
Informationsbroschüre
Fälschungsfall und Prozessfehler

im Rahmen der Arzneimittelabgabe oder 
-verifikation in Österreich

E-MAIL 

ALTERNATIVE



LEVEL 5 ALARM 

Melden

LEVEL 5 ALARM

Erkennen

LEVEL 5 ALARM 

Aufklären

■ Zusammenarbeit zwischen Endbenutzer und AMVS.

■ Orientierungshilfe „Service Checklist“ in dieser Broschüre.

■ Der Endbenutzer ist verpflichtet das Ergebnis der Aufklärung an die 
AMVS zu melden.

■ Innerhalb von 3 Werktagen Bestätigung gegenüber der AMVS 
über den nachgewiesenen Prozessfehler und Ausschluss des 
Fälschungsfalles bzw. Information an BASG und AMVS über das 
Vorliegen eines begründeten Verdachts eines Fälschungsfalles 
unter Bezugnahme auf die Unique Alert ID.

■ Unverzügliche Meldung an das Bundesamt für Sicherheit im 
Gesundheitswesen (BASG) und die AMVS.

serialisierung@basg.gv.at
office@amvs.at

■ Meldung der Alarmdaten, beispielsweise durch Weiterleitung 
der Servicemail.

■ Alarm erkennbar an Unique Alert ID – Anzeige am Bildschirm.

■ Packung nicht abgeben!

■ Packung verbleibt in den Betriebsräumen in gesicherter 
Verwahrung.

■ Packung muss eindeutig der Unique Alert ID zuordenbar sein.

■ IdR folgt eine Servicemail der AMVS mit Alarmdaten.

Alarm Erkennen – Alarm Melden – Alarm Aufklären
Es wird empfohlen, die Alarmbearbeitung über ADAM – AMVS Digitales Alarm Managementsystem 
durchzuführen. Ist die Verwendung von ADAM für Sie nicht möglich, sind die Aufklärungsschritte 
unter Zuhilfenahme dieses Dokuments vorzunehmen.

3
Werktage



TECHNISCHER FEHLER

Daten können nicht gefunden werden

HANDLINGFEHLER

Statusänderung (Deaktivierung/Reaktivierung)
 kann nicht durchgeführt werden

Service Checklist – Aufklärung Alarm
Infos zur Kategorie des möglichen Prozessfehlers (Technischer Fehler oder Handlingfehler) 
finden Sie idR im Servicemail der AMVS.

JA JANEIN NEIN

In beiden Fällen schriftliche Rückmeldung 
an AMVS (office@amvs.at) unter Bezugnahme 

auf die Unique Alert ID.

Falls NEIN inkl. Bestätigung, dass es sich um einen 
Fehler beim Einlesen der Daten handelt und ein 

Fälschungsfall ausgeschlossen werden kann.

Rückmeldung an die AMVS (office@amvs.at) zu den 
Ergebnissen der Untersuchung (ggf. inkl. Bestätigung, 
dass es sich um einen Handlingfehler handelt und ein 

Fälschungsfall ausgeschlossen werden kann).

Hinweis: Jener Endbenutzer Standort, der die 
1. Deaktivierung durchgeführt hat, kann diese bei 

Vorliegen der Voraussetzungen innerhalb von 
10 Kalendertagen rückgängig machen.

Überprüfung des DataMatrix Codes (Vergleich der 
Daten im Alarm mit der Klarschrift auf der Packung)

Stimmen die Daten überein?

Hat die 1. Deaktivierung an Ihrem Standort 
stattgefunden?

unter zu Hilfenahme der Historie der Packung in Ihrer Software

Information an die 
AMVS mit Foto des 
DataMatrix Codes 

inkl. Klarschrift

Fehler beim Einlesen 
der Daten

Wiederholung des 
Scans (bei vereinzelten 

Alarmen)
oder 

Kontakt mit IT-Betreuer 
(bei mehrmaligem 
Auftreten solcher 

Alarme)

Grund für den Alarm 
kann die mehrmalige 
Deaktivierung dieser 

Packung sein

Deaktivierung erfolgte 
bereits durch einen 
Benutzer außerhalb 

Ihres Standorts. 
Überprüfen Sie den 
Beschaffungsweg 

der Packung 
oder

ob es sich z.B. um ein 
Ärztemuster, einen 

Gratisimpfstoff oder 
Ähnliches handelt
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In dieser Broschüre wurden die Informationen und Darstellungen (kurz „Angaben“) zum Zwecke des besseren Verständnisses verkürzt. Die AMVS 
übernimmt daher keine Haftung für die Aktualität, Richtigkeit und Vollständigkeit der Angaben. 

Es wird darauf hingewiesen, dass die Angaben nicht jene in der zugrunde liegenden Leitlinie potentieller/bestätigter Fälschungsfall, Leitlinie Alarm 
Management System und Leitlinie Prozessfehler ersetzen; daher gehen auch im Fall eines Widerspruchs die Bestimmungen der Leitlinien vor.  
Bitte berücksichtigen Sie, dass weiterhin ausschließlich die Bestimmungen der geltenden Gesetze und Verordnungen rechtlich verbindlich sind.

Wichtige Hinweise
Ergebnis der Alarm Untersuchung binnen 3 Werk-
tagen an AMVS senden.

Bei Vorliegen der Bestätigung eines nachge
wiesenen Prozessfehlers, informiert die AMVS das 
BASG und ggf. den Endbenutzer

	■ über das Vorliegen dieses Prozessfehlers 
 
und

	■ über mögliche Korrekturmaßnahmen 
gemäß Leitlinie Prozessfehler

Die Abgabe der Packung erfolgt nach erfolgreicher 
Korrekturmaßnahme.


