Aktualisierung der IFA-Datenbank 15.08.2026: l FA
Information fur Anbieter von Arzneimitteln —

INFORMATION

Einleitung

Fir die Meldung der Verifizierungspflicht gemafR Falschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU (FMD) enthélt
die IFA-Datenbank zum Veréffentlichungstermin 15.08.2026 Aktualisierungen im Bereich der Verifizie-
rungsinformationen.

Um Sie bei der Datenpflege zu unterstitzen, hat die IFA GmbH als Vorschlag zur Kennzeichnung be-
troffener Datenfelder, soweit mdglich, bereits Angaben fiir lhre Artikel hinterlegt.

Im Anhang erhalten Sie eine EAD-Datei mit den Verifizierungsinformationen lhrer Arzneimittel. Bitte
prifen Sie diese. Wenn Sie allen Angaben zustimmen, besteht fir Sie kein Handlungsbedarf. Andern-
falls senden Sie die berichtigte Datei bitte an ead@ifaffm.de zurtck.

Die Richtlinien zur Meldung von Artikel- und Adressdaten wurden um die Neuerungen erweitert.
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1.  Aktualisierung der Verifizierungsinformationen

Die Verifizierungsinformationen aus der Einflihrungsphase der Serialisierung zum 19.02.2019 werden
an die aktuellen Erfordernisse angepasst. Folgende Aktualisierungen erleichtern die kiinftige Datenmel-
dung zur Verifizierung. Lesen Sie hier die Datenfeld-Beschreibungen und welche Datenaktualisierungen
wir fUr Ihre Artikel vorbereitet haben.

1.1 Neues Datenfeld:
Verifizierungspflicht gemalR Falschungsschutzrichtlinie

Bei Arzneimitteln ist anzugeben, ob sie der Falschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU (FMD) und der de-
legierten Verordnung (EU) 2016/161 unterliegen (Werte O und 1).

Artikel in Threm Sortiment, die im kiinftig wegfallenden Datenfeld Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Hoch-
ladedatum ein Datum eingetragen hatten, werden im neuen Datenfeld mit dem Wert 1 als verifizierungs-
pflichtiges Arzneimittel gekennzeichnet.

Mit dem Wert 2 sind Arzneimittel zu kennzeichnen, die erst durch eine Anderung rechtlicher Vorgaben
verifizierungspflichtig werden. Griinde daftr kénnen die Anderung der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung (AMVV) oder der White-/Black-List im Anhang der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 sein.

Wird Wert 2 gemeldet, so ist gleichzeitig das Verfalldatum der ersten verifizierungspflichtigen Charge
im beibehaltenen Datenfeld Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Verfalldatum anzugeben.
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Zulassige Werte 0 |nein

1 |ja, verifizierungspflichtiges Arzneimittel gem. FMD

2 |ja, verifizierungspflichtiges Arzneimittel gem. FMD ab bestimmtem
Verfalldatum

Anderung im IFA-Portal | mdglich

Anderung per EAD-Datei |mdglich

1.2 Beibehaltenes Datenfeld:
Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Verfalldatum

Das Datenfeld Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Verfalldatum wird als Datumsfeld beibehalten, jedoch
ist eine Datumsangabe nur noch in folgenden seltenen Fallen erforderlich:

Bei Arzneimitteln, die erst durch eine Anderung rechtlicher Vorgaben verifizierungspflichtig werden, ist
das Verfalldatum der ersten verifizierungspflichtigen Charge anzugeben. Abweichend zur Handhabung
in der Vergangenheit, gibt es keinen empfohlenen Standardwert mehr.

Wenn ein Arzneimittel seit seiner Aufnahme in die IFA-Datenbank unveréndert verifizierungspflichtig
bleibt, braucht kein Datum eingetragen zu werden. Daher bleibt das Datenfeld bei Neuaufnahmen
verifizierungspflichtiger Arzneimittel ohne Angabe.

Fur die kinftige Nutzung des Datenfelds in dieser Weise, wurden die bisherigen Verfalldaten geltscht.

Zulassige Werte MMJJJJ (M = Monat, J = Jahr)
Beispiel 102029

Anderung im IFA-Portal  |moglich

Anderung per EAD-Datei |moglich

1.3 Wegfallendes Datenfeld:
Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Hochladedatum

Das Datenfeld Verifizierung im Pflichtbetrieb ab Hochladedatum, das der Identifizierung verifizierungs-
pflichtiger Arzneimittel diente, wird geldscht.
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