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Serialisierung - Notwendig?
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• Möglicher Gewinn beim Einsatz von 1000 USD
(Bericht des Bundesministeriums für Finanzen)

– Falschgeld 3300 USD

– Heroin 19 860 USD

– Gefälschte Arzneimittel 500 000 USD

• Beispiel: Vulcano Fall 2014

– Diebstähle (51 in 2013) in Italien bei Krankenhäusern und Großhändlern

– Transport zu verschiedenen bewilligten Großhändlern in Italien 

– Lieferscheine von vorhandenen, aber nicht bewilligten Großhändlern 
aus

• Griechenland, Italien, Lettland, Rumänien, Slowakei, Slowenien, Ungarn, 
Zypern

– Lieferung an bewilligte Großhändler in
• Dänemark, Deutschland, Großbritannien, Niederlande, Spanien und 

Tschechien 

– Umverpackung in Deutschland (für Lieferungen nach Österreich)



Serialisierung - Notwendig?
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Quellen: Webseiten von BASG, BfArM, PEI und DAZ.online



Serialisierung - Neue Packung
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Human Readable 

Code

Tamper Evidence

Material Number

Data Carrier

Serial Number

• A unique number assigned to 

a single unit

• A randomized numeric code



Serialisierung - Neuer Prozess
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Serialisierung - IT-Landschaft
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Serialisierung - AMVO
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• Austrian Medicines Verification Organisation (AMVO )

– Rechtsform: Verein nach dem Vereinsgesetz 

– Mitglieder: Pharmig, OEGV, Apothekerkammer, Phargo
und Ärztekammer

– Aufgaben: Z.B. Auswahl des IT-Providers oder 
Festlegung der Beiträge

• Betreibergesellschaft des National Respository (OeBN R)

– Eigentümer: 100 %-ige Tochter des AMVOs

– Aufgabe: Betrieb der Datenbank entsprechend der 
rechtlichen Vorgaben



Serialisierung - Timelines
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2016 - EU
Delegated Act 
published

2030 - EU
All products 
are serialized

2015                     2020                     2025                     2030

2019 - AT
Serialization is 

mandatory

2024 - AT
All products are 

serialized

2025 - EU
Serialization is 

mandatory 

(Also Belgium, 

Greece and 

Italy)

2016-2019 – AT
All national stakeholder on board

Process, IT-System, Pilot, …



Serialisierung - Timelines
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Serialisierung - Projektmanagement
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Projektmanager

Quality 

Management
Artworks Supply Chain Customer Service IT

Projektsponsor: Geschäftsführer

Steuerungskomitee: Mitglieder der Geschäftsleitung

10


