz dazu fuhrt eine wesent-
liche Verpackungsanderung eines Pro-
dukts zur Vergabe einer neuen EAN.
Bei EAN spielen eben Marketing- oder
lagertechnische Gesichtspunkte eine
wesentlich entscheidendere Rolle. Das
heiBt, der Hersteller muB fur die Pflaster,
die nicht mehr in einer rechteckigen
Schachtel, sondern in einer runden Dose
angeboten werden, keine neue PZN
beantragen, aber eine neue EAN ver-
geben.

Fur apothekenpflichtige Artikel macht
es Sinn, bei Verpackungsanderungen
auch die EAN beizubehalten, da Apo-
theken in der Regel nicht mit Systemen
zur Lager- und Regalplatzoptimierung
arbeiten und Verpackungsanderungen
damit keine groBe Bedeutung bei-
zumessen ist. Fur apothekenubliche
Produkte, die, wie die oben zitierten
Pflaster, auch im Handel vertrieben wer-
den, besteht die Regel, bei wesentlichen



Verpackungsadnderungen eine neue
EAN zu vergeben. Diese muB3 der Her-
steller vier Wochen vor Wirksamwerden
der IFA mitteilen, so daf sie rechtzeitig
in die Datenbank eingepflegt werden
kann.

Werbevarianten mit verander-
ter logistischer GroBe

m Unter einer Werbevariante mit veran-
derter logistischer GroBe moge sich der
Leser bspw. eine Packung Kopfschmerz-
tabletten vorstellen, die zur Karnevals-
zeit mit einem 3 cm groBen Papphit-
chen versehen wird. In einem solchen
Fall wird die PZN des Originalprodukts
beibehalten.

Die EAN-Vergaberegel sieht hingegen
grundsatzlich vor, bei solchen Werbe-
varianten eine neue EAN zu vergeben.

Bei apothekenpflichtigen Artikeln kann
aus den gleichen Griinden wie bei der
Verpackungsanderung die EAN des Ori-
ginalprodukts beibehalten werden. Fur
alle tbrigen Produkte, die sowohl in der
Apotheke als auch im Handel vertrie-
ben werden, gilt weiterhin die grund-
sdtzliche EAN-Regel der Neuvergabe
mit der Herstellerverpflichtung, die
neue EAN spatestens vier Wochen vor
Wirksamwerden der IFA zu Gbermitteln.

Namensanderung

m Bei jeglicher Namens- oder Bezeich-
nungsanderung eines Artikels muB laut
PZN-Vergabelogik eine neue PZN
beantragt werden, da es bei pharma-
zeutischen Produkten durchaus von
Bedeutung sein kann, wenn sich ein
Buchstabe im Artikelname andert.

Die EAN-Regel unterscheidet hier wie
bei der Verpackungsénderung zwischen
einer wesentlichen und einer unwe-
sentlichen Namensdnderung. Bei einer
wesentlichen Anderung wird analog
zur PZN eine neue EAN vergeben, bei
einer unwesentlichen, wie bspw. die
Anderung des Produktzusatzes von
JKlassisch” in ,classic”, wird allerdings
die EAN des urspringlichen Konsum-
guts beizubehalten sein.

Aufgrund der hohen Bedeutung, die
eine Namens- oder Bezeichnungsande-
rung bei pharmazeutischen Produkten
erlangen kann, soll fur apotheken-
pflichtige Artikel nicht nur eine neue
PZN beantragt, sondern regelmaBig
auch eine neue EAN vergeben werden.

Im Falle anderer apothekenublicher
Produkte wird weiterhin der generellen
EAN-Regel gefolgt. In einer Ubergangs-
zeit kann dabei der Fall eintreten, dafB
bei diesen Produkten zu einer EAN zwei
PZN vorliegen und somit die eindeutige
Zuordnung nicht gegeben ist. Durch
eine entsprechende Auswahlmaske in
den Softwareprogrammen der Apothe-
ken und Krankenhausern lassen sich
diese Falle allerdings in einer Form ab-
fangen, die Anwendungskomfort und
einen hohen Informationsstand in idea-
ler Weise miteinander verbindet.

Ubernahme des Vertriebs durch
eine andere Firma

® Da sich bei der Vertriebsiibernahme
eines Produktes durch eine andere
Firma nicht das Produkt, das durch eine
PZN identifiziert wird, als solches
andert, muB auch keine neue PZN fur
das Produkt beantragt werden.

Im Fall der EAN-Vergabe muB unter-
sucht werden, ob mit der Anderung des
Vertreibers auch eine Anderung des
Markenverantwortlichen einher geht.
Ist dies der Fall, wird, in der Regel nach
Ablauf einer Ubergangsfrist, in der die
Lagerbestande abverkauft werden, ei-
ne neue EAN fir das Produkt vergeben.
Diese Logik verfolgt den Grundsatz, daf3
prinzipiell der Markengeber auch der
Vergeber der EAN ist.

Eine Anderung dieses Grundsatzes ist
auch fur apothekenpflichtige Artikel
nicht mit der dezentralen EAN-Num-
mernvergabesystematik vereinbar. Des-
halb wurde hier die Vereinbarung
getroffen, daBB der Hersteller die neue
EAN spatestens vier Wochen vor Wirk-
samwerden der IFA mitteilen muB,
damit die rechtzeitige Aufnahme der
Daten in die IFA-Datenbank gewahrlei-
stet ist.

Durch Beachtung der hier aufgezeigten
Verfahrensweisen bei der EAN- und
PZN-Vergabe kann das Zusammenspiel
der beiden Nummernsysteme optimiert
werden. Den Nutzern, also sowohl dem
Hersteller, dem Apotheker als auch dem
Krankenhaus, soll dadurch die Anwen-
dung beider Nummernsysteme neben-
einander erleichtert werden. Reibungs-
verluste, wie sie bisher in der Praxis
aufgetreten sind, durften dank der
nunmehr abgestimmten Interpretation
der Vergaberegeln kiinftig vermeidbar
sein.
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