Umsetzung der Serialisierung amyvs “n
In OSterreICh Austrian Medicines
Osterreichische Arztekammer Verification System




Agenda amvse

Austrian Medicines
Verification System

= Grundlagen Richtlinie und delegierte Verordnung
= Vorstellung AMVO und AMVS

= Erfahrungen aus der Stabilisierungsphase

= Haufigste Fehlerquellen

= Umgang mit potenziellen Falschungsfallen nach.der
Stabilisierungsphase

= Fragen und Diskussion
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Falschung/Falschungsverdacht amvse

Austrian Medicines
Verification System

Krebsmittel wegen Falschungsverdacht zurtickgerufen

Tabletten waren nicht in Originalpackung und wahrscheinlich abgelaufen. Zweistellige Zahl an Packungen in Apotheken verkauft.

Kurier, 25.10.2018

Abgelaufenes Krebsmedikament neu verpackt

Das Medikament Jakavi 15 mg mit den Chargennummern SM018, SAD42 wurde zurtickgerufen.

Kleine Zeitung, 25.10.2018

Falschungsverdacht bei diesen Tabletten

Aufgrund eines Falschungsverdachts werden rezeptpflichtige Tabletten zuriickgerufen.

Heute, 25.10.2018
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Arzneimittelfalschungsrichtlinie amvse
und deleglerte Verordnung Austrian Medicines

Verification System

RICHTLINIE 2011/62/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 8. Juni 2011

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefilschten Arzneimitteln
in die legale Lieferkette

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2016/161 DER KOMMISSION
vom 2. Oktober 2015

zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln

Anwendungsbeginn in Osterreich am 09.02.2019
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Arzneimittelfalschungsrichtlinie amvs=
20 11/ 6 2 / E U Austrian Medicines

Verification System

Sicherheitsmerkmale

Arzneimittel missen Sicherheitsmerkmale aufweisen, die es GroRhandlern und Personen, die
zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigt oder befugt sind, ermoglichen,

— die Echtheit des Arzneimittels zu tberpriifen; und
— einzelne Packungen zu identifizieren;

— sowie eine Vorrichtung, die es ermdglicht zu tUberpriifen, ob die duRere Umhiillung manipuliert
worden ist.
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Arzneimittelfalschungsrichtlinie amvs=
20 11/ 6 2 / E U Austrian Medicines

Verification System

Zeitstrahl Sicherheitsmerkmale

Juli 2011
Veri.jffen.tlﬁchung der Jan 2013. 09.02.2025 |
Richtlinie im EU Anzuwenden in | eEefesres

Amtsblatt nationalem Recht Sicherheitsmerkmale

BGBI. | Nr. 48/2013 — Mitgliedsstaaten mit

BGBI. Il Nr.179/2013 existierenden Systemen
-------- b / /

2011(P 2015 D D + 3 Jahre 2020 D + 9 Jahre

09.02.2016

Veroffentlichung
“delegierte Rechtsakte”
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Beteiligte und Prozesse amvs=

Austrian Medicines

amvor. amvs= Verification System

Austrian Medicines Austrian Medicines
Verification Organisation Verification System
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Delegierte Verordnung 2016/161

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL

Produkt Code

Seriennummer

Chargenbezeichnung Verfalldatum

N

J

Y

einmalig fur jede Packung

amvse

Austrian Medicines
Verification System

codiert in einem zweidimensionalen Barcode
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Delegierte Verordnung 2016/161 amvse

Austrian Medicines
Verification System

Wichtige Begriffe

»,Uberpriifung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals“ (Verifizierung):
Abgleich des Status des individuellen Erkennungsmerkmals mit dem Datenspeicher- und -abrufsystem

»Deaktivierung eines individuellen Erkennungsmerkmals*:
Anderung des aktiven Status eines individuellen Erkennungsmerkmals

»,RuUcksetzung des Status eines deaktivierten individuellen Erkennungsmerkmals*:
Durch den selben User und héchstens zehn Tage (240 Stunden) nach der Deaktivierung;
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Delegierte Verordnung 2016/161 amvse

Austrian Medicines
Verification System

Uberprufung der Sicherheitsmerkmale und Deaktivierung des individuellen
Erkennungsmerkmales bei der Abgabe an die Offentlichkeit

Zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigte oder befugte Personen
uberprifen die Sicherheitsmerkmale und deaktivieren das individuelle Erkennungsmerkmal jedes mit
den Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimittels, das sie an die Offentlichkeit abgeben, zum

Zeitpunkt der Abgabe an die Offentlichkeit.
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Abgleich der Daten mit dem amvs=
AMVSystem erfiaton st

Produktcode [Charge Verw. Bis [Seriennummer
PC: 090888844/4/05 3400049524241 1909 220330|986DAE65521123DD
SN: 1234567890 3400049524241 1909 220330|58932555GED232AS
Ch.-B.: ABC123456 3400049524241 1909 22033059921KVI3533NXOL
Verw. bis: 05 2019 3400049524241 1909 220330|DAS21354354RTWE
3400049524241 1909 220330|6544ERET65654WER

I
ii
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Delegierte Verordnung 2016/161 amvse

Austrian Medicines

) Verification System
Liste der Ausnahmen y

Liste der verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimitrelkategorien, die gemif§

D I e L I Ste d er Ve rSC h rel b u n gS pfl I C htl g e n ArZ n el m Ittel Od er Artikel 45 Absatz 1 die Sicherheitsmerkmale nicht tragen diirfen

Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale nicht tragen

. . . . . Name des Wirkstoffs oder der Arzneimittelkategorie Darreichungsform Stirke Anmerkungen
durfen’ flndet SICh In Anhang I dleser Verordnung - Homoopathische Arzneimittel Alle Alle
Die Liste der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder zf“'““"‘“"gs""“'°"“" ’A‘E ::1
Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale tragen e — —

m ussen ’ fl nd et SICh I n An hang I I d Ieser Ve ro rd nu ng . Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die Gewebe oder Zel- Alle Alle

len enthalten oder aus diesen bestehen

Medizinische Gase Medizinisches Alle
Gas
ANHANG II
Losungen zur parenteralen Ernahrung, deren anatomisch- [ Infusionslésung Alle
Liste der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzncimittelkategorien, die gemifl therapeutisch-chemischer Code (,ATC-Code®) mit BO5BA
Artikel 45 Absarz 2 die Sicherheitsmerkmale tragen miissen beginnt
Losungen mit Wirkung auf den Elektrolythaushalt, deren | Infusionslésung Alle
Name des Wirkstoffs oder der Arzneimittelkate- y ATC-Code mit BOSBB begl"m
coric Darreichungsform Starke Anmerkungen
Losungen zur Einleitung einer osmotischen Diurese, deren | Infusionslésung Alle
Omeprazol magensaftresistente 20 mg ATC-Code mit BO5BC beginnt
Hartkapsel
P Additiva zu intravendsen Lasungen, deren ATC-Code mit Alle Alle
Omeprazol magensaftresistente 40 mg BOS5X beginnt
Hartkapsel N N - - — N
Losungs- und Verdinnungsmittel, einschlieflich Bewisse- Alle Alle

rungslosungen, deren ATC-Code mit VO7AB beginnt

Kontrastmittel, deren ATC-Code mit V08 beginnt Alle Alle

Allergietests, deren ATC Code mit VO4CL beginnt Alle Alle
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AMVO und AMVS GmbH allilvs 3

Austrian Medicines
Verification System

PHARMIG ‘ Osterreichische
Verband der pharmazeutischen

Apothekerkammer CH‘_{
OSTERREICHISCHE
ARZTEKAMMER

e

erreichischer
Generikaverband oy
WIRRAN SF2OSTRRFCH

|
amvs 100% Tochter der AMVO

Austrian Medicines
Verification System

amvor.

Austrian Medicines
Verification Organisation

st

Datenschutz- Geschéﬁls?[]hrung Assistenz
beauftragt_er Andreas Achrainer |— Madeleine Eichinger
Manuel Matschnig-Haas Christoph Lend]

1 1 I 1 |
Qualitats- IT & Operations Finance & HR Kunden-
management Peter Berger-Piascek Martin Zrustek management
Rita Freitag Manuel Matschnig-Haas Daniel Dang|
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Stabilisierungsphase
09.02.2019 - 08.02.2020

amvse

Austrian Medicines
Verification System

Prozess- und Anwendungsfehler erkennen
neu eingefuhrte Prozesse festigen
fur Endbenutzer

Fehlermeldungen werden analysiert, jedoch
nicht als potenzieller Falschungsfall
kategorisiert

betroffene Arzneimittelpackung werden auf
Unversehrtheit und Echtheit gepruft, Gber
die Abgabe entscheidet VAS (Verifizierende
und abgebende Stelle)

TR ustrian Medicines
2 BASG Verification Organisation

Bundesamt fiir

% A\ sicherheit im amvo..

W\*  Gesundheitswesen

Information zur

Stabilisierungsphase
09.02.2019 bis 08.02.2020

Vorgehen im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder
Verifikation in Osterreich wahrend der
Stabilisierungsphase

Version 2.0
25.06.2019
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Stabilisierungsphase amvs=
09022019 —_ 08022020 Austrian Medicines

Verification System

- (B
o amvs*
Www.amvs-me d ICINEes. at i Schutz vor gefalschten Arzneimitteln Uber die AMVS

7F T Presse g b -~
Veranstaltungen
Information zur Stabilisierungsphase
Glossar
FAQs

ol Leitlinie potenzieller / bestatiger Falschungsfall

D i e Z u r A bga b e Wartungsarbeiten

berechtigten Personen
sichern Qualitat

M8 Grofhandel
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Stablilisierungsphase
Beispie Hausaooteke

il

'H\HJ /u
I‘!“f B

#

ES Arlpn'm ohda‘ neue ZD-h&Mﬂ.rhCoﬂ

7 e
Perforation, S&ﬁ, Falie) unversehrt st Geschiftsiall kann abgeschiossen werden.

)
9. AMVS und Zuhsau‘mhnc fihren
System (iberpr ifung im Hintergrund durch.

Was passiert, wenn ..
ein Arzneimittel Gilschlicherweise od vu:hz

ichtvorh e, dinn e ver ivhen wie bahe.

N
we

Snebn en innerhalb van 10 Tagen
Apotheke nicht vertassen hat.

—.gewchnheitsm 383 ein Doppelscan bei OP Il e

eine Fehlermeldung.

Was passiert ...

mnlmen-mem?

folgt?
Giltt es 2wei Packungen pro Verschreibung (OP 1), dann bitte jede Packung EINZELN scannen, sonst folgt

werden vam Hersteller ader Ph:
gescannt werden.

s d mmmm@mmnmgmm
mittel an den Patiente:

.. bel Hausbesuchen?

Filr Hausbesuche steht eine mobile App-Lasung 2ur Ver

Abgabe an den Patienten erfolgen kann.

mit der di v direkt bei der

amvse

Austrian Medicines
Verification System

Systemuberprifung der AMVS:

= Monitoring und Clustering der
Fehlermeldungen

= Benachrichtigung von Industrie /
Endbenutzern / Software
Supplier

» Hilfestellung bei
Fehlerbehebung

Keine 100% Bearbeitung /
Weiterleitung von Systemfehlern!

15. und 29. Oktober 2019 | AMVS GmbH | Osterreichische Arztekammer | Informationsveranstaltung 16



Fehlerquellen alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

Fehler beim Daten-Upload durch Industrie
= Charge nicht / zu spat hochgeladen

= Falsche Chargennummer hochgeladen

= Charge teilweise hochgeladen

= Falsches Verfalldatum hochgeladen

= Sonderfall,Packungen-vor 09.02.2019 - wird mit
nachster Software Release behoben
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Fehlerquellen alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

Fehler durch Software beim Endbenutzer

= Scanner Konfiguration falsch
= Falsche Ubergabe der 4 Datenelemente (zu kurz, lang, etc...)
= Falsche Ubergabe von Y und Z, Sonderzeichen
= Vertauschung Grol3/Kleinbuchstaben
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Fehlerquellen alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

Fehler durch Endbenutzer
= Mehrfache Deaktivierung der selben Packung
» Falsche manuelle Eingabe der Datenelemente
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Fehlerquellen alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

Fehler nicht im AMVSystem abgebildet
= Keine oder falsche Produktinformation
= Code kann gar nicht eingelesen / verarbeitet werden
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MaRnahmen seitens AMVS allilvs 3

Austrian Medicines
Verification System

Indian Packs VPUs Ausnahmeliste Implementierung im
Dezember Arvato Release

Datumsfehler, Chargenfehler.... VPUs Informationsveranstaltung
Direkte Kontaktaufnahme

Scanner Konfiguration Apotheken, Arzte Informationsveranstaltungen
Datumsfehler OnePager
Direkte Kontaktaufnahme
Doppelausbuchungen Apotheken, Arzte Informationsveranstaltung
One Pager

Direkte Kontaktaufnahme

Nicht angebundene Endbenutzer Apotheken, Arzte Brief Einschreiben,
Informationsveranstaltung
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MaBnahmEH SeltenS AMVS Aus:t‘rian'Medicines
Onepager zu Prozess- und technischen Fehlern EndbenutzerVerfication System

amvs+ : -?; amvs"

INFORMATIONSBLATT

. Die haufigsten Fehlerquellen
OFFENTLICHE APOTHEKEN 1. Technisches Problem aufgrund Scanner-
HAUSAPOTHEKENFUHRENDE ARZTE honfigaration

AM 8. FEBRUAR 2020 ENDET DIE STABILISIERUNGSPHASE
IM RAHMEN DER UMSETZUNG DER EU-ARZNEIMITTEL-
FALSCHUNGSRICHTLINIE.

2. Mehrfachdeaktivierungen von

Einzelpackungen
Die Ausgangssituation Wichtiger Hinweis
Seit dem 9. Februar 2019 dorfen Beim Auftret n F
verschreibungspflichtige Human- m
arzneimittel nur bei gleichzeitiger
Nutzung des AMV Systems abge- e Ala dung au
geben werden. Die in Zusammen- -> Achten Sie auf die richtigen Prozesse
arbeit mit dem BASG beschlos- bei der Anwendung
‘sene Stabilisierungsphase dient . = o
zur Behebung von Prozess- und Sie haben jederzeit die Muglichkeit
sonstigen Fehlern. einer Statustberprafung der Arznei-

mittelpackung, ohne dass diese

S s 3 deaktiviert wird
\ ! g Sie konnen 10 Tage lang von Ihnen
durchgefthrte Deaktivierungen rtick-
gangig machen.

Achtung
Packungen, die nach bruar 2020 ei n, drfen nicht mehr
abgegeben werden.
Wer hilft mir
Bel welteren Fragen unterstatzt die AMVS gerne unter 019969499 bzw. office@amys-
2 Weil T 1unt T

22
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Vorgehensweise bei potenziellem amVS'.

Austrian Medicines

F al S C h u N g Sfal I Verification System

Leitlinie potenzieller / bestatigter Faischungsfall
im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder Verifikation in Osterreich
r 2019

Leitlinie potenzieller / bestatigter
Falschungsfall im Rahmen der e s
Arzneimittelabgabe oder -
Verifikation in Osterreich T sl

im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder
Verifikation in Osterreich

Version 1.0
Veroffentlicht 25.01.2019
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Vorgehen bei potenziellem amvs=
FaISC h un gsfal I Austrian Medicines

Verification System

- (B
o amvs*
Www.amvs-me d ICINEes. at i Schutz vor gefalschten Arzneimitteln Uber die AMVS
7F 7‘ Presse
Veranstaltungen
Information zur Stabilisierungsphase
Glossar
FAQs
ol Leitlinie potenzieller / bestatiger Falschungsfall
D i e Z u r A bga b e Wartungsarbeiten

berechtigten Personen
sichern Qualitat

M8 Grofhandel
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Vorgehensweise bei potenziellem amvse
Fal SC h un g Sfal I Austrian Medicines

Verification System

Im Rahmen der Verifikation

Produktcode (NTIN oder GTIN) nicht vorhanden

Seriennummer nicht vorhanden

Chargennummer nicht vorhanden oder abweichend

Ablaufdatum nicht vorhanden oder abweichend

Im Rahmen der Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals

Produktcode (NTIN oder GTIN) nicht vorhanden

Seriennummer nicht vorhanden

Chargennummer nicht vorhanden oder abweichend

Ablaufdatum nicht vorhanden oder abweichend

Status INAKTIV (abgegeben, ausgebucht, gesperrt, zerstort, exportiert, gestohlen;
Behordenmuster, oder Arztemuster)
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Vorgehensweise bei potenziellem amvs=
Fal SC h un gsfal I Austrian Medicines

Verification System

Leitlinie potenzieller/bestatigter Falschungsfall

Funktionstbergreifendes Flussdizgramm Wer? Was? [ Zeit

UriqueAiert i s ur

https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3286

https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3285

(auch in Englisch verfiigbar)
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https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3286
https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3285

amvs=

Austrian Medicines
Verification System

Vorgehensweise bei potenziellem
Falschungsfall

definierts Systermmeldungen
Syste iert Meld .
£ LeRiriezum Umgang ( pEmeene e ) /u—lbh—u\
Il mit technischen
-
Problemen 1
7 | Anzeige UniqueAlertiD bei Verwels aufden Leitfaden
(_ Werdacht potenzieller Filschungsfall :‘,1 VAS am Bildschirm und,/oder s
Email
y
. UrigueAlertiD zur
Packung darf nicht System-lnformation Automatisch generierte Meldung \dertifikation
abgegeben werden an AMVS, OBF des Systems
—_ —
Gemal Delegierter Verordnung:
7 Umverzigliche Dokumentation
urd Meldung unter Bezug auf die
WAS Urniguea lertD an BASG | per
Ermail mit eindeutiger
N Identifikation VAS)
\ {siehe auch AMG)
27
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Vorgehensweise bei potenziellem
Falschungsfall

amvs=

Austrian Medicines
Verification System

Packung darf nicht
abgegeben werden

Aussehlues von Prozessfehlern

potenzieller Falschungsfall kann
ausgeschlossen werden

MNeimn

Packung wird
ur
Rekla rmation

Jla—| Kein Falschungsfall

Information an BASG und
AMVS

Information an VAS

o8P
VPU/MAH/ AMVS/VAS

VPLY MAH

OBP verstindigt VPU/MAH
Untersuchung OBP iVim VPU/

MAH/AMVS VAS

Gegebenenfalls
Urtersuchung Prifpfad
durch ANMVS
Unterstitzende
Koordinierung durch AMVS

Ausschluf von
Prozessfehlem

1 Werktage

Bestitigung an BASG und
ANNS, dass kein Falsehungs fall
urter Bezug auf die
Uri queAlertiD

Packung zur Reklamation
oder Freigabe zur Abgabe
oder Probenzug durch BASG

~—
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Vorgehensweise bei potenziellem amVS'.
Fal SC h un g Sfal I Austrian Medicines

Verification System

h Urwverz igliche Dokumentation
Information an BASG und VP MAH und Meldung unter Bezug auf
AMVS die UniqueAlertiD an BASG
‘L =" Information an VAS ther
Information an VAS BASG weiteres Vorgehen und

\ Vorgabe wie mit der Packung zu
verfahren ist.
\ /’

4

Weitere Untersuchumng
. "uwhi'é'&":;d, 2ur potenziellen VPU/MAH
Vorgabe Armeimittelfakehung durch wvm
BASG/Polizei/STA VPLY/MAH in Abstimmung BASG/Polizel /STA
mit BASG/Polizei/STA
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Vorgehensweise bei potenziellem

Falschungsfall

amvs=

Austrian Medicines
Verification System

Mitteilung an BASG und
Bestétigung oder Ausschiuss
Falschungsfall VPL/MAH Unverziigliche Mittellung
=
Bei Auschluss Falschungsfall
siehe Punkt Il kein
Filschungsfall
r
Mittedung an BASG,
= Bestitigter Falschungsfall EMA, EC AMVS 1 Werktag
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Fragen und Diskussion amvs=

Austrian Medicines
Verification System
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Danke fur lhre
Aufmerksamkeuit!




amvse

Austrian Medicines

I M P R E S S U M Verification System

Bei den gegenstandlichen Folien handelt es sich um eine aus Stichworten
bestehende Unterlage, welche keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt.

Die Verwendung von Inhalten dieser Folien bedarf der vorherigen Zustimmung der
AMVS GmbH.

© AMVS — Austrian Medicines Verification System GmbH

Garnisongasse 4/1/5, 1090 Wien
Geschaftsfuhrer: Mag. Andreas Achrainer, Christoph Lendl MSc

+43 1 9969499-0
office@amvs-medicines.at; amvs-medicines.at
FN 466094 h; HG Wien; UID: ATU 72357059; DVR Nr.: 4018122
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