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Testlaufe fiir RFID-Technik an Vials bei Med-X-Pr:ess in Goslar.

Grenziiberschreitende Mobilitat macht Versorgungsnetze anfillig fiir unerlaubte ,Eingriffe”
von aullen. Die Sicherung von Warenketten ist derzeit vorrangiges Ziel vieler Branchen, ins-
besondere der Pharma-Logistik. Abhilfe konnen elektronische Herkunftsnachweise schaffen.

Elektronische Herkunftsnachweise helfen, illegalen Zwischenhandel mit gefdlschten Produkten
in pharmazeutischen Lieferketten einzudammen. Zu den wichtigsten ,elektronischen Herkunfts-
nachweisen” zahlt die RFID Transpondertechnik. Diese wurde im Herbst bei Med-X-Press an
einer realen pharmazeutischen Lieferkette flir Vials getestet. Das Projekt mit dem Namen ,Siche-
re Logistikketten” (Trans4Goods) brachte aktuelle Technologien und Verfahren neu kombiniert
zum Einsatz: falschungssichere Produkt- und Frachtkennzeichnung auf RFID-Labeln, Track&Trace
Warenverfolgung, forensische Informationsmusteranalyse sowie Big-Data-fahige Systemansatze im
Cloud-Betrieb.

Im Pharmabereich gut vernetzt zu sein, bietet

stets Vorteile. Durch unsere Kontakte zu Institu-
ten, Universitaten und Fachhochschulen finden
immer wieder Projekte oder sehr qualifizierte
junge Akademiker den Weg zu uns. Beispiele
sind RFID-Technik als Falschungsschutz und das
Qualitatsmanagement.

Das bietet auch Vorteile fir unsere Kunden.
Warum - das zeigen wir Ihnen in unserem aktu-
ellen Pharma-Logistik-Brief auf.

Eine erfolgreiche Zeit wiinscht
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lhr Karl-Heinz Dorhage,

Geschaftsfiihrer Med-X-Press GmbH

Dr. med. Vanessa Conin-Ohnsorge fordert mit

Dr. Wei Sun, Qualitatssicherung und Maria
Keyser, Qualitatsmanagement, erweitern das ihrem Business-Netzwerk Frauenkarrieren in

QM-Team. einer mannlich dominierten Branche.

Expansion: In Langelsheim, unweit von Goslar,
hat Med-X-Press ein neues Logjistiklager fur
Pharma-Werbemittel eingerichtet.

Mehr Infos unter: www.med-x-press.de
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Vials mit RFID durchlaufen Testtunnel.

Das Forschungsprojekt entwickelte eine Losung, um effizientere echtzeit-
nahe Statusinformationen (ber Lieferketten zu erhalten. Kiinftig konn-
te per Knopfdruck ad-hoc identifiziert werden, welche Logistikeinheiten
wann von sogenannten Frachtmanipulationen betroffen sind und wo sich
diese augenblicklich befinden. Track &Trace ist nicht neu. Die im Projekt
eingesetzten Technologien erganzen aber das Verfahren effektiv durch eine
neuartige Kombination von , Auto-ID-Markierung”, elektronischer Signatur,
Temperatur-, Volumengewichts- und Packstruktur-Sensorik (Frachtfinger-
print) sowie der GS1-standardisierten, komplexen Ereignisverarbeitung in
einer sicheren Cloud-Umgebung. Dabei wird auch die SmartSensor-Tech-
nologie fiir die Kiihlketteniiberwachung integriert. Der von DHL entwi-
ckelte Sensor wird Versandeinheiten beigelegt und misst in festgelegten
Intervallen Temperatur und Luftfeuchtigkeit. Die Werte werden liickenlos
dokumentiert.

Erkennt die forensische Informationsmusteranalyse ein bestimmtes Be-
drohungsszenario, 16st das System unmittelbar Alarm aus. Lieferketten-
und Stationsverantwortliche werden per mobiler App, SMS und E-Mail
oder klassisch per Fax und Telefonanruf vom System informiert, um zeit-
nah Mallnahmen einleiten zu konnen. Die Giiter- und Versandinformati-
onen werden mithilfe einer elektronischen Signatur falschungssicher und
verschlisselt auf der Fracht aufgebracht. Der entscheidende Vorteil der
im Test eingesetzten RFID-Technologie: Datentrager werden auch ohne
Sichtprifung ausgelesen und ganze Versandeinheiten ohne Entpacken
gescannt. Zudem kann an jeder Station der Lieferkette eine autorisierte
Uberschreibung von Datensdtzen erfolgen. Das ist beispielsweise beim
pharmazeutischen Supply-Chain notwendig. Statische Markierungsver-
fahren wie Datamatrix- und QR-Code werden ebenso unterstiitzt.

Rund drei Jahre lang hat das Team im Projekt Trans4Goods, geférdert
vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung, die Spezifikati-
on und Demonstration einer sicheren Informations- und Kommunika-
tions-Infrastruktur fir Lieferketten im Guterlandverkehr erarbeitet.

Fraunhofer-Institut fir Fabrik-
betrieb und —automatisierung

Security Training International
STI GmbH

(federfiihrend)

Oncotec Pharma Produktion
GmbH

T-Systems Multimedia
Solutions GmbH

DHL Solutions&lnnovation

Forschungsstelle Sicherheit am
Luft- und Raumfahrt Institut
der TU Berlin

Med-X-Press als realer pharma-
logistischer Testbetrieb

Healthcare Frauen e.V. (HCF) ist ein Business Netzwerk von fiihrenden
Managerinnen im Gesundheitswesen. Zu den rund 50 Mitgliedern
zahlt auch Dr. Anne Pfitzner, Leiterin Marketing/Vertrieb & Projekt-
management bei Med-X-Press. Lesen Sie hier ein Kurzinterview mit
der Vorstandsvorsitzenden der HCF, Frau Dr. med. Vanessa Conin-
Ohnsorge iiber Frauen in der Gesundheits- und Pharmabranche und
die Plane fiir die Zukunft. Frau Dr. Conin-Ohnsorge ist Geschiftsfiih-
rerin der Isochem & Datenverarbeitung GmbH (IDV) in Bodenheim.

Die Gesundheits- und Pharmabranche ist mannlich dominiert. Viele
Frauen sind sehr kompetent, aber in obersten Flihrungsebenen zu wenig
vertreten. Mit einer Frauenplattform wie HCF kénnen wir unsere Starken
sichtbar machen und nach innen und auBen wirken. Wir gehen gezielt
auf junge Frauen, die Fiihrungspositionen anstreben, in unserer Branche
zu, um sie fiir unsere Ambitionen zu begeistern, zu starken und beruflich
zu unterstutzen.

2007 starteten wir zu siebt, heute sind wir 50 Frauen. Wir treffen uns
zweimal jahrlich zum Netzwerken in groRer Runde — mit Businessplatt-
formen und hochkaratigen Referenten: 2013 mit Hans-Ulrich J6rges, Mit-
glied der Chefredaktion des ,Stern” und 2014 freuen wir uns auf den
Trend- und Zukunftsforscher Matthias Horx. Ferner organisieren wir Trai-
nings auf Augenhdhe und haben professionelle Beirate etabliert. Diese
befassen sich mit Auenwirkung, Presse und Fundraising-Programmen.
Wesentliche Saule unserer Arbeit ist das Mentoring-Programm.

Junge Frauen, die wir lber ein professionelles Bewerbungs- und Auswahl-
verfahren identifiziert haben, unterstiitzen wir ein Jahr lang intensiv und
ganzheitlich bei ihrer beruflichen und personlichen Weiterentwicklung.
lhnen steht eine Mentorin aus unserer Runde zur Seite, mit der sie sich
einmal im Monat treffen, alles besprechen und sich austauschen kénnen.
Damit verkniipfen wir erprobtes Wissen und langjahrige Erfahrung mit
neuen jungen Ideen. Der Transfer verlauft also in beide Richtungen.

Behutsam und professionell wachsen, erfolgreiche Seminare, das Mento-
ring-Programm weiter ausbauen und die Entwicklung von mehr Frauen
in Fihrungspositionen in der Gesundheitsindustrie positiv beeinflussen.
Ganz wichtig ist uns auch eine starkere Vernetzung mit Unternehmen,
Fachhochschulen und Universitaten.

>
Das Team der Healthcare Frauen e V.




Dr. Roy Kiihne ist seit den Wahlen im vergangenen Jahr Bundestag-
sabgeordneter der CDU fiir den Wahlkreis 52, Osterode - Goslar —
Northeim. Kiihne wurde 1967 in Magdeburg geboren und studierte
in Halle Biologie und Sport. Er promovierte zum Dr. phil. und ab-
solvierte Weiterbildungen zum Diplom-Sporttherapeuten und zum
Physiotherapeuten. Dr. Roy Kiihne ist Inhaber eines Gesundheits-
zentrums in Northeim. Mitglied der CDU ist er seit 2005 und ab
2013 Vorsitzender des Kreisverbandes Osterode. Die CDU-Fraktion
im Bundestag vertritt Kiihne im Gesundheitsausschuss und im Aus-
schuss fiir Tourismus. Sein Schwerpunktthema im Bereich Gesund-
heit sind die nicht-drztlichen Berufe, fiir diesen Komplex ist er auch
Berichterstatter.

Die ersten Schritte in Berlin sind fiir den Deblitanten gepragt von vielem
Neuen und einem umfangreichen, nicht nur fachlichen Lernstoff: ,Man
muss viel lernen und man muss lernen zuzuhéren.” Erste Kontakte zu
Verbanden und Leistungserbringern im Gesundheitswesen hat er bereits
gekniipft und auch schon Gesprache mit pharmazeutischen Unterneh-
men gefiihrt. Zum Forschungsstandort Deutschland hat Herr Dr. Kiihne
eine klare Meinung: , Forschung muss sich lohnen und Forschung muss
belohnt werden.”

Die Agenda fiir die Gesundheitspolitik ist gespickt mit komplexen The-
men, die darauf warten, von einer groen Koalition angepackt zu werden.
Im Mittelpunkt stehen dabei flir den neuen Bundesgesundheitsminister
Hermann Gréhe die vielschichtigen Aspekte der Pflege, Stichwort Pflege-
reform und in Verbindung damit eine Beitragssatzerhhung.

Zwei Neue in der Gesundheitspolitik:
Dr. Ray Kiihne und Hermann Gro

eitsminister.

Der Gesundheitsausschuss hatte im Januar 2014 seine konstituierende
Sitzung. Auf der Tagesordnung stand das 14. SGB V-Anderungsgesetz.
Dahinter verbirgt sich eine Menge Zundstoff. Es geht um die im De-
zember im Schnellverfahren vom Bundestag beschlossene Fortsetzung
des Preismoratoriums und die Erhhung des Herstellerrabatts von sechs
auf sieben Prozent. Der Bundestag hat am 20. Februar 2014 das Gesetz
verabschiedet, wobei Generika von den beiden Malnahmen ausgenom-
men werden. Im Gegenzug wird die Nutzenbewertung fiir Arzneimittel
des Bestandsmarktes aufgehoben. Der Verband Forschender Arzneimit-
telhersteller e.V. (vfa) spricht von ,trial and error”-Verfahren zu Lasten

der Patienten.

Hintergrund fiir die Entwicklung von Systemen zur Steigerung der Sicher-
heit von Arzneimitteln in der Vertriebskette sind die Vorgaben der EU-
Falschungsrichtlinie 2011/62/EU, die bis zum 1. Januar 2017 mit den ent-
sprechenden MalRnahmen in nationales Recht umgesetzt sein soll. Allein
im ersten Halbjahr 2013 wurden von den deutschen Behorden 1,4 Milli-

=
RFID

Durchgéngigkeit der Daten gesichert|

onen gefalschte Arzneimittel entdeckt, das ist ein Anstieg um 15 Prozent
im Vergleich zum Vorjahreszeitraum. Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) geht davon aus, dass mehr als 50 Prozent der von Anbietern
mit verschleierter Identitdt im Internet offerierten Arzneimittel gefalscht
sind. Arzneimittel-Plagiate gefahrden die Patientensicherheit und bringen
Herstellern Millionen-Verluste. Mit den geplanten neuen Sicherungssys-
temen und der Riickverfolgbarkeit des Lieferweges eines Medikaments
sollen Liicken entlang der Lieferkette geschlossen werden. Laut EU ist nur
ein Modell fiir den flachendeckenden Einsatz vorzusehen, das auch finan-
ziell von allen Marktbeteiligten zu stemmen sein muss.

In den Rdumen von Med-X-Press wurde jetzt in einem Feldversuch die
Umsetzbarkeit eines RFID-Codes auf Vials getestet, der seine Praxistaug-
lichkeit erfolgreich bewies. Bereits seit zwei Jahren gehort bei der End-
konfektionierung im Kundenauftrag der Aufdruck des DataMatrix-Codes
als Sicherheitsmerkmal bei Med-X-Press zum Standard. Welche Modelle
letztlich zum Einsatz kommen, wird sich im Laufe des Jahres entscheiden.
Spatestens mit der Einflihrung eines Systems zur Abwehr von Arzneimit-
telfalschungen zu Beginn des Jahres 2017 wird dann im alltaglichen Um-
gang die Evaluierung erfolgen, die Modifizierungen oder auch Korrektu-
ren bei der EU-Gesetzgebung nach sich ziehen kénnte.

Med-X-Press wird diesen Prozess in enger Kooperation mit seinen Kun-
den und aufgrund der guten Vernetzung im Gesundheitswesen aktiv be-
gleiten.

HOTLINE 05321 6890-288 - www.med-x-press.de
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Die Nachfrage nach Dienstleistungen von Med-X-Press wéchst auch 2014
ungebrochen — zum Beispiel in der Dienstleistungssparte Werbemittellager.
Ende 2013 hat der Pharma-Logistiker aus Goslar deshalb im nahe gelege-
nen Langelsheim in eine Immobilie investiert: In den Geschéftsrdumen eines
ehemaligen Lebensmittel-Einzelhandels gibt es nun ein weiteres Lager mit
Regalen sowie Logistik-Equipment und neuester Sicherheitstechnik. Auf
2.000 gm Flache sind von drei Pharma-Kunden 600 Paletten- und 2.200
Fachboden-Stellpldtze belegt. Vom Werbematerial bis zur Fachinformation
steht die Ware dann fiir die Feindistribution nach Kundenvorgabe bereit.

Dann wenden Sie sich bitte an Med-X-Press.

Die Themen GMP und GDP, Herstellungserlaubnis nach § 13.1 des AMG
oder GroRBhandelserlaubnis nach § 52a AMG bilden eine stete Heraus-
forderung, das hohe Niveau der Qualitdtssicherung aufrecht und auf
dem Laufenden zu halten. Fester Bestandteil der Qualitdtspolitik bei
Med-X-Press sind deshalb regelméRige Schulungen und Fortbildungen.
Im Schulungsplan geblattert:

Aus- und Fortbildung fiir betriebliche Ersthelfer
Gefahrgut-Schulung

GSP - Gute Lagerhaltungspraxis

Priifung der Verkehrsfahigkeit von Arzneimittelretouren

Sicherer Umgang mit Zytostatika — Vermeidung und Verminderung
méglicher Kontaminationen

GMP Gespréchskreis — Vortrage und Workshops

GMP-Grundlagen der Sterilproduktion

Betriebshygiene

Einweisung als Teil einer Unterweisung gem. § 12+14 Arbeitsschutz-
gesetz (ArbSchG)/§ 9 Betriebssicherheitsverordnung (Betr.SichV)

s
Das QM-Team mit Maria Keyser (rechts) und Dr. Wei Sun (Mitte).

Maria Keyser hat an der Ostfalia Fachhochschule ,Management im Ge-
sundheitswesen” studiert, mit dem Bachelor of Arts abgeschlossen und
erfolgreich das Zertifikat zur Qualitdtsfachkraft erworben. Dr. Wei Sun hat
an der Philipps-Universitat Marburg studiert und im Fachbereich Pharma-
zie mit Schwerpunkt Biochemie, Enzymkinetik und Zellbiologie promo-
viert. Dr. Wei Sun hat an Fortbildungsveranstaltungen fiir die Zusatzquali-
fikationen im Pharmarecht teilgenommen.

Dr. Bernd Wegener, Vorsitzen-
der des Bundesverbands der
Pharmazeutischen Industrie e V.

Dr. Anne Pfitzner
und Lars Dorhage.

,Um am Puls der Zeit zu bleiben, muss man présent sein und den Puls
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serfiihlen’”. Getreu diesem Motto besuchten Karl-Heinz und Lars Dorhage,
Geschaéftsfiihrer von Med-X-Press mit Dorothea Dérhage sowie Dr. Anne
Pfitzner den BPI Unternehmertag in Berlin-Mitte. Der unmittelbare und
personliche Kontakt zu Kunden und zum Verband steht fiir das Team

dabei an oberster Stelle.

Das Projekt , BaBgeigenflohe” entwickelt sich zur Erfolgsstory. Der Verein,
der sich fiir eine Uiberbetriebliche hochwertige Kinderbetreuung fiir unter
Dreijahrige stark macht, wurde 2013 von regionalen Unternehmen in
Goslar ins Leben gerufen. Seit Februar sind alle 15 Platze besetzt, weitere
zehn Plétze sind beantragt. ,Bereits im Herbst diesen Jahres wird sich die
Finanzierung selbst tragen”, freut sich Karl-Heinz Dérhage, Mitinitiator und
Vorsitzender des Vereins.
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Macht Hoffnung fur berufstétigé. Eltern: BaRgeigenflohe in Goslar.
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