Glossar: Wer ist die ...

amvor.

Austrian Medicines
Verification Organisation

Die AMVO (Austrian Medicines Verification Organisation) ist im Zuge der Arzneimittel-Falschungsrichtlinie
(2011/62/EU) mit der Umsetzung des neuen digitalen Sicherheitssystems fir rezeptpflichtige Arzneimittel
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Austrian Medicines
Verification System

Die AMVS (Austrian Medicines Verification System GmbH) ist eine 100 % Tochtergesellschaft der AMVO
und die Betreibergesellschaft des neuen digitalen Sicherheitssystems fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel in Osterreich.

Disclaimer:

Der Info-Folder beinhaltet stichwortartig die wesentlichen Informationen zum neuen Sicherheitssystem zur Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimit-
tel und illustriert zum Zwecke des besseren Verstandnisses verkiirzt und sehr vereinfacht den Ablauf der Schritte, die bei der Abgabe rezept-
pflichtiger Arzneimittel einzuhalten sind.

AMVO und AMVS GmbH Gbernehmen keine Haftung fir die Aktualitat, Richtigkeit und Vollstandigkeit des Info-Folders. Alle Angaben im Info-
Folder erfolgen daher ohne Gewaéhr. Die Haftung der AMVO und AMVS GmbH fir Schaden, die aufgrund oder im Zusammenhang mit dem In-
halt und der Struktur des Info-Folders entstanden sind, wird ausgeschlossen. Rechtlich verbindlich sind ausschlieRlich die Bestimmungen der
Arzneimittel-Falschungsrichtlinie 2011/62/EU, der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161, des AMG, des ApG, des ArztG, des StGB und damit
jeweils im Zusammenhang stehenden Gesetze idjgF sowie das Dokument ,,BASG/AMVO Information zur Stabilisierungsphase”.

Bei samtlichen personenbezogenen Bezeichnungen gilt die gewahlte Form fir alle Geschlechter.
Mehr Information finden Sie unter www.amvo-medicines.at und www.amvs-medicines.at.
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Arzneimittel-Falschungsrichtlinie (2011/62 EU)

Info-Folder fur Apotheken zur
Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel
in der Stabilisierungsphase

Die Arzneimittel-Falschungsrichtlinie ...

... wird ab 9. Februar 2019 EU-weit umgesetzt. Sie
starkt die legale Lieferkette zum Schutz der Patien-
ten mit einem neuen digitalen Sicherheitssystem.

Aufgrund des neuen digitalen Sicherheitssystems ...

... werden nahezu alle rezeptpflichtigen Human-
Arzneimittel, die ab dem 9. Februar 2019 in Ver-
kehr gebracht werden, mit zwei Sicherheitsmerk-
malen ausgestattet: einem 2D-Data-Matrix-Code
und einem Manipulationsschutz z.B. in Form einer
Perforation, eines Siegels oder einer Folie. Der
2D-Data-Matrix-Code enthalt neben dem Produkt-
code, der Chargenbezeichnung und dem Ablauf-
datum eine individuelle Seriennummer, die jede
einzelne Packung eindeutig identifiziert.

Die Stabilisierungsphase von sechs Monaten ...

... sichert einen reibungslosen Start und erméglicht
somit weiterhin einen hohen Versorgungsgrad mit
Arzneimitteln. Alle beteiligten Personen und Orga-
nisationen haben die Méglichkeit, wahrend dieser
Phase allféllige Prozess- und Anwendungsfehler zu
erkennen und zu beheben. Fir die verifizierenden
und abgebenden Stellen (VAS) gilt wahrend der
Stabilisierungsphase: Wenn beim Scanvorgang die
Meldung , Stabilisierungsphase — Systemiiberprii-
fung - VAS priift Arzneimittelpackung“ erscheint,
muss wie bisher eine Uberpriifung auf Echtheit
und Unversehrtheit der Arzneimittelpackung
durchgefihrt werden. Ist die Arzneimittelpackung
augenscheinlich in Ordnung, entscheidet der Apo-
theker wie bisher iber die Abgabe und der Ge-
schaftsfall kann abgeschlossen werden. Wahrend
der Stabilisierungsphase werden alle , Systemiiber-
priifungsmeldungen”von der AMVS gemeinsam
mit dem Zulassungsinhaber analysiert.

Die Rolle der 6ffentlichen Apotheken und
Krankenanstaltsapotheken ...

... besteht darin, die Sicherheitsmerkmale vor der
Abgabe an die Patienten zu priifen. Die Kontrolle
des Manipulationsschutzes erfolgt durch eine
Sichtprifung, die Kontrolle des 2D-Data-Matrix-
Codes durch einen Scan. Nach positiver Riickmel-
dung des Systems ist das Arzneimittel verifiziert
und ausgebucht. Danach kann es an den Patienten
abgegeben werden.

Krankenhausapotheken kbnnen den Scan-Vorgang
- also die Verifizierung und Ausbuchung/Deaktivie-
rung - bereits beim Wareneingang durchfiihren.

Die neuen Packungen mit dem 2D-Data-Matrix-
Code sehen so aus ...

... und wurden im Zuge der Serialisierung mit einer
willkirlichen (randomisierten) Serien-Nummer
ausgestattet.

PC: 09088884474705
SN: 1234567890
Ch.-B.: ABC123456
Verw. bis: 052019

Arzneimittel mit Barcode, die bereits vor dem
Stichtag hergestellt wurden, dirfen bis zum jewei-
ligen Ablaufdatum an die Patienten abgegeben
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und Barcode auf einer
Arzneimittelpackung vor-
handen, dann bitte nur den
2D-Data-Matrix-Code zum Verifizieren oder Aus-
buchen scannen.

werden.

88881 " 23456

Sind 2D-Data-Matrix-Code ||
9% 0



Ablauf an der Tara in Schritten
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1. Patientln kommt mit einem Rezept
in die Apotheke.

2. Apothekerln holt Arzneimittel (oder lasst es
vom Lagerautomaten an die Tara liefern).

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

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

1) Achtung: Sind 2D-Data-Matrix-Code und Manipulationsschutz
nicht vorhanden, dann bitte vorgehen wie bisher.
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5. Abgabe ist OK, Arzneimittel wird automatisch
aus dem System augebucht. Apothekerln handigt
Arzneimittel an den Patienten aus.

6. System meldet ,Stabilisierungsphase —
Systemuberprifung — VAS prift Arzneimittel-
packung”.

7. Apothekerln Gberprift die Arzneimittel-
packung auf ihre Unversehrtheit und Echtheit.

8. Arzneimittelpackung augenscheinlich OK.
Apothekerln entscheidet wie bisher (iber die Ab-
gabe. Geschaftsfall kann abgeschlossen werden.

9. AMVS und Zulassungsinhaber fiihren
Systemiberprifung im Hintergrund durch.

Was passiert, wenn ...

... ein Arzneimittel falschlicherweise oder versehentlich ausgebucht wird?
Sie kénnen innerhalb von 10 Tagen eine Rickbuchung vornehmen, wenn das betreffende Arzneimittel die
Apotheke nicht verlassen hat.

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

Was passiert ...

... Blister-Produkten und magistralen Rezepturen?

Bei der patientenbezogenen Verblisterung werden ebenso wie bei der Herstellung magistraler
Rezepturen die verwendeten rezeptpflichtigen Arzneimittel beim erstmaligen Offnen der Packungen
gescannt und damit deaktiviert.



