Pharm Spektrum

Ganzheitliche Serialisierungs-
|6sung uber alle Ebenen nach
ISA-95-Standard

Die Einfiihrung neuer Vorschriften
im Febr. 2019 zur Rickverfolgbar-
keit von Arzneimitteln in Europa
und allen wichtigen Weltmarkten
stellt Pharmaunternehmen vor gro-
8e Herausforderungen. Da ist einer-
seits die Kommunikation zwischen
den verschiedenen Akteuren in der
Lieferkette wie CMOs, CPOs, Grof3-,
Zwischen- und Einzelhdndler sowie
Logistik-Unternehmen und anderer-
seits die Berichterstattung an die
verschiedenen zustdndigen Regulie-
rungsbehorden.

Als anforderungsgerechte Losung
fiir genau diese Probleme bietet der
italienische Track & Trace- und Se-
rialisierungsspezialist Antares Vi-
sion die neue, leistungsfdhige Soft-
warelosung ATSFOUR an, die in der
Lage ist, dank eines innovativen
Speichersystems grofSe Datenmen-
gen zu verwalten. ATSFOUR ermog-
licht den Austausch von Riickverfol-

Abbildung 1: Mit der intuitiven ATSFOUR-
Softwarelosung von Antares Vision wird
der Datenaustausch im Zusammenhang
mit der Serialisierung der Produkte zum
Kinderspiel (Quelle aller Abbildungen:
Antares Vision).
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gungsdaten sowohl mit den Produk-
tionsstitten als auch mit dem
gesamten Netzwerk der Lieferkette
- und dies alles sogar, wenn ver-
schiedene Schnittstellen zu bedie-
nen sind. Als eines der ersten Unter-
nehmen hat sich der deutsche Gene-
rikaspezialist Biomo Pharma GmbH
mit Hauptsitz im rheinlédndischen
Hennef fiir ATSFOUR entschieden.

Wer tragt die
Verantwortung fiir die
Serialisierung?

Die Serialisierungspflicht liegt nicht
nur bei den Pharmaherstellern selbst,
sondern z. B. auch bei Markenrechts-
inhabern. Biomo ist ein solcher MAH,
der Arzneimittel nicht selbst fertigt,
sondern umverpackt, und sich dazu
entschieden hat, als ,Inverkehrbrin-
ger” die Serialisierung nicht extern zu
vergeben, sondern selbst zu serialisie-
ren. Griinde dafiir gibt es genug. Wer
umverpackt, triagt die Verantwortung
fir die Serialisierung. Ein weiterer
Grund ist die intern durchgefiihrte
Make-or-Buy-Analyse: Biomo moéchte
den neuen EU-Regelungen schnellst-
moglich gerecht werden, um einer-
seits die neuen Vorschriften zu erfiil-
len und andererseits im Febr. 2019
nicht vor unerwarteten Problemen
zu stehen, wodurch das Unterneh-
men evtl. die Produktion voriiberge-
hend stilllegen muss. Neue Systeme
bendtigen stets einen gewissen An-
laufprozess; deshalb findet bei Biomo
gerade die Implementierung von
ATSFOUR (Abb. 1) statt. Markus
Schumacher, IT-Leiter bei Biomo, ist
sich sicher, dass ,das frithe Umsetzen
der neuen Serialisierungsrichtlinien,
und das mit nur einer einzigen L6-
sung, ein Wettbewerbsvorteil® ist.

»GrofSe Linienlésungen mit Software
sind teuer. Das ist ein weiteres Argu-
ment, das fiir die kostengiinstige Lo-
sung von Antares Vision sprach®, fiigt
Schumacher hinzu.

Universelle Schnittstelle
der Kommunikationsver-
waltung

Die intuitive Software ATSFOUR
stellt eine universelle Schnittstelle fiir
die Kommunikationsverwaltung dar,
selbst dann, wenn verschiedene ,Ver-
waltungssprachen® gesprochen wer-
den. Die Software-Architektur ermog-
licht es den verantwortlichen Berei-
chen, die geméifl der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 notwendi-
gen Informationen an Regulierungs-
behorden nahtlos weiterzuleiten.

Server oder Cloud?

ATSFOUR bietet 2 Installationsmog-
lichkeiten: Wahlweise entweder in
der lokalen Serverinfrastruktur des
Pharmaunternehmens (wie bei Bio-
mo), da diese die erforderlichen IT-
Ressourcen bereits im Haus haben.
Die serverbasierte Losung ist auch
deshalb sinnvoll, da das System selbst
ohne Internetverbindung weiterlauft.
Die Alternative ist die Installation
iiber eine Cloud-Plattform: Die ATS-
FOUR-Cloud-Losung kann im Ver-
gleich zu jeder anderen auf dem
Markt erhaltlichen Losung in einem
speziell dafiir vorgesehenen Cloud-
Bereich konfiguriert werden, der
nicht mit anderen Unternehmen ge-
teilt wird. Fiir den Umgang mit den
standig wachsenden zu verwaltenden
Datenmengen ist ATSFOUR mit der
graph-database-Technologie ausge-
stattet. So erfolgt das Aufrufen der In-
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formationen viel schneller als bei tra-
ditionellen Systemen - auch dann,
wenn das Volumen der Datenbank
stark zunimmt.

Abbildung 2: Die Serialisierungsmaschine
Print & Check EVO-TE mit integriertem
Originalitiitsverschluss-Modul wurde spe-
ziell zur Einhaltung und Sicherstellung der

Flexibles System und
kompetenter Service

Fiir Biomo ist es wichtig, ein einzi-
ges, flexibles System einzusetzen,
sowohl software- als auch hardware-
seitig. Auch der Service ist fiir Bio-
mo ein sehr wichtiges Kriterium.
~Bei Antares Vision erhalte ich
i. d. R. eine Antwort innerhalb nur
eines Tages®, beschreibt Schuma-
cher den qualitativ hochwertigen
Service.

Biomo hat sich nicht nur in punc-
to Soft- sondern auch bei Hardware
fir Antares-Vision-Losungen ent-
schieden. So kommen in der Pro-
duktion die Serialisierungsmaschine
Print & Check EVO ohne integrier-
tes Tamper Evident Seal und mit se-
parater Standalone-Tamper-Einheit
sowie die grofiere Print & Check
EVO-TE mit integriertem Tamper

Die Serialisierungsmodule Print &
Check drucken alle festen und va-
riablen Daten auf die Schachtel und
priifen die Richtigkeit und Vollstdn-
digkeit der aufgedruckten Datamat-
rix-Codes und variablen Daten. Zu-
dem koénnen die Print & Check Eti-
kettiermodule fiir ,Franzosische-
Vignetten®- oder ,lItalienische-Bolli-
ni“-Kontrollwaagen und -Original-
itdtsverschluss-Module  integriert
werden und ermdglichen so eine er-
hebliche Platzersparnis und Flexibi-
litat fiir Verpackungslinien.

Weitere Informationen:
Antares Vision Germany
Schwanheimer Str. 132

64625 Bensheim

Tel.: 06251/82688-21

e-mail: info@antaresvision.com

EU-FMD-Richtlinie entwickelt. Evident Seal (Abb. 2) zum Einsatz. = www.antaresvision.de
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