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Verification System




Agenda amvs=

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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Umsetzung der EU-Arzneimittel alllVSs "
Falschungsschutzrichtlinie e Cos

I DIGITALES SICHERHEITSSYSTEM VOR REGULAREM BETRIEB I

Sichere Arzneimittel: , Bitte

scannen, scgnnen scannen” ,,WiI' haben alle g['()Ben

FALSCHUNGSRICHTLINIE B Am Februar 2020 ist spat. Apotheker und Arzte
mit Ha sollen das Siche: "'eitssy\:te*"..er—A'znemit‘,-:— tzt e fg

Pharmaceutical Tribune — November 2019 Hijrden gemeiStert“

Osterreichische Apothekerzeitung — November 2019
Serialisierung

,Wir konnen das System
scharfschalten”

Chemiereport — November 2019
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Arzneimittelfalschungsrichtlinie amvse
und deleg|erte 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 amvse
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 tberprifen; und
— einzelne Packungen zu identifizieren;

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

Verification System

Zeitstrahl Sicherheitsmerkmale

Juli 2011
Verdffentlichung der Jan 2013 |
Richtlinie im EU Anzuwenden in ~09.02.2025

Amtsblatt nationalem Recht Sicherheitsmerkmale

BGRBI. | 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

amvo" alnvs ' Verification System

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

Austrian Medicines
Verification System

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL

Produkt Code | Seriennummer | Chargenbezeichnung Verfalldatum

N J
Y

einmalig fur jede Packung

codiert in einem zweidimensionalen Barcode
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Delegierte Verordnung 2016/161 amvs=

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 amvs=

Austrian Medicines
Verification System

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

Zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméachtigte 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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Delegierte Verordnung 2016/161 amvse

Austrian Medicines

) Verification System
Liste der Ausnahmen y

Liste der verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien, die gemif8

D I e LISte d er Ve rSCh rel b u ngspfl IChtI gen Arz n e I m Ittel Ode r Artikel 45 Absatz 1 die Sicherheitsmerkmale nicht tragen diirfen

Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale nicht tragen

- . . . . Name des Wirkstoffs oder der Arzneimirtelkategorie Darreichungsform Stirke Anmerkungen
durfen, findet sich in Anhang | dieser Verordnung. S — o o
Die Liste der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder ~ “ere - -
Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale tragen o —— - —

m ussen ' fl nd et SICh I n An h an g I I d Ieser Ve rord nu ng . Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die Gewebe oder Zel- Alle Alle

len enthalten oder aus diesen bestehen

Medizinische Gase Medizinisches Alle
Gas
ANHANG I
Losungen zur parenteralen Ernahrung, deren anatomisch- | Infusionslosung Alle
Liste der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien, 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 BO5BB beg“““
gorie Darreichungsform Starke Anmerkungen
Losungen zur Einleitung einer osmotischen Diurese, deren | Infusionslosung Alle
Omeprazol magensaftresistente 20 mg ATC-Code mit BO5BC beginnt
Hartkapsel
P Additiva zu intravenosen Losungen, deren ATC-Code mit Alle Alle
Omeprazol magensaftresistente 40 mg BO5X beginnt
Hartkapsel N - - - - -
Losungs- und Verdiinnungsmittel, einschlieflich Bewdsse- 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

mh  PHARMIG (3 Oscrcichische
a O Verband der pharmazetischen Apothekerkammer w
Indust Ortareicns
QSTERREICHISCHE
ARZTEKAMMER

Osterreichischer A

. i ichisch
Austrian Medicines Generikaverband oy
Verification Organisation LN RN RN

|
amvs 100% Tochter der AMVO

Austrian Medicines
Verification System

]
Datenschutz- Geschaftsfuhrung Assistenz
beauftragtgr Andreas Achrainer |- Madeleine Eichinger
Manuel Matschnig-Haas Christoph Lend|I
1 1 ! 1 |
Qualitats- IT & Operations Finance & HR Kunden-
management Peter Berger-Piascek Martin Zrustek management

Rita Freitag Manuel Matschnig-Haas Daniel Dangl|
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Stabilisierungsphase
09.02.2019 — 08.02.2020

amvse

Austrian Medicines
Verification System

Prozess- und Anwendungsfehler erkennen
neu eingefuhrte Prozesse festigen

far Endbenutzer

Fehlermeldungen werden analysiert, jedoch

nicht als potenzieller Falschungsfall
kategorisiert

betroffene Arzneimittelpackung werden auf
Unversehrtheit und Echtheit gepriift, Gber
die Abgabe entscheidet VAS (Verifizierende

’ M Gesundheitswesen

und abgebende Stelle)

Bundesamt fiir ..
Sicherheit im anvo
ek

" BASG Verification Organisation

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

o [E
i amvs=
Www.amvs-m ed ICINesS. a't e s Schutz vor gefilschten Arzneimitteln Uber die AMVS
w T Presse SN = v

Veranstaltungen

Information zur Stabilisierungsphase
Glossar

FAQs

Leitlinie potenzieller / bestatiger Falschungsfall

Wartungsarbeiten

Die zur Abgabe
berechtigten Personen
sichern Qualitat

BB Grofhandel
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Stablilisierungsphase
Beispiel offentliche Apotheke

=] A
1. Patientin kommt mit einem Rezept
in die Apotheke.

2. Apothekerln holt Arzneimittel (oder l3sst es

6. System meldet , Stabilisierungsphase —
vom Lagerautomaten an die Tara liefem). i

Rpothekerin dberprift die Arzneimitel-
VAS prift Packung auf ihre Unversehrtheit und Echtheit.

packung”.

&‘ it @P

\
i
v"
8. Arzneimittelpackung augenscheinlich OK. g

Apothekerin entscheidet wie bisher (iber die Ab-)
gabe. Geschftsfall kann abgeschlossen werden.

3. Apothekerln kontrolliert, ob der neue 2D-
Data-Matrix-Code vorhanden und der Manipula-
tionsschutz (2.8. Perforation, Siegel, Folie)
unversehrt ist.)

4. Apothekerln scannt den
2D-Data-Matrix-Code.

9. AMVS und Zulassungsinhaber filhren
Systemiiberprifung im Hintergrund durch.

1 ode und Was passiert, wenn ...
nicht vorhanden, dann bitte vorgehen wie bisher.

. €in imit i e wird?

Sie kénnen innerhalb von 10 Tagen eine Ri ornehmen, wenn das die
o/ Apotheke nicht verlassen hat.

.. gewohnheitsmiRig ein Doppelscan bei OP Il erfolgt?
Gibt es zwei Packungen pro Verschreibung (OP 1), dann bitte jede Packung EINZELN scannen, sonst folgt
eine Fehlermeldung.

Was passiert ...
I
5. Abgabe ist OK, Arzneimittel wird automatisch B wd
aus dom System augebucht. Apothekerln hindigt Bei der patientenbezogenen Verblisterung werden ebenso wie bei der Herstellung magistraler
Arzneimittel an den Patienten aus. die beim Offnen der Packungen
gescannt und damit deaktiviert.
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amvs=

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



Abgleich der Daten mit dem amvs=
AMVSystem Verfication Syt

Produktcode [Charge Verw. Bis [Seriennummer
PC: 09088884474705 3400049524241 1909 220330|986DAE65521123DD
SN: 1234567890 3400049524241 1909 220330(58932555GED232AS
Ch.-B.. ABCI23456 3400049524241 1909 220330]59921KVI3533NXOL
Verw. bis: 05 2019 3400049524241 1909 220330|DAS21354354RTWE
3400049524241 1909 220330|6544ERET65654WER

APOTHEKEN
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Fehlerquellen amvse

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 amvse

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 amvse

Austrian Medicines
Verification System

Fehler durch Endbenutzer
= Mehrfache Deaktivierung der selben Packung
= Falsche manuelle Eingabe der Datenelemente
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Fehlerquellen amvse

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 Industrie Ausnahmeliste Implementierung im
Dezember Arvato Release

Datumsfehler, Chargenfehler.... Industrie 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

02. Dezember 2019 | AMVS GmbH | Osterreichische Apothekerkammer | Informationsveranstaltung 21



amvse

MaBnahmen SEIteﬂS AMVS Austrian Medicines
Onepager zu Prozess- und technischen Fehlern Endbenutzer”eication ystem

INFORMATIONSBLATT

Die héufigsten Fehlerquellen

OFFENTLICHE APOTHEKEN 1. Technisches Problem aufgrund Scanner-
HAUSAPOTHEKENFUHRENDE ARZTE konfiguration

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
verschreibungspfiichtige Human-
arzneimittel nur bei gleichzeitiger
Nutzung des AMV Systems abge-
geben werden. Die in Zusammen- trag mi
arbeit mit dem BASG beschios- Anl
‘sene Stabilisierungsphase dient I

zur Behebung von Prozess- und
sonstigen Fehlern.

» -
\ ! Sie kisnnen 10 Tage lang von Ihnen

o 3 durchgefthrte Deaktivierungen rtick-
“ gangig machen.

Achtung

-> Achten Sie auf die richtigen Prozesse
bei der Amwendung

Sie haben jederzeit die Méglichkeit
elner smusuberpmm% der Arznei-

mittelpackung, ohne dass diese
deaktiviert wird.

@ c dem 8.Februar 2020 ei n, darfen nicht mehr
abgegeben werden.
Wer hilft mir
Bel weiteren Fragen di unter 01

Welterfohrende
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Falschung/Falschungsverdacht amvse

Austrian Medicines
Verification System

Krebsmittel wegen Falschungsverdacht zurickgerufen

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 zuriickgerufen.
Kleine Zeitung, 25.10.2018

Falschungsverdacht bei diesen Tabletten

Aufgrund eines Falschungsverdachts werden rezeptpflichtige Tabletten zurtickgerufen.

Heute, 25.10.2018
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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 N
Falschungsfall im Rahmen der e e
Arzneimittelabgabe oder

Verifikation in Osterreich o gl

Ledtlinie potenzieller / bestatigter Falschungsfall
im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder Verifikation in Osterreich
ab: 00. Februar 2019

im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder
Verifikation in Osterreich

Version 1.0
Veroffentlicht 25.01.2019
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Vorgehen bei potenziellem amvs=
Fal SC h un g Sfal I Austrian Medicines

Verification System

o [E
i amvs=
Www.amvs-m ed ICINesS. a't e s Schutz vor gefilschten Arzneimitteln Uber die AMVS
7F T Presse

Veranstaltungen

Information zur Stabilisierungsphase

Glossar

FAQs

Leitlinie potenzieller / bestatiger Falschungsfall

Wartungsarbeiten

Die zur Abgabe
berechtigten Personen
sichern Qualitat

BB Grofhandel
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Vorgehensweise bei potenziellem amvse

Austrian Medicines

F al S C h u n g Sfal I 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 g Sfal I Austrian Medicines

Verification System

Leitlinie potenzieller/bestatigter Falschungsfall

Funktionstbergreifendes Flussdizgramm Wer? Was? f Zeit
[ ) et nierte Syt rmedungen
SysEmgeretient Mekiung = Spmermen
z it techneckhes
Protdgmer. B
[ - Uriquatl ardl) bai
(" vt s b gl YA B o e oo
Emal
Padkrg darfricht Syetamarforma tion P ———— dng Urikgueh et 2 ur
e werdes AYs, o8 s Sytems Mo

mmmmmmmmmmmm

Ik Mikation Was)

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

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

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

amvse

Austrian Medicines
Verification System

Vorgehensweise bei potenziellem
Falschungsfall

definierte Systemmeldungen
£ Leithniezum Umgang ( R L ) /hd-i-!—h\
5 mit technischen
Problemen r
« ( b Anzeige UniqueAlertiD bei Verwels aufden Leitfaden
Verdacht potenzieller Falschungsfall j] WAS am Bildschinm undfoder der AMVO
Email
r
Unigued lertiD zur
Packung darf nicht System-lnformaton Aummatis;h genenerte Meldung I::Imiﬁkaﬂonu
abgegeben werden an AMVS, QBF es Systems
- / Gem3R Delegierter Verordnung:
Urverzigliche Dokumentation
und Meldung unter Bezug auf die
VAS UnigueAlertiD an BASG (per
Emai mit eindeutiger
Idde ritifikati on VAS)
\ (siehe auch AMG)
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Vorgehensweise bei potenziellem
Falschungsfall

amvse

Austrian Medicines
Verification System

Packung darf nicht
abgegeben werden

A

Ausschluss von Prozessfehlern

potenzieller Falschungsfall kann
ausgeschlossen werden

MNeimn

Packung wird
ur
Rekla rmation

Jy— Kein Falechungsfall

Information an BASG und
ANVS

Information an VAS

o8P
VP LY MAH/ AMVS/VAS

VPLY MAH

OBP verstindigt VPU/MAH
Untersuchung OBP iVim VPU/

MAH/AMVS VAS

Gegebenenfalls
Urtersuchung Prifpfad
durch AMVS
Unterstitzende
Koordinierung durch AMVS

Ausschluf von
Prozes sfehlem

1 Werktage

Bestatigung an BASG und
ANVS, dass kein Filschungsfal
uriter Bezug auf die
Uni 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 4 Urnverzigliche Dokumentation
Information an BASG und WPLY MAH und Meldung unter Bezug auf
ANV die UniguealertiD an BASG
v Tt RS
Information an VAS BASG weiteres Vorgehen und

\ Vorgabe wie mit der Packung 2u
\uﬁahmn ist. »

4

‘Weitere Untersuchung
o H““:‘;’&"nﬂm 2ur potenziellen VPU/MAH
Vorgabe Armeimittelfalschung durch vm
BASG/Polizei/STA VPU/MAH in Abstimmung BASG/Polizel/STA
mit BASG/Polizei/STA
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Vorgehensweise bei potenziellem

Falschungsfall

amvs=

Austrian Medicines
Verification System

Mitteil ung an BASE und
Bestatigung oder Ausschiuss
Falschungsfall AMVS WPUYMAH Unverziigliche Mittellung
=
Bel Auschluss Falschungsfall
siehe Punkt Il kein
Félschungsfall
y
Mittellung an BASG,
= Bestitigter Filschungsfall EMA, EC AMVS 1 Werktag
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Fragen und Diskussion amvs=

Austrian Medicines
Verification System
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Danke fur Ihre
Aufmerksamkeit!




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
Square One, Leopold-Ungar-Platz 2, Stiege 1, Top 134, 1190 Wien
Geschéftsfuhrer: 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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