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Vertragsbeziehungen — amvs .-

Beitritts- und Nutzun gsve rtrag Austrian Medicines

Verification System
AMVS GmbH

Beitrittserklarung
Beitritts- und Nutzungsvertrag

—

Verantwortliche
pharmazeutische

Unternehmen
(VPU) Stand: 17.06.2020
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Nutzungsgebuhr

Fixer Umsatz-gestaffelter Anteil

aufende Gebuhr 2020

Gebuhr
€ | Nutzer p.a.*

Nutzer Gruppen
nach Nettoumsatz

500
3000
5000

15 000
25000
35 000

Nutzer Gruppe unter 100k
Nutzer Gruppe 100k-3 Mio
Nutzer Gruppe 3-10 Mio
Nutzer Gruppe 10-30 Mio
Nutzer Gruppe 30-50 Mio
Nutzer Gruppe 50-70 Mio

Nutzer Gruppe 70-100 Mio 45 000
Nutzer Gruppe 100-150 Mio 55 000
Nutzer Gruppe 150-200 Mio 65 000
Nutzer Gruppe 200-250 Mio 75000
Nutzer Gruppe Uber 250 Mio 85 000

01.12.2019 - 31.01.2020
(sowie jedes weitere Jahr):
Ubermittlung der Umsatz-
Kategorie durch VPU mit
Formblatt basierend auf dem
vergangenen Kalenderjahr
Rechnungslegung bis Ende
Februar

amvse

Austrian Medicines
Verification System

EIGENEINSTUFUNG NUTZER GRUPPE VPU
Marki des

Basis ist der fiir i it am
Vorjahres fir die das VPU nach Punki 3. des Verirages verantwortlich zeichnet.

Firmenname vPU
Vertragsnummer des Beitrts- und —
Nutzungsverirages
Nutzer Gruppen nach Nefioumsaz Gebunr

€/ Nutzer p.a.
Nutzer Gruppe = 100K 500 ]
Nutzer Gruppe 100k-3 Mio 3000 0
Nuzer Gruppe 3-10 Mo 5000 0
Nulzer Gruppe 10-30 Mio. 15000 0
Nuizer Gruppe 30-50 M. 75000 ]
Nulzer Gruppe 50-70 Mio. 35000 0
Nutzer Gruppe 70-100 Mio 45000 &
Nutzer Gruppe 100-150 Mio. 55000 :
Nufzer Gruppe 150-200 Mio 5000 0
Nutzer Gruppe 200-250 Mio. 75000 &
Nutzer Gruppe > 250 Wio. 35000 il

Zahlungsfrist 30 Tage

* Der fixe-Anteil der Nutzungsgebihr gemal Punkt 6.1.a) kann sich gemat Punkt 6.3. dndemn. Uber die jeweilige
Anderung der Anpassung der Nufzungsgebihr informiert die AMVS GmbH in schriffiicher Form (zB. dber
Rechnungsaufdruck).

Wir erklaren hiermit, dass die oben angefiihrien Daten richtig und volistandig sind und die vorgenommene
el fur unsere am o

n
Markt, entspricht

Ort, Datum Zeichnung
{Firmenstempel, Unterschrift, Name in Druckbuchstaben)

Basis sind serialisierungspflichtige Arzneimittel am dsterreichischen Markt.

*Netto in Euro
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Nutzungsgebuhr

laufende Gebuhr 2020

Variabler Mengen-gestaffelter Anteil

Mengenstaffel p.a. €/Seriennummer*
< 50.000 0,009
50.001 - 500.000 0,008
500.001 - 2.000.000 0,007
= 2.000.001 0,004

Degressive Berechnung des Mengen-gestaffelten
Anteils pro Jahr

Basis ist die Summe der in das AMVSystem

hochgeladenen Seriennummern pro Quartal.
*Netto in Euro

Stichtag:

v 31. Marz
30. Juni
30. September
31. Dezember

Zahlungsfrist 30 Tage
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amvse

Austrian Medicines
Verification System

Rechnungslegung bis:
30. April

31. Juli

31. Oktober

31. Janner



Benutzerverhalten VPU
amvs=

fir 82% der VPUs wurden in 2020 bislang Daten hochgeladen Austrian Medicines

Verification System
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0%

Stand: 17.06.2020

m keine Daten 2020 hochgeladen m Daten 2020 hochgeladen
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Vertragsbeziehungen Endbenutzer — amvs'
technische Anbindung AMVSystem Austrian Medicines

Verification System

AMVS GmbH
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Codierung — Zusammenfassung amvse
und hanlge Fragen Austrian Medicines

Verification System

amvo=

Austrian Medicines
Verification Organisation

Version 1.0 veroffentlicht im Oktober 2017
- Version 2.0 verdffentlicht im April 2018

O Version 3.0 veroffentlicht im Marz 2019

https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3474

[ ] https://www.amvs-medicines.at/FileDownload/3473
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Verwendung des 1D-Strichcodes

Ein Aufbringen des EAN-13 Strichcodes ist seit 09.02.2019
nicht mehr notwendiq.

Bis auf weiteres darf der EAN-13 Strichcode erhalten bleiben.
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Single Market Produkte:
NTIN als Produkt Code (beginnend mit 0908888...)

Multi Market Produkte:
Grundsatzlich GTIN als Produkt Code
Verwendung einer NTIN eines anderen Landes als Produkt Code:

Sofern keine weiteren landesspezifischen Nummern im 2D Data
Matrix Code verwendet werden

Data Matrix Code ohne 5.Element
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Upload von Multi Market Packungen:

Art. 33 Abs. 1: Gespeichert werden die Informationen in allen Datenspeichern
fur das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, in dem das
Arzneimittel mit dem individuellen Erkennungsmerkmal in Verkehr gebracht
werden soll.

Kein Upload in Datenspeicher in denen das Arzneimittel nicht in Verkehr
gebracht wird.

Auch dann nicht, wenn es sich um eine zentral zugelassene Verpackung
handelt.

Insbesondere ist keine Upload notwendiq ftr Packungen die tber das
Arzneiwareneinfuhrgesetz nach Osterreich verbracht werden.
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Hinwels zum Upload des National Codes:

Die Osterreichische Pharmazentralnummer ist mittels der EMVS Master
Data Elements Uber den European Hub hochzuladen und im Datenspeicher
zu hinterlegen

(Feld ,National Code“ der Market Specific Master Data Elements fuir Osterreich)

Pharmazentralnummer fur Osterreich 7stellig (inkl. Prufziffer)
fur alle Produkte
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Empfehlung zum Zeichenvorrat bel Seriennummer
und Chargenbezeichnung:

Keine Verwendung von Y und Z

Keine Verwendung von Sonderzeichen
(Chargenbezeichnung alphanumerisch)

Verwendung von Grol3buchstaben
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Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Q&As der EU Kommission, aktuelle Version 17 vom 09.03.2020

2.23. Question: Are there specific requirements for the characters used in
batch and serial numbers?

Answer: No. However, in order to reduce the risk of false alerts due to end-user
scanner misconfigurations, manufacturers are strongly encouraged to follow the
recommendations below.

Serial and batch numbers should preferably:
Contain only uppercase letters;
Not include special characters (eg. hyphens, question marks, etc.); and
Avoid the use of the letters "I", "O", "Y" and "Z".
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Codierung alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Mitteilung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesens betreffend den Pflichten

der Hersteller, die Sicherheitsmerkmale anbringen gemaB der delegierten Verordnung (EU)
2016/161

e Berucksichtigung der im ,Q & A Dokument® der Europaischen Kommission unter Punkt 2.23
genannten Anmerkungen betreffend der besonderen Anforderungen flr die in Chargen- und
Seriennummern verwendeten Zeichen.



Codierung amvse

Austrian Medicines
Verification System

Mogliche Falsch-Abfragen bei Verwendung Sonderzeichen
Beispiel: Batch ID A33/01
Falsche Interpretationen durch Scanner / Software:

A33-01

A33701
A33
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Status produktives AMVSystem

Endbenutzer-Transaktionen und Alarme

Zahlen pro Werktag ohne OBP-Alerts

1200 000
1000 000
800 000
600 000
400 000

200 000

Jén.20 Feb.20

= Verifizierungen
= Deaktivierungen
= Alarme

Mar.20 Apr.20 Mai.20
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amvs=

Austrian Medicines
Verification System

Jun.20

18



500

300

200

100

Status produktives AMVSystem amvse
EndbenUtzer-Alarme pro Werktag Austrian Medicines

Verification System
ohne OBP-Alarme

= Mehrfach Deaktivierung durch selben Endbenutzer
= Bekannte Mehrfach Deaktivierungen

= Bekannte Scannerfehler (Y/Z, Grol3/Klein)

= Doppelalarm durch Verify / Dispense

155

143

KW20 Kw21 KW22 KW23 KW24 KW25
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Waochentliche Alarmraten in Europa alllvs "

Austrian Medicines
Verification System

2020 Week 21
4.00%
3.50%
3.00%
2.50%

2.00%

1.50%

1.00% I

0.50

0.00: I . . | || | | - - - - - - _— _— —
FR PT NL ES UK BG IE DE DK

PL SK RO LV BE/LU NO HU LT H CZ SE EE HR Sl
W2020 Week 21 56.39%3.17% 2.27% 1.64% 0.90% 0.57% 0.54% 0.37% 0.35% 0.25% 0.25% 0.20% 0.19% 0.15% 0.14% 0.13% 0.10% 0.09% 0.09% 0.09% 0.06% 0.06% 0.05% 0.01%

Alarmrate inkl. OBP-Alerts
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MaRnahmen seitens AMVS allilvs 3

Austrian Medicines
Verification System

Indian Packs VPUs Ausnahmeliste seit 12/2019
Datumsabgleich Endbenutzer / RPCs Ab Herbst 2020: Abgleich nur YYMM
Fehler beim Datenupload VPUs Informationsveranstaltungen,

Direkte Kontaktaufnahme

Scanner Konfiguration Endbenutzer Informationsveranstaltungen, OnePager, Testscan
mit Referenzcode, Direkte Kontaktaufnahme mit
Endbenutzer und Software Provider

Doppelausbuchungen Endbenutzer Informationsveranstaltungen
One Pager, Direkte Kontaktaufnahme mit
Endbenutzer

Nicht / wenig aktive Endbenutzer Endbenutzer Informationsveranstaltungen, Direkte

Kontaktaufnahme durch AMVS und Kammer
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MaRnahmen seitens AMVS amvse
Ausnahmeliste Indian Packs Austrian Medicines

Verification System

Deaktivierung von Produkten auf der Ausnahmeliste
3000

2500

2000

1500

1000

500

0
Jan Feb Mar Apr May
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Benachrichtigung bei alllvs "

Austrian Medicines

Fehlermeldungen Verification System
Wie erhalte ich als VPU Informationen tber mich
betreffende Fehlermeldungen?

OBP muss am entsprechenden EMVO-Webservice
registriert sein

Kontaktaufnahme mit dem OBP / den OBPs

Weiterleitungen aller Gsterreichischen Alert-1Ds an das
VPU durch den OBP (beginnend mit AT-...)
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Aktuelle Herausforderungen — Industrie amVS'.

Austrian Medicines
Verification System

Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Mitteilung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesens betreffend den Pflichten
der Hersteller, die Sicherheitsmerkmale anbringen gemaB der delegierten Verordnung (EU)

2016/161

¢ Besondere Beachtung der Prufung der Vollstandigkeit der hochgeladenen Daten im Datenspeicher
vor der ersten Auslieferung an verifizierende und abgebende Stellen.

e Empfehlung einer stichprobenweisen Uberpriifung der hochgeladenen Daten auf Korrektheit
(Chargennummer; Verfalldatum).



Aktuelle Herausforderungen Industrie amVS'.

Austrian Medicines
Verification System

Fehler ,Seriennummer nicht gefunden®
Ursachen:

Datenpaket einer Teil-Charge wurde nicht hochgeladen

Einzelne Seriennummern wurden an der Linie ausgeschieden aber
die Packungen in Verkehr gebracht

AMVS kann bei der Fehleranalyse nicht unterscheiden ob die
Seriennummer im System fehlt oder ob ein Abfragefehler vorliegt.

- Monitoring aller Alarme und Rickmeldung an AMVS durch
Industrie
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Aktuelle Herausforderungen Industrie amVS'.

Austrian Medicines
Verification System

Fehler ,Packung wurde bereits deaktiviert"

gesamte Charge deaktiviert durch OBP:
Zerstort*
Chargenrickruf*
Verkaufsware als Arztemuster

Produkt vom Markt zuriickgezogen*

Abklarung mit BASG notwendig, wie mit der Charge umzugehen
ISt
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Startphase Echtbetrieb
seit 09.02.2020

Endbenutzer sollen
Prozess- und Handlingfehler erkennen und beheben

neu eingeflihrte Prozesse optimieren

Fehlermeldungen werden analysiert, jedoch nicht
als potenzieller Falschungsfall kategorisiert.

Betroffene Arzneimittelpackung werden auf
Unversehrtheit und Echtheit geprift, Gber die
Abgabe entscheidet VAS (Verifizierende und
abgebende Stelle).
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amvse

Austrian Medicines
Verification System

gk  Bundesamt fur a VO..
A\ Sicherheit im I I I

£ Gesundheitswesen

) i Austrian Medicines
2 BASG Verification Organisation

Information zur

Startphase Echtbetrieb
ab 09.02.2020

Vorgehen im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder
Verifikation in Osterreich wéhrend der Startphase
Echtbetrieb

Version 1.0
01.02.2020




Startphase Echtbetrieb amvse
Selt 09022020 Austrian Medicines

Verification System

Delegierte Verordnung ist seit 09.02.2019 anzuwenden.

Eine Missachtung der Pflichten der Endbenutzer, OBP, VPU und
MAH kann zu Sanktionen durch die jeweils zustandigen Stellen fiihren.

Laufende Evaluierung durch Vertreter von AMVO, AMVS und BASG
Erste Zielgrdl3en bereits erreicht.
Implementierung nachster Umsetzungsschritte im Herbst 2020.
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Startphase Echtbetrieb amvse
Selt 09022020 Austrian Medicines

Verification System
Bundesamt fir

Sicherheit im amvo -.

Gesundheitswesen Austrian Medicines

BASG Verification Organisation
Startphase Echtbetrieb (ab 09.02.2020)
o Funktionstbergreifendes Flussdiagramm Wer? iWas? / Zeit

Start

Jpcmenies

Gefierte Feniermeidung
= System generert Fehiermeidung e
it techrischen I
Proviemen’ v
5 vas

PR OZTES S

https://amvs-medicines.at/infothek/startphase-echtbetrieb/
https://www.amvs-medicines.at/en/infothek/start-phase-operations/
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Vorgehensweise bei potenziellem amvs=

Austrian Medicines

Falschungsfall nach Startphase et iien

tenzieller / bestatigter Falschungsfail
der Arzneimittelabgabe oder Verifikation in Osferreich
ebruar 2019

Leitlinie potenzieller / bestatigter

. . B ooroeom "
Falschungsfall im Rahmen der o o
Arzneimittelabgabe oder

L o . . = . Leitlinie potenzieller / bestatigter
Verifikation in Osterreich

im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder
Verifikation in Osterreich

Version 1.0
Veroffentlicht 25.01.2019
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Startphase Echtbetrieb — alllvs "

Austrian Medicines

Zeit nach der Startphase VericaBonSyeis

Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Mitteilung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesens betreffend den Pflichten
der Hersteller, die Sicherheitsmerkmale anbringen gemaB der delegierten Verordnung (EU)

2016/161

e Proaktive Kooperation mit der AMVS beim Auftreten von Fehlermeldungen, insbesondere beim
Ausschluss von Technischen- und Prozessfehlern entsprechend der Information zur Startphase

Echtbetrieb.



Startphase Echtbetrieb — amvse
Zeit nach der Startphase e

Aufgaben der Industrie

Analyse aller eingehenden Fehlermeldungen
Wurde die betroffene Arzneimittelpackung korrekt serialisiert?

Wurden die Arzneimittelpackungsdaten vollstandig und korrekt in das EMVS
hochgeladen?

Liegt ein Prozess- und/oder Handlingfehler vor?

Startphase Echtbetrieb Nach der Startphase
Rickmeldung an AMVS uber mdglichen Ruckmeldung an BASG und AMVS
root cause an office@amvs-medicines.at uber moglichen root cause an

serialisierung@basg.gv.at und

office@amvs-medicines.at
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Vorgehensweise bei potenziellem amvs=

Austrian Medicines

Falschungsfall nach Startphase et iien

Aufgaben der Industrie

Der Ausschluss von Prozessfehlern ist innerhalb von 3 (drei)
Werktagen abzuschlief3en und der Fehler zu beheben (z.B. Upload
der fehlenden Daten, Korrektur der fehlerhaften Daten).

Das BASG informiert den Endbenutzer, dass kein Falschungsfall
vorliegt. Dem BASG obliegt die Entscheidung, ob die
Arzneimittelpackung

als Reklamationsfall zu behandeln ist;

als Probenzug durch das BASG genommen wird;

die betroffene Arzneimittelpackung nach Behebung des Fehlers zur Abgabe an die
Offentlichkeit freigegeben werden kann.
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Vorgehensweise bei potenziellem
Falschungsfall nach Startphase

amVO .. Bundesamt fiir

Sicherheit im
Gesundheitswesen
Austrian Medicines
Verification Organisation

BASG

Leitlinie potenzieller/bestatigter Falschungsfall

Funktionsiibergreifendes Flussdiagramm Wer? Was? / Zeit

Leitbrve zum

Falschungstall ) VAS am Bidschim und/oder

amvse

Austrian Medicines
Verification System

https://amvs-medicines.at/infothek/leitlinie-potenzieller-bestaetiger-faelschungsfall/

https://www.amvs-medicines.at/en/infothek/qguidance-potential-confirmed-incident-of-

falsification/

24. Juni 2020 | AMVS GmbH | Informationsveranstaltung | Livestream Event

34


https://amvs-medicines.at/infothek/leitlinie-potenzieller-bestaetiger-faelschungsfall/
https://www.amvs-medicines.at/en/infothek/guidance-potential-confirmed-incident-of-falsification/

Fragen und Diskussion amvs=

Austrian Medicines
Verification System
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Danke fur Ihre
Tellnahme!

Bitte kontaktieren Sie uns gerne unter
office@amvs-medicines.at oder +43 1 9969499 0



mailto:office@amvs-medicines.at

Austrian Medicines
I M P R ESS 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

Geschéftsfuhrer: Christoph Lendl, MSc.

Square One, Leopold-Ungar-Platz 2, Stiege 1, Top 134, 1190 Wien, Osterreich
+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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