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Warum Barcodes auf Medizinprodukten?

Barcodes stehen fiir Sicherheit, Schnelligkeit, Eindeutigkeit und Kosteneffizienz von Informationen -
Aspekte, denen im Gesundheitswesen ein ganz besonderer Stellenwert zukommt. Richtig eingesetzt
bieten sie gerade bei der Versorgung medizinischer Einrichtungen ein vergleichsweise einfaches und
nutzliches Instrumentarium zur Umsetzung gesetzlicher Vorgaben und zur Optimierung medizini-
scher Prozesse.

Die aktuellen Entwicklungen im Gesundheitswesen - die Schaffung neuer Strukturen in der medizi-
nischen Versorgung, die Verpflichtung zur Qualitatssicherung und die Rationalisierung logistischer
Prozesse — durften dazu fuhren, dass medizinische Einrichtungen barcodierte Medizinprodukte in
nachster Zeit starker nachfragen und dabei u. a. auf die folgenden Nutzenpotenziale verweisen werden:

Kostenzuordnung bei der Abrechnung nach DRGs
Patientendokumentation

Patientensicherheit

Optimierung der logistischen Prozesse.

In Teilbereichen der medizinischen Versorgung, wie der Kennzeichnung von Blutprodukten oder der
Identifikation von Gelenk-Implantaten, haben sich Barcodes hervorragend bewahrt. Hersteller ver-
wenden sie fur ihre interne Logistik ebenso wie ihre Kunden, z. B. in Krankenhaus, PharmagrofRhan-
del und Apotheke. Dennoch verlduft die Etablierung von Barcodes in medizinischen Einrichtungen,
verglichen mit vielen Bereichen des taglichen Lebens, durchaus zah. Seit bald 20 Jahren werden Stra-
tegien zur Einflihrung von Barcodes auf Medizinprodukten diskutiert. Von einer konsequenten Ver-
wendung auf breiter Ebene kann aber auch heute keineswegs die Rede sein.

Warum also wird mehr iiber Barcodes kommuniziert als mit Barcodes? Es bestehen Bedenken ge-
genuber Kosten, Aufwand, dem "richtigen Barcode" und der Bereitschaft der Kunden im Gesund-
heitswesen, die aufgebrachten Symbologien tatsachlich auch effizient zu nutzen.

Die vorliegende Broschire soll den Unternehmen dabei behilflich sein, diese Hemmnisse zu lber-
winden, und Herstellern und Handelsunternehmen so einen breit angelegten, aber moderaten Zu-
gang zur Barcode-Anwendung ermdoglichen. Ziel ist es, einen gangbaren Weg zur schrittweisen Bar-
code-Einfuhrung aufzuzeigen, der sich orientiert an den Fragen der Machbarkeit und des Nutzenpo-
tenzials. Zum Vorteil der Lieferanten und der Kunden. Im Fokus der Darstellung steht dabei die Belie-
ferung von Krankenhdusern.

Einsteigern in die Thematik bietet die Empfehlung verschiedene Zugangsmoglichkeiten, indem sie
Antworten auf die folgenden Fragen gibt:

Welche Informationen sollten auf welcher Verpackungsstufe genutzt werden?
Welche Nutzenpotenziale werden mit welchen Informationen erreicht?
Welche technischen Aspekte sind zu beachten?

Welche Barcodesysteme existieren?

Welche Anforderungen gibt es weltweit?

Wie kann auf Anfragen medizinischer Einrichtungen reagiert werden?

Tabellarische Darstellungen der wichtigsten Barcode-Symbologien, Hinweise auf weiter fihrende
Literatur und die Anschriften der zustandigen Organisationen bieten weitere Hilfestellung.

Die Zeit ist reif fuir Barcodes im Gesundheitswesen. Und je mehr dabei mitmachen, desto groRRer wird
der Nutzen fir alle Beteiligten.

Berlin, im Mai 2004
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1. Anwendungsbereiche - Anforderungen

1.1 Verpackung von Medizinprodukten

Um den verschiedenen Anforderungen und Vorschriften zum Schutz der Produkte vor Beschadigung,
Verschmutzung und Verlust der Sterilitat zu entsprechen, werden Medizinprodukte von den Herstel-
lern in der Regel mehrfach verpackt. Darliber hinaus werden aus vertriebstechnischen und logisti-
schen Grunden weitere Gebinde gebildet. Wir sprechen hier von den so genannten "Verpackungsstu-
fen".

Sehr haufig existiert folgende Verpackungsstruktur:

Die kleinste Einheit eines Produktes ist die "Anwendungseinheit". Hiermit ist die Einheit gemeint,
die in einer medizinischen Einrichtung am Patienten oder anderweitig (z. B. im Sterilisationspro-
zess) zur Anwendung kommt. Zur Vereinfachung wird diese Einheit im folgenden Text sowie den
Charts "VS-0" (Verpackungsstufe 0) genannt. Die VS-0 ist somit das Produkt selbst, sie hat keine
reale Verpackung.

Eine oder mehrere dieser VS-0 werden verpackt. Diese Einheit ist die "Grundpackung" oder kurz
bezeichnet die "VS-1". Da sehr haufig eine Grundpackung nur eine Anwendungseinheit enthalt
(bzw. ein zusammengehdriges Biindel, wie z. B. ein Paar Handschuhe), wird auch diese Verpa-
ckungsstufe nah am Patienten gehandhabt.

Mehrere VS-1 konnen in einer "Handelspackung” zusammengefasst werden. Diese Ver-
packungsstufe VS-2 ist oftmals die logistische Handlingseinheit innerhalb von medizinischen
Einrichtungen. Sie ist die ideale Nachschubeinheit vom Zentrallager/von der Apotheke zu den
Stationen/Funktionsbereichen. Dort dient die VS-2 als Vorratspackung, aus der patientennah fur
die Anwendungen entnommen wird. Die VS-2 ist in der Regel auch die Abgabeeinheit furr den Pa-
tienten in 6ffentlichen Apotheken und dem medizinischen Fachhandel.

Mehrere VS-2 kdnnen in einer "Transportpackung” verpackt sein. Diese VS-3 ist in der Regel eine
logistische Einheit, die im Warenverkehr zwischen Hersteller und medizinischer Einrichtung ver-
wendet wird. Diese Verpackungsstufe ist fir die typischen Lager- und Transportbedingungen mit
z. T. mehrfachem Giterumschlag konzipiert.

Mehrere VS-3 werden aus rein logistischen Grinden seitens der Hersteller auf einer "Original-
palette” zusammengefasst. Es handelt sich um eine artikelreine Palette. Diese VS-4 kann bei
Massenprodukten auch eine Bezugsgrofe fuir GroBverbraucher sein.

Anmerkung:
Es missen nicht bei jedem Medizinprodukt alle vorgenannten Verpackungsstufen existieren.



Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Verpackungsstufen in der Ubersicht:

L . .BVMed
Definition "Verpackungsstufen (VS)" Gesundhetgestaten
Darstellung der idealtypischen Verpackungsstruktur

11 VS-0 = Anwendungseinheit . .
l_ Handling am Patienten
|:> oder anderweitige Ver-
= Vs-1 = Grundpackung wendung durch Anwender

enthilt 1-n Anwendungseinheiten (2. B. in der Steri)

5] VS-2 = Handelspackung ——> Handlingim WE,
EE enthilt "n” Grundpackungen KH-Zentrallager/Apotheke,
Station/Funktionsbereich o.
Handel/6ff. Apotheke
HE | EE Lo
| | VS-3 = Transportpackung —> Handling im WE,
BE EE enthalt "n" Handelspackungen Zentra”ager/APOtheke
0 BE
| > ‘ ‘ ’ ‘ ’ ‘ VS-4 = Originalpalette C—> Handlingim WE

enthalt "n" Transportpackungen

Hinweis: Nicht bei jedem Produkt
existieren alle Verpackungsstufen!

1.2 Materialversorgungsprozess

Im Materialversorgungsprozess vom Hersteller/Lieferanten bis zur Verwendung werden die Produk-
te mehrfach umgeschlagen. Hierbei werden an den verschiedenen Schnittstellen vorzugsweise fol-
gende Verpackungsstufen eingesetzt:

Zwischen Hersteller/Lieferant und dem Wareneingang (WE) von medizinischen Einrichtungen
wie Krankenhdusern (KH) sowie Handelspartnern in der Regel Transportpackungen (VS-3), Origi-
nalpaletten (VS-4), haufig auch Handelspackungen (VS-2).

Medizinische Einrichtungen verfligen haufig lber ein Zentrallager und ggf. eine Apotheke. Diese
Bereiche versorgen die Stationen und Funktionsbereiche in kurzen Zyklen mit allen erforderli-
chen Gutern. In diesen internen Versorgungsprozessen spielen in der Regel Handelspackungen
(VS-2) die groBere Rolle, d. h. die klassischen Transportpackungen werden im Zentrallager/in der
Apotheke geoffnet und die anfordernden Stellen mit kleineren Einheiten versorgt. Anlass hierfiir
ist haufig die Tatsache, dass der Inhalt einer Transportpackung eine zu groRRe Reichweite im
Handlager des Anforderers erzeugen wiirde. Ausnahmen bilden Produkte mit hohem Verbrauch,
in diesem Fall werden auch Transportpackungen (VS-3) geliefert.

Am eigentlichen Verwendungsort der Produkte bedient man sich aus dem dortigen Handlager.
Hier wird die kleinste Verpackungsstufe, also die Grundpackung (VS-1), bzw. das einzelne Stiick
(VS-0) verwendet.
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Materialversorgungsprozess o B\{M;d

"Wo werden welche Verpackungsstufen eingesetzt?"

| Hersteller / Lieferant |

______________ . VS-4,VS-3,VS-2  _ __ . o
I'medizinische Einrichtung

| Wareneingang (WE) |

NN

interne Logistik

: ‘ Zentrallager Apotheke ‘ : =Blackbox
VS-2 Nutzung von Produktbarcodes
(+ evtl. VS-3) = unwabhrscheinlich,
. statt dessen haufig interne
Barcodes in Verbindung mit

|Stationen/Funktionsbereiche | Modulsystemen!

Zur Optimierung der Inhouse-Logistik auf Station/im Funktionsbereich von medizinischen Ein-
richtungen (Lagerung, Disposition, Nachschubprozess etc.) kommen vielerorts krankenhausindi-
viduelle Systeme, z. B. so genannte "Modulsysteme" zum Einsatz. In der Ablauforganisation dieser
Systeme kommt der Verwendung von Barcodes eine entscheidende Rolle zu. Die dort verwendeten
Barcodes enthalten hausspezifische Informationen (Lagerraum, -fach, individuelle Nachschubmenge,
hausinterne Artikelnummern etc.) und sind somit nicht mit den vom Hersteller aufgebrachten Bar-
codes auf Produktverpackungen vergleichbar.

1.3 Beweggriinde fiir Barcode-Einsatz im Gesundheitswesen

Im Gesundheitswesen, speziell in medizinischen Einrichtungen, erwagen die Verantwortlichen aus
unterschiedlichen Griinden den Einsatz von Produkt-Barcodes zur Prozessoptimierung:

1.3.1 Kostenzuordnung

Der Bedarf an einer exakten Kostenzuordnung des Materialverbrauchs zum Patienten/Fall ist durch
die Einfuhrung des fallbezogenen Abrechnungssystems auf Grundlage der "Diagnosis Related
Groups" (DRGs) gestiegen. Durch Nachkalkulation der Gesamtkosten eines Falles kann die Wirt-
schaftlichkeit nachgewiesen und ggf. Optimierungspotenzial erkannt werden. Die Kostenzuordnung
konnte beispielsweise durch Scanning des Barcodes am Verwendungsort der Produkte (z. B. im OP)
erfolgen. Es ist davon auszugehen, dass tendenziell nur "hoherwertige" Produkte bzw. Sets kosten-
maRig zugeordnet werden sollen (im DRG-Handbuch werden relevante Produktgruppen genannt, s.
Anhang C). Die geringwertigen Verbrauchsgiiter werden eher durch Gemeinkostenzuschldge abge-
deckt. Fur den Begriff "hochwertig" gibt es keine allgemeingiltige Definition, es muss diesbezuglich
mit individuellen Entscheidungen der medizinischen Einrichtungen gerechnet werden.
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1.3.2 Patientendokumentation

Die Pflicht, den Materialeinsatz inkl. Chargennummer patientenbezogen zu dokumentieren, ist fur
ausgewahlte Produktgruppen gesetzlich geregelt, z. B. durch die Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung (MPSV), die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und das Transfusions-
gesetz (TFG). Darliber hinaus konnen interne Qualitdtsanforderungen von medizinischen Einrichtun-
gen diese Art Dokumentation erforderlich machen. Die Dokumentationspflicht wird auch in Zukunft
nur fir ausgewahlte Produktgruppen relevant sein.

1.3.3 Patientensicherheit

Durch den Einsatz von Barcodes kann die Patientensicherheit wesentlich erh6ht werden. So sind z. B.
Fehlmedikationen nach einer Analyse aus den USA ein erhebliches Problem im amerikanischen Ge-
sundheitswesen, das sowohl unter Qualitats- als auch Kostenaspekten behoben werden muss. Auf-
grund dieser Erkenntnis verfolgt die amerikanische Zulassungsbehérde FDA (Food and Drug Admi-
nistration) einen auf Produktbarcodes basierenden Losungsansatz zur Vermeidung dieser Fehler.
Durch Scanning von Patienten-ID und Artikel-ID sollen durch Verkniipfung mit elektronisch hinter-
legten patientenindividuellen Behandlungsplanen Fehlmedikationen vermieden werden. Auch fur
die Behandlung und Versorgung von Allergikern kann durch diesen Ansatz ein Mehr an Patientensi-
cherheit erreicht werden.

1.3.4 Logistik

Im Umfeld der Logistik gibt es drei verschiedene Ansatzpunkte zur Prozessoptimierung durch Barco-
des.

Wareneingang

Die Produktidentitats- und Vollstandigkeitskontrolle angelieferter Ware kann durch Scanning von
Produktbarcodes wesentlich vereinfacht werden. Dies gilt grundsatzlich fir alle angelieferten Pro-
dukte. Weitere Vereinfachungen kénnen durch Nutzung von Sendungsbarcodes in Verbindung mit
elektronischem Datenaustausch (Electronic Data Interchange - EDI) erzielt werden.

Zentrallager/Apotheke

Diese Bereiche sind durch ihre Versorgungstatigkeit hausinterne Dienstleister fir die Stati-
onen/Funktionsbereiche. Soll die Verteilung der Ware zu den Anforderungsstellen chargenbezogen
dokumentiert werden, dann ist eine Chargenerfassung im Kommissionierprozess sinnvoll. Ein Scan-
ning von Produktbarcodes im Kommissionierprozess kann auch zur Prifung "richtiges Produkt” An-
wendung finden. Bei Inventuren konnen die Ist-Bestande chargenbezogen ermittelt werden. Dartiber
hinaus konnen durch Erfassung des Verfalldatums die vorhandenen Vorratsbestande einzelner Pro-
dukte in elektronischer Form regelmalig auf ihre Haltbarkeit tiberpriift werden. Die Gefahr der Aus-
lieferung abgelaufener Ware zu den Stationen/Funktionsbereichen wird minimiert.

Chargendokumentation

Falls medizinische Einrichtungen in ihren IT-Systemen eine Chargenbestandsfuhrung betreiben bzw.
dokumentieren, zu welcher Station/welchem Funktionsbereich welche Charge geliefert wurde, kann
dies optimal durch automatische Erfassung der Daten via Scanning erfolgen. Die Gefahr einer Fehler-
fassung dieser sensiblen und kaum auf Konsistenz zu priufenden Daten wird im Gegensatz zu manu-
eller Eingabe nahezu ausgeschlossen. Diese Art der Dokumentation kann alle chargenpflichtigen
Produkte betreffen.



Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

1.3.5 Abrechnung im niedergelassenen Bereich

Viele der o. g. Nutzenpotenziale gelten auch fur den Handel und fir 6ffentliche Apotheken. Beson-
ders im niedergelassenen Bereich gibt es fuir die Abrechnung von Medizinprodukten und Arzneimit-
teln zahlreiche nationale Regelungen fur die Anwendung von Barcodes. In Deutschland wird nach
der Vereinbarung nach § 300 SGB V Uber die maschinenlesbare Kennzeichnung von Arzneimitteln
die Pharmazentralnummer verwendet (s. S. 29).

. .BVMed

Beweggriinde fiir Barcode-Einsatz Gesundrelt gestaten,

Kostenzuordnung zum Patienten/Fall
= Nachkalkulation als Konsequenz aus Einfiihrung DRG-System
= i.d.R. hoherwertige Produkte, spezielle Sortimente

Patientendokumentation
= aufgrund gesetzlicher Anforderungen (z. B. MPSV, MPBetreibV, TFG)
bzw. interner Qualitatsanforderungen der mediz. Einrichtung
= spezielle Produkte wie z. B. Implantate, Blutprodukte

Patientensicherheit
» Vermeidung von Fehimedikationen (FDA-Ansatz in den USA)
= hauptsichlich Arzneimittel

Logistik
= Wareneingangsprozess: Kontrolle Vollstandigkeit etc. (alle Produkte)
= Zentrallager-/Apo.-Prozesse:  Kommissionierung, Inventur etc. (alle Produkte)
= Chargendokumentation: Chargenbestandsfiihrung
(Sterilprodukte, Arzneimittel)

Abrechnung im niedergelassenen Bereich .« o
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