Umsetzung der
EU-Falschungsrichtlinie

Mit der Verdffentlichung der delegierten Verordnung {ELY) 2016,/161 im Februar
2016 begann die dreijihrige Ubergangsfrist der EU-weiten Serialisierungs- und
Verifizierungsyorgaben flr rezeptpflichtige Arzneimittel. Seither laufen die WVar-
bersitungen, um die stremgen Vargaben fir Sicherheitsmerkmale auf Arzneimittzl-
packungen bis 9. Februar 2019 umzusetzen.

Griindung der AMVO

Irn Janner 2017 haben sich die Pharmig, der Osterreichische Ganerlkaverband, die
PHAGO und die Osterreichische A pothekerkammer zu einer verbandsilbergreifen-
den Zusammenarbeit entschlassen, Es folgte die Grandung der AMVO, der Austrian
Medicines Verification Organisation, Seit August 2017 ist auch die Osterreichische
Arztekammer darin vertreten,

Drie AMWVO ist fir die mationale Urnsetzung des Arzrairmittabyerifikationssy stems
werantwartlich und kormmuniziert diesbeztiglich mit den Behérden. Es soll sicher-
gestellt werden, dass alle relevanten Stakeholder rechtzeitig bis zum Februar 2019
an den nationalen Datenspeicher angebunden sind und den Vorgaben der
ELLRichtlinie entsprochen wird. Gleichzaitig verpflichten sich die Mitglieder

der ANVO, bei Falschungsverdachtsfillen zukiinftig gemeinsam an deren
Aufarbeitung und AutH &rung mitzuwirken.

Griundung der AMVS

Die AMVS GmbH, sine 100%ige Tochter der AMVD, ist fir den technischen Betrieh
des nationalen Systems verantwortlich, Hier erhalten pharmazeutische Urniternshmen
alle Informationen zur Teilnahme am System in Osterraich, Im Juli 2017 wurde

mit Mag. Andreas A chrainer die Geschaftsfihrung fUr die AMVS etabliert (neben
Pharmig-Generalsekretar Dr, Jan Oliver Huber und Generikaverbandsprisident

D, Woligang Andiel}, Seit Septernber 2017 sind auch die Pesitionen der Bereiche IT,
Kundenmanagement und Qualititsmanagement besetzt, Zeitgleich gingen fir beide
Organisationen, die AMVO und die AMVYS, ihre jeweiligen Websites online
(www.amve-medicines.at und weww.amvs-medicines.at),

Die AMVS steht in Kontakt mit den Teilnehmerm der Arzneimittelvertriebskette und
deren | T-Dienstleistern, art diese Ober die Vergaben der Richtlinie auf und informiart
sie (iber die notwendigen Schritte zur Teilnahme am nationalen System. Sie betreibt
zudemn den nationalen Datenspeicher AMY Systern, in dem alle verschreibungspflichti-
gen Arzneimittel gespeichert sind, die in Osterreich in Verkehr gebracht werden.
Gemeinsam mit allen EL-5taaten, dem EWR und der Schweiz ist dieser Daterspeicher
an einen zentralen EU-Hub der EMV O {Eurcpean Medicines Verification Crganisa-
tion} angebunden. Die Errichtung des nationalen Datenbanksysterns konnte dank Ab-
schiusses eines Bieterverfahrens fur IT-Provider 2017 initiiert werden.

Die in das Thema invelvierten Organisationen Pharmig, Generikaverband, ANMVO
und AMVS informierten laufend zu den Vorgaben und den sinzelnen Umsetzungs-
schrittenim Rahmen von Informationsveranstaltungen. Die AMVS fithrte dariiber
hinaus auch ,Bundeslandertouren® durch, im Zuge derer sie die Infarmationen an
Apotheker und Arzte sowie deren Wertretungen in ganz Osterreich herantrug.
Dras Therma wurde zudem bestandig dber Pressemittzilungen kommuniziert. =

System der Arzneimittelverifizierung in der Lieferkette
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