
ie AMVO, die für 
die Umsetzung der 
EU-Arzneimittel- 
Fälschungsrichtlinie 

in Österreich verantwortlich zeichnet 
und das Projekt über die Austrian Medici-
nes Verification System GmbH (AMVS) 
hundertprozentig betreibt, ist eine  
Gemeinschaftsunternehmung der Öster-
reichischen Apothekerkammer, der  

D Ärztekammer, der Pharmig, des Generi-
kaverbandes und der PHAGO. Seit  
Bekanntwerden der Richtlinie wurde in-
tensiv an der Umsetzung dieser hoch-
komplexen Materie gearbeitet, wurden 
so manche Stolpersteine überwunden 
und auch jetzt besteht noch Verbesse-
rungsbedarf, sodass eine Stabilisierungs-
phase quasi als Zwischenebene „eingezo-
gen“ wurde.

Serialisierung
„Go-Live“

Die Fälschungsrichtlinie und ihre Umsetzung

AMVO-Vorstands- 
vorsitzender Dr. Jan  
Oliver Huber (1.v.r.) ist 
überzeugt: „Die Sicher- 
heit wird digital“ –  
hier mit seinem Stellver-
treter Dr. Wolfgang Andiel 
(2.v.l.), Mag. Andreas  
Achrainer, AMVS- 
Geschäftsführer, und  
Vorstand Mag. pharm.  
Raimund Podroschko (1.v.l.)
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„Auf Schiene“

Nun erfolgte anlässlich des mit 9. Febru-
ar 2019 gestarteten Vollbetriebs am 14. 
März 2019 im Novomatic-Forum die 
offizielle Go-Live-Feier des neuen digita-
len Sicherheitssystems für rezeptpflichti-
ge Arzneimittel. Geladen waren die Ver-
treter aller Stakeholder und aller 
beteiligten Unternehmen und Organisa-
tionen. Insgesamt fanden sich rund 120 
Gäste ein; Die Apothekerkammer war 
durch Vizepräsident Mag. pharm. Rai-
mund Podroschko vertreten. Eröffnet 
wurde das Event von Dr. Jan Oliver Hu-
ber, Vorstandsvorsitzender der AMVO, 
der Ende Februar zwar ausgeschieden ist, 
aber die AMVO mitaufgebaut hat. Dr. 
Wolfgang Andiel, Präsident des Generi-
kaverbandes und stv. Vorstandsvorsit-
zender der AMVO, und Mag. Andreas 
Achrainer, Geschäftsführer der Betrei-
bergesellschaft AMVS, hielten Impuls-
referate. Andiel meinte: „Für die phar-
mazeutischen Unternehmen bedeutet 
die Umsetzung der Fälschungsrichtlinie 
die Überführung eines grundsätzlich si-
cheren Systems in das digitale Zeitalter.“

Anschließend nahmen alle AMVO- 
Vorstände – nur Dr. Max Wudy war  
verhindert – sowie DI Dr. Christa Wirt-
humer-Hoche, Leiterin der AGES Medi-
zinmarktaufsicht und Vertreterin des 
Bundesamtes für Sicherheit im Gesund-
heitswesen (BASG), das als kontrollieren-
de Behörde für die nationale Um- 
setzung zuständig ist, an einer aufschluss-
reichen Podiumsdiskussion teil. Sie be-

tonte, dass „jeder Patient, der seine Arz-
neimittel über die Apotheke oder den 
hausapothekenführenden Arzt bezieht, 
optimal geschützt“ sei. Danach folgte ein 
Statement von Dr. Robin Rumler in sei-
ner Funktion als stv. Pharmig-Vorstands-
vorsitzender. Der Sukkus aus den Wort-
meldungen war einerseits eine doch 
spürbare Erleichterung, dass das Mons-
terprojekt nun bald erfolgreich abge-
schlossen werden kann, und andererseits, 
dass die Praxis gezeigt hat, dass einige An-
forderungen noch nicht zur vollen Zu-
friedenheit umgesetzt sind. Daran wird 
nun in der Stabilisierungsphase mit 
Hochdruck gearbeitet.

Von allen Beteiligten besonders her-
vorgehoben wurde die gute Zusammen-
arbeit der Institutionen über sonstige 
Meinungsgrenzen hinweg. Podroschko 
dazu: „Um hier ein gutes Ergebnis im 
vorgegebenen Zeitrahmen zu erreichen, 
wurden Differenzen, die ansonsten oft in 
der Natur der Institutionen liegen, bei-
seitegeschoben und wirklich konstruktiv 
und wohlwollend zusammengearbeitet. 
Das freut mich besonders.“

Problemstellungen  
in der Apotheke

Bei der Realisierung der Fälschungsricht-
linie besteht aber auch einiger Verbesse-
rungsbedarf. Denn derzeit könne nur ein 
Teil der Packungen in den österreichi-
schen Apotheken bei der Abgabe ord-
nungsgemäß ausgebucht werden. Einer-
seits, weil EU-weit auch bei den 

Die Umsetzung der Fälschungsrichtlinie sowie etliche  
Unwägbarkeiten sorgen nach wie vor für Diskussionen. 
Vor kurzem erfolgte nun anlässlich des mit 9. Februar 2019  
gestarteten Vollbetriebs das offizielle Serialisierungs  
Go-Live-Event der AMVO und AMVS.

„Mit diesem System  
setzen wir einen  
Kontrapunkt zu  

Fälschungen im Internet.“ 

MAG. PHARM. RAIMUND
PODROSCHKO 

Vizepräsident der Österreichischen 
Apothekerkammer

„Jeder Patient,  
der seine Arzneimittel 
über die Apotheke (…)  

bezieht, ist optimal  
geschützt.“ 

DI DR. CHRISTA 
WIRTHUMER-HOCHE 

Leiterin der AGES Medizinmarkt- 
aufsicht und Vertreterin des  
Bundesamtes für Sicherheit  

im Gesundheitswesens (BASG)
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für die Apotheker, ihre Kompetenz 
und ihre Vertrauenswürdigkeit unter 
Beweis zu stellen, so Präsident Po-
droschko, und weiter: „Arzneimittel 
aus der Apotheke sind bereits jetzt si-
cher. Mit diesem System setzen wir, in-
dem wir die Arzneimittel bei der Ab-
gabe noch einmal verifizieren und 
ausbuchen, einen Kontrapunkt zu Fäl-
schungen im Internet.“

Hochkomplex & 
gigantisch

Das System ist jedenfalls gigantisch. In 
Österreich allein geht es um jährlich 
150 Millionen Arzneimittelpackungen 
von rund 300 Pharmaunternehmen, 
die über etwa 170 Großhändler oder 
direkt an rund 1.400 öffentliche Apo-
theken, 870 ärztliche Hausapotheken 
und 43 Krankenhausapotheken und 
IVF-Zentren ausliefern. Es betrifft 
rund 9.000 verschiedene zugelassene 
Produkte. Auf EU-Ebene betrifft es 
rund 10,5 Milliarden Arzneimittelpa-
ckungen pro Jahr.

Lange Übergangsphase

Für alle rezeptpflichtigen Arzneimittel, 
die bereits vor dem Stichtag für den 
Verkehr freigegeben wurden, gilt eine 
Übergangsphase bis 2024. In diesem 
Zeitraum dürfen sie bis zu ihrem jewei-
ligen Ablaufdatum bedenkenlos an die 
Patienten abgegeben werden. In der 
Praxis werden die Arzneimittel mit den 
neuen Sicherheitsmerkmalen also erst 
nach und nach erhältlich sein.

Für Österreich wurde bekanntlich 
eine sechsmonatige Stabilisierungspha-
se verfügt, um u. a. Fehlermeldungen zu 
analysieren. Treten hier Probleme beim 
Ausbuchen einer Arzneimittelpackung 
auf, wird einfach per Sichtkontrolle 
vom Apotheker überprüft, ob die jewei-
lige Packung unbeschädigt ist. In die-
sem Fall kann sie abgegeben werden. 
Bei begründetem Fälschungsverdacht – 
eine Manipulation ist an Packung sicht-
bar, die Packung ist nicht im System – 
wird das Medikament in „Quarantäne“ 
genommen und die Sachlage über die 
Behörden geklärt.

Einige EU-Staaten hatten eine acht-
monatige Anlaufphase ausgerufen, bei 
einem EU-Staat ist es sogar ein ganzes 
Jahr. Bei der AMVS ist man zuver-
sichtlich, dass die größten Herausfor-
derungen bis zum 9. August gelöst 
sind. Jedenfalls sei es ein Schritt zur 
Erhöhung der Arzneimittelsicherheit 
und gleichzeitig eine weitere Chance 

neuen Arzneimittelpackungen oft 
noch keine Sicherheitscodes hinterlegt 
sind, und andererseits, weil sich so man-
cher Code schlicht als falsch herausstellt. 
Die Fehler liegen offenbar beim zentralen 
Datenrouter in Irland, über den jede Arz-
neimittelpackung zunächst erfasst und die 
Informationen dann an die Datenspeicher 
in den jeweiligen Ländern weitergeleitet 
werden, sowie bei den Herstellern, für die 
hier noch einiger Handlungsbedarf be-
steht.

Andiel meinte dazu: „Jedes Software-
system dieser Größe braucht eine Stabili-
sierungsphase. Das System selbst läuft.“ 
Er führte vier Hauptursachen für die Pro-
bleme an: Nicht in das System hochgela-
dene Arzneimittelpackungen, fehlende 
Seriennummern, Lesefehler beim Scan-
nen der Daten und schlicht die „Y-Z-Pro-
blematik“, also die Unterschiede in der 
Belegung deutscher und englischer Tasta-
turen. Insgesamt sei man aber sehr gut 
unterwegs.

Rund 150 Millionen Arzneimittelpackungen von 300 Pharmaunternehmen 
sind alleine in Österreich von der Fälschungsrichtlinie betroffen.
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