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SICHERE PHARMAVERPACKUNG

Falschungsrichtlinie 2011/62/EU1 in der Praxis

Dr. Michael Boheim, Osterreichisches
Institut flr Wirtschaftsforschung

DI Dr. Daniel Dangl, Pharmig - Verband der
pharmazeutischen Industrie Osterreichs

Dr. Heinrich Jacoby, ARGE Pharmazeutika

AbgNR Prof. Dr. Kurt Griinewald,
Gesundheitssprecher der Griinen

Dr. Martin Haas, Herba Chemosan
Apotheker-AG

DDr. Karina Hellbert, Fiebinger, Polak,
Leon & Partner Rechtsanwalte GmbH

Dr. Reinhard Hoferichter, Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH

Tassilo Korab, MSc., HCPC-Europe
Ulrike Kreysa, GS1 Global Office

Martin Kiihn, Pharmacontrol Electronic
GmbH, Mitglied der Mettler-Toledo Gruppe

Roland Langle, Uhimann Pac-Systeme
GmbH & Co. KG

Mag. Birgit Rachoy, MBA, Baxter AG
(In Absprache)

Mag. Gregor Rathkolb, Rechtsanwalt
Dr. Bernhard Rupp, Arbeiterkammer NO
Rainer Seiler, Zur Rose Pharma GmbH

Rico Schulze, Sachsisches Staatsministeri-

um flr Soziales und Verbraucherschutz
Christian Skalnik, KURIER.at
Dr. Markus Thiel, Roche Austria GmbH

Dr. Erich Travniczek, PhD, MEDA Pharma
GmbH

MMMag. Bernd Unterkofler, MBA, AGES
PharmMed

Dr. med. Fabian Waechter, MSc, Pfizer
Corporation Austria GmbH

Mag. pharm. Max Wellan, Osterreichische
Apothekerkammer

u.v.m.

* Anforderungen an den Data-Matrix-Code und
Track & Tracing

* Auswirkungen der delegierten Rechtsakte auf
technische Spezifikationen

* So erfullen Sie neue Audit-Pflichten der
GMP-Compliance

» Bedeutet der Originalitatsverschluss das ,Aus” fur
den Parallel- & Reimport?
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Erster Veranstaltungstag 23. April 2012

8:30 Guten Morgen! Check-In, Ausgabe der Tagungsunterlagen und Kaffee & Tee!

GEMEINSAMES EROFFNUNGSPLENUM IM RAHMEN DES IIR PHARMAFORUMS

Bittere, billige Pille — Nicht abschaffbar, wenig kontrollierbar:
Ist sichere Arznei in Internetapotheken gewahrleistbar?

Vorsitz:  Christian Skalnik, Chefredakteur KURIER.at Wie kann der Kunde fiir Produktfalschungen
sensibilisiert werden?
9:00 BegriiBung & Er6ffnung des IR PHARMAFORUMS Wer tragt die Verantwortung in der Kundenauf-

durch IIR und den Vorsitzenden klarung? Was mussen sichere Arzneimittel Wert
sein?
+ Was sind sichere und unsichere Angebote?
- Wie konnen Hersteller die Produktsicherheit im
Versandhandel gewahrleisten?
» Technik, Akteure & Zeitplane Dr. Michael Boheim, Wissenschaftlicher Mitarbeiter,
+ Was kommt auf Apotheken, GroBhandel & Hersteller Industriepolitik, Regulierung, Wettbewerbspolitik,
zu? Osterreichisches Institut fir Wirtschaftsforschung
+ Vom Pilotprojekt zum flachendeckenden Roll-Out AbgNR Prof. Dr. Kurt Griinewald, Gesundheitssprecher
Dr. Reinhard Hoferichter, Sanofi-Aventis Deutschland der Griinen
GmbH, Frankfurt am Main, Mitinitiator von securPharm Dr. Reinhard Hoferichter, Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH, Frankfurt am Main, Mitinitiator von securPharm
Rainer Seiler, Manager der Zur Rose Pharma GmbH
Dr.med. Fabian Waechter, MSc, Director Access & Health
Care, Policy, Pfizer Corporation Austria GmbH
Mag.pharm. Max Wellan, Mitglied des
Prdsidiums der Osterreichischen
Apothekerkammer

Codierung & Serialisierung von Arzneimitteln:
Wie bereitet sich Deutschland auf die Umsetzung der
Falschungsrichtlinie vor?

9:35 Unerwiinschte Nebenwirkungen durch Produkt-

piraterie: Welche Vertriebskanale entsprechen den

Kundenbediirfnissen von morgen?

+ Ist der Arzneimittelversandhandel ein notwendiger
Distributionskanal?

- Bei Nebenwirkungen fragen Sie lhren....
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Vorsitz:  Dr.Bernhard Rupp, Leiter der Abteilung Gesundheits-

.. ?
wesen, Arbeiterkammer NO WAS SAGT DIE PHARMAINDUSTRIE?

WELCHE HERAUSFORDERUNGEN KOMMEN AUF DEN

VERPACKUNGSBETRIEB ZU?

11:00 BegriiBung durch IIR und den Vorsitzenden

11:05 ARBEITSKREIS:

EU PHARMA PACKAGE & RICHTLINIE 2011/62/EU1
VORGABEN UND MARNAHMEN FUR DIE NATIONALE
UMSETZUNG AB 2013!

Anforderungen der flichendeckenden Authentifizie-
rung der Pharmaverpackung
« Vorbereitung auf Serialisierung: Welche globalen
Milestones setzt ein globales Pharmaunternehmen?
+ Gesamtpackage ,sicheres Arzneimittel:
Was ist notwendig?
Dr. Markus Thiel, Qualified Person & Gew. Geschdfts-
ftihrer, Roche Austria GmbH

Die Behorde informiert! Was sind die Parameter der
Falschungsrichtlinie?

+ Kennzeichnung von Arzneimitteln: Was wird verlangt?
« Anforderungen flir Anbieter, Broker, Hersteller &

GrofRhandler

« Anderungen fiir Zulassung & Parallelimport
+ Timeline & Fristen des nationalen Gesetzesentwurfs
- Ausblick auf delegierte Rechtsakte fiir technische

Spezifikationen

Anforderungen im Konzeptpapier zur delegierten

Rechtsakte der Falschungsrichtlinie

« Vorbereitungen auf technische Spezifikationen:
Welche Sicherheitsstandards sollen kommen?

« Black- & White-List der betroffenen Arzneimittel

« Wie hoch ist der Investitionsaufwand flr die Pharma-
industrie?

MMMag. Bernd Unterkofler, MBA, Bereichsjurist
PharmMed, AGES PharmMed

DI Dr. Daniel Dangl, Advisor GMP & Quality Operations,
Pharmig - Verband der pharmazeutischen Industrie
Osterreichs

RICHTLINIE - UND JETZT? KONNEN GRORHANDLER,
HERSTELLER, PHARMAUNTERNEHMEN & VERBANDE

13:00 Mittagspause

NOCH EINFLUSS NEHMEN?




14:15 Praktische Aspekte von Serialisierungsanforderungen -
Einflussfaktoren und Erfahrungsberichte
+ Codierung
+ Serialisierung
+ Track & Trace
Roland Langle, Product Manager, Uhlmann Pac-Systeme
GmbH & Co.KG

14:45 DISKUSSIONSRUNDE:

Gepriifte Arznei: Wie erfiillen Handler, Hersteller &

Zulieferer neue Auditpflichten der Falschungsrichtlinie?

+ Leitlinien fiir die GMP-Compliance: Was gilt es
zukiinftig zu beachten?

« Faktoren fiir die Zusammenarbeit mit der Inspektion:

Ist die Erweiterung der GMP-Compliance eine sinn-

volle MaBnahme? Wird die Gesetzgebung mit der

Falschungsrichtlinie zu streng?

Beschlagnahmung gefalschter Arznei:Was sind

aktuelle Methoden?

Zwischen Wirtschaftlichkeit & Qualitdtssicherung:

Wie kann der Spagat durch die Falschungsrichtlinie

bewaltigt werden?

Dr. Martin Haas, Rechtsabteilung, Herba Chemosan

Apotheker-AG

Tassilo Korab, MSc., Executive Director, HCPC-Europe

Dr. Heinrich Jacoby, Vizeprdsident, ARGE Pharmazeutika

Mag. Gregor Rathkolb, Rechtsanwalt

Dr. Erich Travniczek, PhD, Ltr. Regulatory Affairs,

MEDA Pharma GmbH

15:30 Anforderungen an die IT im Pharmaverpackungsbetrieb
« Architektur fir EU-Richtlinie-Serialisierung, French
Coding (CIPI13) und Aggregation
- Implementierungsbeispiele / Erfahrungen nach mehr
als 24 Monaten Live-Betrieb in der Turkei

« Track & Trace — Engineering oder IT-Projekt?
+ Integration in die Unternehmens-IT, SAP,
ORACLE & Co
+ T&T Systeme — Business kritische Applikation in der
Produktion
Martin Kiihn, Head of Global Sales, Pharmacontrol
Electronic GmbH, Mitglied der Mettler-Toledo Gruppe

16:00 Kaffeepause

16:30 ARBEITSKREIS:

PROZESSOPTIMIERUNG & BETRIEBSFUHRUNG

Compliance, Convenience & Wirtschaftlichkeit -

Steigern Sie die Produktivitat lhrer Verpackungslinie!

« Vorstellungsrunde: Was sind lhre Erwartungen an den
Arbeitskreis?

+ Standards, Normen & Compliance - Regulatorische
Grundlagen, globale Entwicklungen

+ Implementierung von Serialisierung und Track &
Tracing

+ Wie funktioniert die Riickverfolgbarkeit bei Advanced
Therapies, Arztemuster & Medizinprodukten?

+ Umgang mit Parallel- & Reimporten: Welche

Auswirkungen haben der Originalitdtsverschluss &

Tamper Evidence Technologien?

Migration & toxische Wechselwirkungen:

Was muss ich der Behorde melden? Was ist zu tun

bei Zulassungsanderungen und Lieferausfallen?

- Beispiele flir Anwendungen

Experte in Absprache

17:45 Ende des ersten Konferenztages

Zweiter Veranstaltungstag 24. April 2012

Vorsitz:  Rico Schulze, Referent Arzneimittel- und Apotheken-
wesen, Sdchsisches Staatsministerium ftir Soziales und
Verbraucherschutz

09:10 BegriiBung durch IIR und den Vorsitzenden

9:15 PRAXISWERKSTATT:

INTEGRATION DER REGULATORISCHEN
ANFORDERUNGEN DER RICHTLINIE 2011/62/EU1 IN DEN
VERPACKUNGSBETRIEB

Implementierung von Tracking & Tracing -

Auswirkungen der automatischen Identifikation auf

die Produktionssteuerung

« Technische Integration: Welche Prozesse mussen im
Verpackungsbetrieb angepasst werden?

+ Produktion & Auslieferung —Weitere Trends

Experte in Absprache

Vorbereitung auf nationale Richtlinien:

Wie treffe ich sichere Investitionsentscheidungen fiir

den Data-Matrix-Code?

« Europaische Standardisierung & nationale
Spielraume - Kiinftige Qualitatsanforderungen des
Data-Matrix-Codes

+ Aufbau einheitlicher Identifikationssysteme -
Bedeutung fiir die Datenlandschaft

+ Serialisierung bis 2015: Was sind die nachsten
Schritte?

Mag. Birgit Rachoy, MBA, Director Finishing & Warehouse

OP, Manufacturing Medical Devices, Baxter AG

(In Absprache)

Falschungssicherheit fiir den Re- und Parallelimport:
Bedeutet der Originalitatsverschluss das ,,Aus* fiir die
Umverpackung?

+ Integritat der Verpackung — Auswirkungen auf
auferliche Umhillung, Kennzeichnung, Neuver-
blisterung & Umverpackung

+ Problem ,Unbefugtes Offnen verboten®: Losung mit
Tamper Evidence Technologien?

DDr. Karina Hellbert, Rechtsanwailtin, Fiebinger, Polak,

Leon & Partner Rechtsanwdlte GmbH

11:15 Kaffeepause

www.iir.at/pharmaforum.html



Parallele Fachkonferenzen fir lhre Kollegen:

1:45  ARBEITSKREIS:

PRODUKTIDENTIFIZIERUNG & ANTI-COUNTERFEITING

Anti-Counterfeiting-Strategien — Geben Sie lhrem
Produkt eine sichere Identitat!
» Vorstellungsrunde: Was sind lhre Erwartungen an

den Arbeitskreis?

- Arzneimittelsicherheit, Packmittel, Konstruktion &
Qualitat — Regulatorische Grundlagen, globale
Entwicklungen

+ Ansatze fur Falschungsschutz, technische Moglich-
keiten & Gegenmalinahmen

+ Integration von Serialisierung und T&T

» Investition und prozessuale Umsetzung:
Was ist das MaR firr Nutzen, Sicherheit & Wirtschaft-

23. - 25. April 2012

Arcotel Kaiserwasser, Wien

Qualified Person

Auswirkungen der GDP
fiir Transport und Lagerung

lichkeit?
+ Einfluss von GMP-Mangeln auf Arzneimittel- E
falschungen S o,
e
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i
2¥ationen ung Nhe::n:mﬁ:' atket Acragg

« Strategien & Kommunikation: Welche internen
Abldufe brauche ich? Wie lduft die Zusammenarbeit
mit der Behorde? R ——
Ulrike Kreysa, Director Healthcare, GS1 Global Office Pharma Market Access :«—- ‘:E;:. i
Die Zeit der Blockbuster ist vorbei - [=== -
Market Access fiir Innovationen -:f': ' S

AbschlieBendes gemeinsames Mittagessen & -
und Nischenprodukte === ‘&=wmsocn

13:45
Ende der Konferenz

www.iir.at/pharmaforum.htmi

Seit 1992 bietet 1IR Osterreich hochqualitative

@ aktuelle Konferenzen und Seminare im
B  B2B-Bereich.

IR IR Osterreich ist Teil der Informa plc, einem
bérsennotierten Medienunternehmen fir Finanz- und
Wirtschaftsinformationen mit Sitz in London.
Informa beschaftigt 7.500 Mitarbeiterinnen in Uiber 8o
Landern, gibt jahrlich 45.000 Fachpublikationen heraus
und organisiert 12.000 B2B Veranstaltungen.
Neben der aktiven Recherche am osterreichischen Markt
nutzen wir den internationalen Erfahrungsaustausch
innerhalb der Informa Group zu Ihrem Vorteil.

Mochten Sie Ihr Unternehmen auf
dieser Veranstaltung prasentieren?

Treffen Sie lhre Zielgruppe
und stellen Sie Wir garantieren praxisorientierte Weiterbildungs-
. . programme, die so vielfaltig sind wie Ihre Bedurfnisse.
lhre Produkte und Dienstleistungen vor. wwwiirat

Erarbeiten wir gemeinsam fiir Sie ein an informa business
individuelles Prasentationskonzept:
Mag. (FH) Bettina Fischbacher

o 8o Lander
. ¢ 17.500 Mitarbeiter — weltweit
Senior Sales Manager . 15000 BaB-Events
Tel:+43 (0)1 89159 - 615 « 45.000 Fachpublikationen
e > 20 Mio. Adressen in der

Fax:+43 (0)189159 - 200
e-mail: bettina.fischbacher@iir.at Marketingdatenbank




Auf dieser Veranstaltung prasentieren sich:
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free consultancy

coesia

www.hapa.ch

PCE

Pharma Vision Inspection

W se#zen auf Zukunft —
ﬁ"m neuen Kompetenzen.”

Pharmacontrol Electronic GmbH (PCE) jetzt
Mitglied der METTLER TOLEDO Gruppe

Als Spezialist fiir Track- und Traceldsungen sind wir
ein renommierter Partner in der pharmazeutischen
Verpackungsindustrie.

Mit unseren intelligenten optischen Kontrollsystemen
bringen wir im Team von METTLER TOLEDO unsere Strken
auf einen Nenner: Kompetenz und weltweite Prasenz.

» www.mt.com/pce

ME'I'TLER/ TOLEDO

L

Maximale Qualitat
bel minimalen Kosten.

Der falschungssichere
und hochwertige Druck
garantert ae ecimnest

Create the difference. !

www.redcube.ch

mm®m uhimann

Ihr Partner in Sachen Pharmaverpackung.

Uhimann ist weltweit flilhrender Hersteller von Maschinen
fir das Verpacken von Pharmazeutika. Ein umfassendes
Programm mit Blistermaschinen, Solida-Flaschenfllern,
Kartonierern und Endverpacker deckt nahezu alle
Prozessschritte des pharmazeutischen Verpackens ab.
Fiir mehr Effizienz und Wirtschaftlichkeit!

Uhlmann Pac- Systeme GmbH & Co. KG
Uhlmanns 88471 Laupheim, Germany

Phone +49 02-0, Fax +49 7392 18972

www.uhlmann.de




Anmeldung IIR Pharmaforum: Institute for International

Research (I.I.R.) GmbH

SICH ERE PHARMAVERPAC KU NG Linke Wienzeile 234, A-1150 Wien

(Homepsge L7 (EMal @ @ (Aese RS (Hetie G (Fx ©
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[ JA, ich nehme an der IIR Fachkonferenz
+SICHERE PHARMAVERPACKUNG"

Osterreichische Post AG  Info.Mail Entgelt bezahlt . . . .
vom 23. - 24. April 2012 in Wien teil.

Bitte zur schnelleren Bearbeitung vollstéandig ausfiillen.

Stimmen lhre Ansprechpartner und Adresse? Wenn nicht, rufen Sie
bitte Tel.: +43 (0)1 891 59 - 555 oder mailen Sie an: datenbank@iir.at!

1. Teilnehmerln: 2. Teilnehmerln:
Nachname Nachname
Vorname Vorname
Position/Abt. Position/Abt.
E-Mail E-Mail

Tel. Tel.

Fax* Fax*

3. Teilnehmerin:

Nachname E-Mail
Vorname Tel.*
Position/Abt. Fax*

[ Ja, ich mochte Informationen aus dem Themenbereich ,Pharma”
per E-Mail erhalten [ Teilnehmerin 1 A Teilnehmerln 2~ [ Teilnehmerln 3

[ Ich kann nicht teilnehmen, bestelle aber die Dokumentation nach der

Veranstaltung zum Preis von € 245,- (+ 20% MwSt.) Firma

Teilnahmegebiihr (exkl. 20% MwSt.) StraBe | Postfach

Die Teilnahmegebiihr betragt einschlieBlich Dokumentation, Mittagessen,
Kaffeepausen und bereitgestellten Getranken pro Person:

Bei Anmeldungen bis  30. Mérz 2012: € 1.595,-
Bei Anmeldungen bis ~ 23. April 2012: € 1.695,-

PLZ Ort

Ansprechperson bei Riickfragen zu lhrer Anmeldung:

Vorname Nachname

Nutzen Sie unser attraktives Rabattsystem:
bei 2 Anmeldungen erhilt ein Teilnehmer 10 % Rabatt Position Abteilung
bzw. bei 3 Anmeldungen erhilt ein Teilnehmer 20 % Rabatt
bzw. bei 4 Anmeldungen erhélt ein Teilnehmer 30 % Rabatt

Tel.” Fax*

Sie erhalten nach Eingang der Anmeldung lhre Anmeldebestétigung und lhre Buch-  \wjer ist in Ihrem Unternehmen fiir die Genehmigung Ihrer Teilnahme zustindig?
haltungsabteilung erhalt die Rechnung. Bitte begleichen Sie den Rechnungsbetrag

vor dem Veranstaltungstermin. Einlass kann nur gewahrt werden, wenn die Zahlung

bei IIR eingegangen ist oder am Veranstaltungstag erfolgt. Etwaige Programm- Nachname E-Mail
anderungen aus dringendem Anlass behalt sich der Veranstalter vor.

QUALITATSGARANTIE: Ihre Zufriedenheit ist uns wichtig: Stellen Sie am ersten Kon-  Vorname Tel.*
ferenztag bis 12.00 Uhr vormittags fest, dass die gebuchte Veranstaltung nicht das

Richtige fiir Sie ist, so kdnnen Sie den Besuch abbrechen und bekommen Ihr Geld ~ Position/Abt. Fax*

zurlick, oder Sie besuchen statt dessen eine andere gleichwertige Veranstaltung.

RUCKTRITT: Bitte haben Sie Verstzindnis dafiir, dass wir [hnen bei einem Riicktritt von

Ihrer Anmeldung innerhalb von 2 Wochen vor der Veranstaltung die volle Tagungs-

geblihr verrechnen miissen. Eine Umbuchung auf eine andere Veranstaltung oder die  patym Unterschrift
Entsendung eines Vertreters zur urspriinglich gebuchten Veranstaltung ist jedoch
mdglich. Bitte beriicksichtigen Sie bei lhrer Planung: IIR behalt sich bis zu zwei
Wochen vor Veranstaltungsbeginn die Absage vor.

* Bitte geben Sie Tel./Fax nur bekannt, wenn Sie an weiteren Informationen iiber unsere
Produkte interessiert sind.

20% Bildungsfreibetrag Ort
Seit 1. Janner 2002 besteht die Mdglichkeit eines 20%igen Bildungsfreibetrages.
Bitte informieren Sie sich vor der Veranstaltung bei lhrem Steuerberater. Arcotel Kaiserwasser
: . Wagramer StraBe 8, 1220 Wien, Tel.: +43 (0)1 224 24 0
Servicehotline

DVR 0681652 Institute for International Research (I.I.R.) GmbH - Wien - FN 48880h des HG Wien

Anmeldung und Kundenservice: Zlmmerreserwerung

Tel.: +43 (0)1 891 59 - 212 anmeldung@iir.at  Fiir Veranstaltungsteilnehmer besteht die Mdglichkeit, im Hotel Zimmer zu reservieren.
www.iirat/anmeldung.html  Bitte nehmen Sie die Reservierung direkt beim Tagungshotel unter Berufung auf IIR vor.
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