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Seit 18.01.2021 erhalten alle an das AMVSystem angebundenen Endbenutzer fur jede
Level 5 (L5) — Systemmeldung, die am Standort des Endbenutzers ausgeldst wird,
eine E-Mail.

Dies sind Alarmmeldungen der hochsten Fehlerkategorie, welche nach Ende der
Startphase Echtbetrieb als potenzielle Falschungsfalle klassifiziert werden.

Diese E-Mail dient als Hilfestellung fur den Endbenutzer bis zum Ende der Startphase
Echtbetrieb zum reibungslosen Ubergang in den Echtbetrieb des AMVSystems, um
den hohen Arzneimittelversorgungsgrad sicherzustellen.

Zur E-Mail-Benachrichtigung

In dieser E-Mail wird fur jede L5 — Systemmeldung die Fehlerbeschreibung (samt
Fehlercode) angefuhrt, sowie die Aktion, bei der diese Fehlermeldung aufgetreten
ist (z.B. Abgabe einer Packung, Verifizierung einer Packung...). Hierdurch sollen
mogliche Fehlerquellen erkannt werden, die nicht auf eine Arzneimittelfalschung
zuruckzufihren sind und Alarmmeldungen aufgrund von Prozess- und Handlingfehlern
sowie Umsetzungsfehlern verhindert und behoben werden.

Diese E-Mail ergeht an die im Endbenutzervertrag angegebene E-Mail-Adresse.
Daruber hinaus besteht fur jeden Endbenutzer die Moglichkeit, pro Standort eine
weitere E-Mail-Adresse bekannt zu geben, an welche diese E-Mail ebenfalls verschickt
werden soll.

Die L5 — Systemmeldungen sind von den Endbenutzern zu prifen und gegebenenfalls
KorrekturmalRnahmen einzuleiten. Hierbei steht die AMVS gerne auch unterstitzend
zur Verfugung. Bei Bedarf ist auch der jeweilige IT-Anbieter einzubinden.

Die E-Mail selbst muss vom Endbenutzer nicht beantwortet werden.

Eine Erklarung aller Fehlercodes und -beschreibungen finden Sie im nachsten
Abschnitt.

Moglichkeiten der Uberpriifung von Fehlerursachen

Die Fehlermeldungen konnen in zwei Kategorien eingeteilt werden:

= Technische Fehler (Alarmmeldungen aufgrund nicht tbereinstimmender Daten)

» Handlingfehler (Alarmmeldungen aufgrund einer nicht durchflhrbaren

Statusanderung)

Die dabei jeweils mdglichen Fehlercodes samt -beschreibung und Moglichkeiten zur
Aufklarung sind im Folgenden angefihrt:
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Alarmmeldungen aufgrund nicht Ubereinstimmender Daten

NMVS _NC PC 02 Die gescannte/eingegebene Seriennummer ist nicht bekannt

NMVS_FE_LOT_03 Die gescannte/eingegebene Chargen Nummer konnte nicht
gefunden werden

NMVS_FE_LOT_12 Das gescannte/eingegebene Verfallsdatum ist anders als das im
System hinterlegte

NMVS_FE_LOT_13 Die gescannte/eingegebene Chargen Nummer ist anders als die
im System hinterlegte

Bei diesen Alarmmeldungen wird eines oder mehrere der vier Datenelemente falsch

an das System Ubergeben. Die Griinde kénnen in einer fehlerhaften Interpretation der

Daten durch Scanner/Software oder in einer inkorrekten manuellen Eingabe liegen.

Weiters kann ein Fehler beim Hochladen der Daten durch das pharmazeutische

Unternehmen erfolgt sein.

Sollten Alarmmeldungen dieser Kategorie o6fters vorkommen und verschiedene

Produkte betroffen sein, ist es sehr wahrscheinlich, dass es zu einer falschen

Interpretation der Daten beim Endbenutzer kommt.

Dies kann man feststellen, indem man die Daten, die an das System Ubergeben

werden mit der angedruckten Klarschrift auf der Packung vergleicht. Stimmen diese

nicht Uberein, liegt mit hoher Wahrscheinlichkeit ein technisches Problem beim

Endbenutzer vor. Stimmen diese Uberein, liegt mit hoher Wahrscheinlichkeit ein

Problem beim Hochladen der Daten durch das pharmazeutische Unternehmen vor.

Empfohlene Vorgehensweise: Wenn Probleme bei der Datentbermittlung vorliegen,

soll der Endbenutzer Kontakt mit seinem IT-Anbieter aufnehmen. Eine mogliche

Fehleinstellung des Scanners kann auch mittels des AMVS Scanner Test Codes

Uberprift werden.

Alarmmeldungen aufgrund einer nicht durchfuhrbaren Statusdnderung
NMVS_NC_PCK 06 Die Reaktivierung kann nicht durchgefthrt werden, da sich die
Packung bereits in einem anderen deaktivierten Status befindet
NMVS_NC_PCK 19 Die Packung befindet sich bereits im angefragten Status
NMVS _NC PCK 22 Die Packung befindet sich bereits in einem anderen deaktivierten
Status
NMVS_NC PCK 27 Die nicht nationale Packung befindet sich bereits in einem
anderen deaktivierten Status.
Diese Alarmmeldungen liegen vor, wenn die gewunschte Statusanderung (zumeist
Deaktivierung, aber auch Rickgangigmachen einer Deaktivierung) nicht durchgefuhrt
werden kann.
Die Grunde hierfur kdonnen vielfaltig sein. Insbesondere kommt es zu einer
Alarmmeldung, sofern die Deaktivierung zuvor schon von einem anderen Endbenutzer
durchgefuhrt wurde oder ein Endbenutzer dieselbe Packung mehrmals deaktiviert.
Um die Ursache dieser Fehlertypen zu erkennen, kdnnen Endbenutzer in ihrer eigenen
Software nachsehen, welche Packungen sie selbst deaktiviert haben.
Empfohlene Vorgehensweise: Wenn ein Endbenutzer deaktivierte Ware von einem
anderen Endbenutzer geliefert bekommt, soll er mit diesem Kontakt aufnehmen. Eine
Deaktivierung als ,Packung abgegeben“ kann gemafl Vorgaben der delegierten
Verordnung 10 Tage (240 Stunden) lang durch den User, der die Deaktivierung
durchgefihrt hat, riickgangig gemacht werden.
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Informationen und Einschrankungen

Die E-Mail-Benachrichtigungen sind eine reine Hilfestellung flr die Endbenutzer bis
zum Ende der Startphase Echtbetrieb. Die Endbenutzer haben daher weiterhin die
gesetzlichen Bestimmungen und die mit dem BASG akkordierte Information zur
Startphase Echtbetrieb ab dem 09.02.2020 zu beachten
(https://www.amvs-medicines.at/infothek/startphase-echtbetrieb/).

Zudem behalt sich die AMVS hinsichtlich der gegenstandlichen Information alle Rechte
und allfallige Anderungen vor. Bei samtlichen personenbezogenen Bezeichnungen gilt
die gewahlte Form fur alle Geschlechter.

Anderungsindex

Beschreibung der

Version Datum Grund fiir die Anderung Anderung

01 01.01.2021 Neuerstellung -

Anderungen bei diesen
Fehlercodes:
NMVS_NC_PCK_06
NMVS_NC_PCK_19
NMVS_NC_PCK_22
NMVS_NC_PCK_27

Keine L5 — Systemmeldung
mehr:

NMVS_NC_PCK_20
NMVS_NC_PCK_21

Anpassung an IT Release 1.09

02 24.09.2021 des AMVSystems

Anpassung an Anderungen in | Anderungen bei diesen
der Schnittstelle V4 durch IT Fehlercodes:

Release 1.10 des NMVS_NC_PCK 27
AMVSystems

03 19.09.2022
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