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Dreidimensionale Polymergeriiste fiir die regenerative Medizin

Science Starts-up

Als die Forscher aus der aul3eruniversitaren
Forschung und der Johannes Kepler Univer-
sitat vor vier Jahren zusammen kamen, um
Auswirkungen des Polymers Polyphosphazen
auf das Zellwachstum zu untersuchen, war
nicht abzusehen, dass hier der Grundstein
fur ein Start-up gelegt wird: NP Life Science
Technologies.

NP Life Science Technologies entwickelt Zell-
wachstumsgeruUste fur die Regeneration von
Nervenfasern.

Bild: Klaus Schroder

MedTech. Ein- und Umstieg oder

Die Strukturen in Oberoster-

reich bieten hierfir gute Vor-
aussetzungen. Die anfangliche
Regio 13 Forderung ermaglich-
te dem Team aus Chemikern, Biologen und
Materialwissenschaftlern, die Analyse bio-
funktioneller Eigenschaften der Polyphospha-
zene, um abzuschétzen, in wieweit sie fur re-
generative Medizin einsetzbar sind.

Bei der Marktanalyse im Bereich der regene-
rativen Medizin und der Erstellung eines Kon-

Der erfolgreiche Ausstieg

Regulatorien, Gesetze, Normen.
Kimmern Sie sich nicht darum.

Arbeiten Sie nach dem Motto ,Quality Kills
Creativity”. Verzichten Sie auf ein Qualitats-
managementsystem, Sie konnen viel einspa-
ren. Achten Sie nicht auf regulatorische An-
forderungen, ignorieren Sie die europaischen
Richtlinien und das Medizinproduktegesetz.
Suchen Sie nicht nach technischen Normen,
sie beschranken lhre Kreativitat.

Setzen Sie sich nicht mit Themen wie Risi-
komanagement, elektrische Sicherheit, Ge-
brauchstauglichkeit, klinische Prifungen und
Softwareentwicklung auseinander. Vermei-
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den Sie jede Dokumentation, die Nachweise
Uber lhre Entwicklung oder Produktion er-
maoglichen.

Uberarbeiten Sie auf keinen Fall den Busi-
nessplan, versuchen Sie nicht zu verstehen
welchen Mehraufwand die Einhaltung dieser
Regeln fur Sie bedeutet.

Gratulation, Sie haben den erfolgreichen Med-
Tech Ausstieg geschafft und befinden sich
wieder am Start.

Oder verbinden Sie Creativity mit Quality und
wagen den erfolgreichen Einstieg in die Medi-
zintechnik.

Bild: Klaus Schroder

zeptes flr die Regeneration von Nervenfasern
fand NP Life Science Technologies mafRgeb-
liche Unterstiitzung beim Start-up Inkubator
tech2b, der das Unternehmen auch bei der
weiteren Ausgestaltung begleiten wird.

Mithilfe des Medizintechnik-Clusters erreicht
NP Life Science Technologies Firmen wie
etms und R'n'B Medical Software Consulting,
die sie auf dem Terrain regulatorischer Anfor-
derungen und Qualitdtsmanagement beraten.

Weiters stellt die Johannes Kepler Universitat
die Forschungsinfrastruktur zur Verflgung,
sodass die Kosten flir den Start-up zu Beginn
Uberschaubar bleiben.

www.tech2b.at/startups-detail
klaus.schroeder@nplifescience.com

Setzen Sie sich rechtzeitig mit diesen The-
men auseinander. Spezialisten am Sektor
Regulatory Affairs und Qualitatsmanagement
fur Medizinprodukte, wie QM Jobstl konnen
Sie dabei unterstitzen.

Ewald Jobstl

QM Jobstl e.U.
Geschaftsfihrer &
Senior-Consultant

www.qm-joebstl.com
Bild: QM Jobstle.U



Mit Hilfe der Disc zu mikrostrukturierten Kunststoffteilen fiir die Medizin

Sony DADC BioSciences etabliert
sich im Gesundheitsmarkt

Die Sony DADC Austria AG nutzte die jah-
relange Erfahrung in der Herstellung von
optischen Speichermedien und grindete
2009 den BioSciences Geschaftsbereich als
zusatzlichen Absatzmarkt. Die bestehen-
de Infrastruktur sowie das Know-how der
Mitarbeiter im Engineering, ermoglichten
die Entwicklung und Industrialisierung von
mikrostrukturierten Kunststoffteilen fur me-
dizinische und diagnostische Anwendungen.
Bereits im selben Jahr konnte die erste Kun-

denkooperation realisiert werden, obwohl die
Regularien im Medizintechnikbereich fur vie-
le Neuunternehmen in diesem Bereich eine
Eintrittsbarriere darstellen konnen. Durch
die konsequente Weiterentwicklung der Pro-
zesse konnte BioSciences sich als einer der
Technologiefihrer in dem Marktsegment
etablieren und in der Marktnische der mikro-
strukturierten Kunststoffteile fur die Diagnos-
tik jahrlich an Marktanteil gewinnen, welcher
derzeit bei 10 Prozent liegt.

CDE - zertifizierter Dienstleister fiir Medizinprodukte

Der Einstieg in die

Medizinprodukte-Entwicklung

Die CDE GmbH ist zertifizierter Dienstleister
fur die Entwicklung und Zulassung von Me-
dizintechnikprodukten. Seit 2004 kooperiert
CDE sehr erfolgreich mit der Firma Ottobock
Healthcare Products GmbH im Bereich For-
schung und Entwicklung fir Medizinproduk-
te. Voraussetzung dafiir war eine gleichblei-
bend hohe Qualitat in der Entwicklung. Die
Kooperation entwickelte sich fur beide Part-
ner rasch zu einer Erfolgsgeschichte. Im Jahr
2011 wurde das bestehende Qualitatsma-

ATOS Group bietet
auch Medizinprodukte

Langer Atem

Die Firma ATOS Group GmbH wurde vor rund
20 Jahren gegrindet und ist bis heute in der
Sparte der Klein- und Midibusse Marktfihrer.
Seit dem Einstieg von Michael Schiemer ins
Familienunternehmen wurde das Angebot
von ATOS standig erweitert.

Neben der Beratung im Ankauf von Ambu-
lanzfahrzeugen werden mittlerweile auch
Fahrzeuge flr das Feuerwehrwesen ange-
fertigt. Besonders stolz ist ATOS aber auf die

nagement-System (QMS) nach ISO 9001 auf
ISO 13485 erweitert. Dieser Schritt erleich-
terte die Zusammenarbeit mit den Kunden
mafgeblich. Aullerdem konnten durch das
QMS weitere neue Kunden aus der Medizin-
technik-Branche gewonnen werden.

Bei der Einflihrung eines QMS ist besonders
darauf zu achten, dass dieses optimal an die
Strukturen des jeweiligen Unternehmens an-
gepasst wird. Nur so ist die Akzeptanz durch
die Mitarbeiter garantiert.

Prothese C-Leg, Bildquelle: Ottobock

2010 gegrlindete Sparte der Medizinproduk-
te. So wurde z.B. ein Tragestuhl fur den kli-
nischen & praklinischen Bereich gemeinsam
mit dem MTC und OO Leitbetrieben im Ge-
sundheitswesen entwickelt & produziert. Die

Mikrostrukturierte Kunststoffverarbeitung fiir Medizin-
produkte. Bild: Sony DADC Biosciences GmbH/mphoto

Seit Ende 2015 firmiert BioSciences als Sony
DADC BioSciences GmbH undist eine 100%ige
Tochter der Sony DADC Austria AG mit Sitz in
Anif, Salzburg. Mit circa 130 Mitarbeitern hat
sich BioSciences gut im Life Sciences und VD
Markt etabliert und konnte den Umsatz in den
letzten drei Jahren verdoppeln.

Prothese C-Leg. Bild: Ottobock

Nach einem Jahrzehnt Erfahrung in der
Medizintechnik bietet CDE seinen Kunden
eine perfekte Unterstitzung bei der richt-
linienkonformen  Entwicklung und Zulas-
sung ihrer Medizintechnikprodukte. Das Ziel
fur 2020 ist die Entwicklung eines eigenen
Medizintechnik-Produkts.

www.cde.at

Einfihrung eines Qualitdtsmanagements war
dabei nicht nur Voraussetzung, sondern zeig-
te sich auch in der Praxis als absolut notwen-
dig, um den Anforderungen in diesem Bereich
gerecht zu werden.

Aufgrund der klinischen Expertise hat ATOS
seit kurzem auch einen Service- & Wartungs-
vertrag fir Osterreich mit der Firma Stryker®
abschlossen. Neben den bewéhrten Pro-
dukten im klinischen Bereich fallen auch die
Produkte im Rettungs- und Ambulanzbereich
hinein. ,Die gréfite & spannendste Herausfor-
derung ist die standige Produktweiterentwick-
lung, daher braucht es einen langen Atem”, so
Michael Schiemer, Geschéftsbereichsleitung
Medizin ATOS Group GmbH.
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Regulatorische Grundlagen fiir medizintechnische Produkte — von R'n‘B Consulting

MedTech-Produkte auf dem klinischen Prufstand

Die klinische Bewertung von Medizin-
produkten stellt eine essentielle und
herausfordernde Tatigkeit wahrend
der Produktentwicklung und dartber
hinaus dar.

Die regulatorische Grundlage flr die meisten
medizintechnischen Produkte bildet auf euro-

Bild: sudok1 / fotolia.com

paischer Ebene die Richtlinie RL 93/42 EWG.
Darin ist definiert, dass eine klinische Bewer-
tung eines Produkts eine grundlegende Anfor-
derung darstellt, deren Erfillung im Zuge des
Zulassungsverfahrens nachzuweisen ist.

Nachdem die europaische Richtlinie in natio-
nales Recht umgesetzt werden muss, handelt
auch ein betrachtli-
cher Teil des Osterrei-
chischen Medizinpro-
duktegesetzes von der
klinischen Bewertung
(Il Hauptsttick).

Ziel ist die Darstellung
der medizinischen
Wirksamkeit und der
sicherheitsrelevanten
Eigenschaften des
Medizinprodukts. Bei-
de Aspekte sind in

Quality Austria & MTC geben gemeinsam Einblick in die Rahmenbedingungen

Form eines klinischen Nutzen/Risikoprofils
abschliellend zu vergleichen. Die Motivation
des Gesetzgebers ist hierbei die Verhinderung
der Zulassung von Medizinprodukten,

1) deren klinische Wirksamkeit, wie z.B. auf
der Homepage des Herstellers angege-
ben, nicht erwiesen ist bzw.

2) deren Restrisiken (Nebenwirkungen) im
Vergleich zum klinischen Nutzen unver-
haltnismalig hoch sind.

Die dafiir notwendigen klinischen Daten kon-
nen mittels fundierter Literaturrecherche, kli-
nischer Prifung oder aus einer Kombination
erhoben werden. Sollten die recherchierten
Daten nicht in ausreichendem Male die vor-
her erwahnten leistungs- und sicherheits-
relevanten Merkmale des Produkts belegen,
bleibt noch die Option einer klinischen Pri-
fung an Menschen, wobei dieser Schritt oft-
mals eine grofRe Herausforderung darstellt.

Gesetzliche Anforderungen fur den Ein- & Umstieg

Viele Unternehmen streben in Zeiten von
Wirtschaftskrise & Konjunkturflaute Produkt-
bzw. Branchendiversifikation an und planen
einen Ein- bzw. Umstieg in die Medizintech-
nik. Die Medizinproduktebranche zeichnet
sich durch kurze Innovationszyklen bei gleich-
zeitig hohem Regulierungsgrad aus. Um in
der MedTech-Branche erfolgreich zu sein, ist
eine genaue Kenntnis der gesetzlichen Anfor-
derungen und der geplanten regulatorischen
Entwicklungen Grundvoraussetzung.

Der derzeit gultige Rechtsrahmen fur Medizin-
produkte in Europa besteht aus 3 Richtlinien,
die in allen Mitgliedsstaaten in nationalen Ge-
setzen Niederschlag finden. Jedes Medizin-
produkt muss, bevor es in Verkehr gebracht
wird, einer sog. Konformitatsbewertung un-
terzogen werden. Hier wird festgestellt, ob
der Hersteller mit seinem Produkt die jeweils
anwendbare Richtlinie sowie die aktuell guilti-
gen Normen erflllt. Eine zentrale Norm stellt
dabei die ISO 13485 dar. Dieser Standard re-
gelt den Aufbau und die Inhalte eines
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Managementsystems fir Hersteller von Me-
dizinprodukten.

Die aktuell gdltigen Richtlinien sollen dem-
nachst auf europaischer Ebene durch Ver-
ordnungen, die fir die Mitgliedstaaten direkt
verbindlich sind, abgelost werden. Auch in-
haltlich wird es spiirbare Anderungen fiir alle
Akteure in der Wertschopfungskette geben.
Die I1SO 13485 (aus dem Jahr 2003) wurde
aktualisiert und soll noch in diesem Jahr mit
wesentlichen Anderungen in Kraft treten.

Die Tatsache, dass reg. Rahmenbedingungen
insbesondere bei Medizinprodukten standi-
gen Anderungen unterliegen, stellt gerade
Neueinsteiger vor grofle Herausforderungen.
Hier setzt der MTC in Kooperation mit Quali-
ty Austria an, um Neu- und Umsteigern einen
besseren Einblick in die branchenspezifischen
Rahmenbedingungen zu geben. Die vom MTC
veranstaltete ,Erfahrungsaustauschrunde QM"
vernetzt Experten, um strategisch wichtige
Themen zu diskutieren. Die ERFA QM wird

durch professionelle Ausbildungsprogramme
der Quality Austria erganzt.

Aktuell bietet die Quality Austria, neben Kom-
plettausbildungen und Seminaren, Seminare
zu ,Medizinprodukte — Anforderungen an das
QM System", wo im speziellen die Neuerun-
gen der ISO 13485:2016 beleuchtet werden.

N&here Informationen:
www.qualityaustria.com

Bild: qualityaustria



F&E auf Basis von Excellence Engineering in Pharmazie & Medizin

Neue Software fur die Pharma- und Medizinindustrie

Highly efficient stand-alone and coupled CFD-DEM
computational method. Bild: XPS-Simulation, CATRA GmbH

Seit dem Jahr 2013 gibt es das Salzburger
Unternehmen CATRA Health Care Technolo-
gy. Das Unternehmen ist Partner fur Universi-
taten, Hersteller, Kliniken sowie flr Zulieferer
von Pharma- und Medizinprodukten.

Die CATRAGmbH istein Forschungs-
und Entwicklungsunternehmen im
Bereich der pharmazeutischen und
medizinischen Prozess- und Pro-
duktentwicklung. Maschinenbau
und Simulation werden mit Innova-
tion und pharmazeutischem Know-
how kombiniert, um u.a. Produkti-
onsanlagen fur die Pharmaindustrie
und Medical Devices zu entwickeln.
Von der Idee, Uber die CAD Konst-
ruktion, Programmierung der Steu-
erungen, die Fertigung der Gerate
und Anlagen bis zur Abnahme, daftir
steht CATRA.

Durch die Zusammenarbeit mit dem steiri-
schen Pharma-Kompetenzzentrum RCPE
(Research Center Pharmaceutical Enginee-
ring) und der AVL List GmbH lie® man sich
mit einer Niederlassung auch in Graz nieder.
Wahrend am Stammsitz in Salzburg mal-

Life Sciences am Standort Salzburg am 28. Janner 2016 an der PMU

/ukunftsfelder in MedTech & Gesundheitswirtschaft

Bei der Fachveranstaltung Life Sciences am
Standort Salzburg veranstaltet von der ITG
und dem Medizintechnik-Cluster an der Para-
celsus Medizinischen Privatuniversitat (PMU)
am 28. Janner 2016 erhielten die Teilnehmer
einen detaillierten Uberblick (ber die Ent-
wicklungen in den Zukunftsfeldern der Med-
Tech-Branche und Gesundheitswirtschaft.

Flhrende Experten zeigten anhand von Pra-

xisbeispielen welche Chancen sich durch den
Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse fur
die Produkt- und Dienstleistungsentwicklung
auch in anderen Branchen wie z.B. Handwerk,
Tourismus etc. ergeben konnen.

Der Nachmittag und die Fachvortrage wur-
den in zwei Themenschwerpunkte gegliedert:
Technologie-Transfer in die Gesundheitswirt-

Univ.-Prof. Dr. Lepperdinger, Arbeitsgruppenleiter, Universitat Salzburg hielt einen Vortrag zur Messbarkeit des gesunden Alterns.

geschneiderte Anlagen entwickelt, program-
miert und gefertigt werden, testet man in der
Grazer Niederlassung simulationsgestutzte
Methoden zur Produkt- und Prozessverbesse-
rung in allen Bereichen sowie mit allen Aus-
gangsmaterialien.

Mit der von RCPE entwickelten Simulations-
software XPS® gelingt es, eine breite Palette
an simulationsgestutzten Testlaufen mit un-
terschiedlichen Stoffen und Produkten durch-
zuflhren. Eine stetige Produkt und Geratopti-
mierung im pharmazeutischen Bereich wird
so moglich. Die Kooperation mit der RCPE
GmbH und der AVL List GmbH, Spezialist fur
die Entwicklung von Antriebssystemen, Simu-
lation und Priftechnik, wurde 2015 offiziell
besiegelt. CATRA dbernimmt den First Le-
vel Support und den weltweiten Vertrieb der
gekoppelten RCPE Software XPS® und AVL
FIRE®.

www.catra.at

Dr. Gottfried Stienen, Leitung Fundraising & Unternehmens-
kommunikation begrii3te zur Fachveranstaltung

schaft und Technologie-Transfer in die Medi-
zintechnik. Im Anschluss an die Fachvortrage
tauschten sich die teilnehmenden Expertin-
nen und Experten mit dem Fachpublikum der
MedTech-Branche aus und diskutierten die
Chancen des Technologie-Transfers fur das
eigene Unternehmen.

MTC-connect | #1 — April 2016
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Mit der Business Banking App von Raiffeisen 00:

Auf alle Unternehmenskonten mit einer App zugreifen

Raiffeisen 00 hat mit der Business
Banking App ein spezielles Service fir
Firmenkunden entwickelt, die
ihre Konten bei unterschied-
lichen Banken via Smart-
phone/Tablet kontrollieren
wollen.

Betriebe bendtigen nicht nur inter-
netbasierte sowie mobile Losungen
fur Zahlungsverkehr und Kontozu-
griff, sondern auch jederzeit abruf-
bare Kontostande und Aufstellun-
gen uber Vermogenspositionen.

Bild: RLB 00

Unternehmen verfiigen in der Regel iber meh-
rere Bankverbindungen. Die Folge: Auf das
Smartphone/Tablet muss eine
ganze Reihe von Apps geladen
werden, um den Uberblick tber
die Unternehmensfinanzen zu be-
halten. Dariber hinaus verlangen
die verschiedenen Systeme im
Online-Banking unterschiedliche
PINs und Passwortdaten.

Eine App fiir alle Konten
Raiffeisen 00 hat mit der Business
Banking App ein innovatives Ser-

Ein oberdsterreichisches Forschungsprojekt zur Diabetespravention

vice entwickelt, mit dem mehrere Bankverbin-
dungen mit unterschiedlichen Banken gleich-
zeitig gesteuert werden konnen. Diese neue
Applikation fir Smartphone/Tablets ist somit
speziell auf den Zahlungsbedarf von Unter-
nehmen zugeschnitten. Moglich wird dieses
innovative System durch den Multibank Stan-
dard (MBS). Der grofe Vorteil: MBS ermdglicht
mit nur einer App den direkten Zugriff auf alle
Konten, die man bei einer Osterreichischen
MBS-Bank halt — und das sind so gut wie alle
wichtigen Finanzhauser des Landes.

www.rlbooe.at

Screening 2.0 — Fruherkennung von Morgen

Diabetes ist in Osterreich weit verbrei-
tet — fast jeder zehnte erkrankt daran.
Ein Drittel der Betroffenen weil} jedoch
nichts von seiner Krankheit, welche
oftmals gesundheitliche Komplikatio-
nen und eine eingeschrankte
Lebensqualitat nach sich zieht.

Deshalb ist Friherkennung ein Gebot der
Stunde. Diesem folgt das Projekt ,Screening
2.0, welches von einem oberdsterreichi-

schen Konsortium im Rahmen der 002020
Ausschreibung Medizintechnik 2015 ein-
gereicht und genehmigt wurde. Ziel ist es,
ein flachendeckendes, nicht-invasives, an-
wenderfreundliches Screening anzubieten.
Dabei wird ein valider gedruckter (anstatt
wie bisher im Tauchverfahren hergestellter)
Diabetes-Teststreifen inklusive eines erprob-
ten Kommunikationskonzepts entwickelt.
Eine Machbarkeitsstudie und erste Dru-
ckexperimente des Streifens zeigten bereits

Ernst & Young — Life Sciences-Unternehmen auf Einkaufstour

2015 — das Rekordjahr
fur Fusionen und Ubernahmen

Es war ein Ausnahmejahr fur die Life Scien-
ces- bzw. Pharma-Branche: Mit knapp 329
Mrd. US-Dollar wurde so viel wie noch nie fur
Fusionen & Ubernahmen ausgegeben. Das
liegt in erster Linie daran, dass die Branchen-
vertreter ihr Portfolio bereinigen und sich fo-
kussierter aufstellen. Gleichzeitig wollen und
mussen sie weiter Innovationen hervorbrin-
gen, die sich organisch so nicht erreichen las-
sen. Deshalb nutzen sie derzeit ihre Chancen
auf dem M&A-Markt. Unterstitzt wird das
durch mehrere Faktoren: Kredite sind glins-
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tig, viele Unternehmen haufen Kapital an &
die Bereitschaft zum Tausch ganzer Unter-
nehmensteile ist so gro wie nie zuvor. Die
bereits sehr hohe Aktivitat der Branche bei
Ubernahmen & Fusionen aus den Vorjahren
hinterlasst aber auch Spuren: Schulden sind
gestiegen, weil viele Unternehmen bereits tief
in die Kriegskasse gegriffen haben. Weiters
sorgen Mega-Deals wie die Ubernahme von
Allergan durch Pfizer um 160 Mrd. US-Dollar
fur einen deutlichen Ausreiller nach oben. Da
sich Unternehmen sehr gezielt in bestimmten

vielversprechende Ergebnisse. Die nachste
Herausforderung fir den Konsortialflhrer
und Kommunikationsexperten DPI Holding
GmbH und seine Partner (Kompetenzzent-
rum Holz GmbH, Bioinformatik Forschungs-
gruppe der FH 00, Hartmann Druckfarben
GmbH, B&S Zentrallabor) ist die Interaktion
mit den potentiellen Patienten.

Infos unter:
www.projekt-screening.com

Bild: EY/Stefan Seelig

Bereichen verstarken, geht der Trend eher in
Richtung kleinerer Deals. Fur stark speziali-
sierte Unternehmen ist das eine gro3e Chan-
ce — sie ricken immer starker in den Fokus
finanzkraftiger Player.

Autor:
Mag. Erich Lehner ist Partner bei EY Oster-
reich & Leiter des Linzer EY-Standortes.



Seniorenwohnhaus Schloss Hall: Moderne Betreuung in historischem Ambiente

Caritas bietet ein Zuhause mit Herz zum Wohlfuhlen

Die freundliche und familiare Atmosphare
zeichnet das Caritas-Seniorenwohnhaus in
Bad Hall aus, das insgesamt 108 alteren
Menschen Platz bietet.

Professionelle und engagierte Mitarbeiter-
Innen sorgen dafir, dass sich die Seniorlnnen
in Schloss Hall wohlfiihlen. Die Betreuung

Bild: Caritas

Tikopia Consulting

orientiert sich stets an den individuellen
Bedurfnissen der Menschen. Eine Besonder-
heit ist das ,Aktiv-Team” — Mitarbeiterinnen,
die zu verschiedenen interessanten Aktivita-
ten im und auller Haus einladen. So werden
z.B. mit den Bewohnerlnnen in der Kreativ-
werkstatt alte Kleinmaobel restauriert und hiib-
sche Dekorationsstlicke hergestellt.

Die Bewohnerlnnen leben in Einzelzimmern,
in denen sie auch eigene Mdobel mithehmen
konnen. Die Zimmer sind Teil von kleinen
Wohngruppen, zu denen grolle Aufenthalts-
bereiche, eine kleine Kiiche und gemutliche
Nischen zum Sitzen und Plaudern gehoren.

Neben 78 Platzen in der Langzeitpflege gibt
es auch 13 Einzelzimmer fir Kurzzeitgaste,
wenn vortbergehend Pflege und Betreuung
notwendig ist. Weitere 17 Wohnplatze stehen
alteren Menschen mit Beeintrachtigungen zur
Verfliigung.

Ganz neu ist das Angebot von K.u.r+ in
Schloss Hall: Wahrend sich pflegende An-
gehorige im Kurhotel Vitana bei einem regu-
laren Kuraufenthalt ihrer Gesundheit widmen,
wird die pflegebedirftige Person im nur
wenige Gehminuten entfernten Senioren-
wohnhaus bestens betreut.

www.caritas-linz.at

Projekt- & Qualitatsmanagement aus einer Hand

Tikopia Consulting verpflichtet sich dem ver-
antwortungsvollen Umgang mit begrenzten
Ressourcen. Der Name ist von der Geschich-
te der Bewohner von Tikopia im Sudpazifik
inspiriert, deren tber 3000-jahrige Erfolgsge-
schichte als Vorbild dient.

Tikopia Consulting bietet individuelle Pro-
jektleitung und Qualitatsmanagement fir die
pharmazeutische Industrie und flr Medizin-
produkte an. Kundenprojekte werden in der
kirzest moglichen Zeit, unter effizientem Ein-
satz der Ressourcen und unter Erreichung der
Qualitatsziele abgeschlossen.

Schwerpunkte sind Projektleitung von Ent-
wicklungsprojekten und der gesamte Bereich
des Qualitatsmanagements. Erganzt wird das
Service durch Auditdurchflhrung und Inspek-
tionsvorbereitung sowie Training im Projekt-

und Qualitatsmanagement. Ebenso wird die
Freigabetatigkeit durch eine sachkundige Per-
son entsprechend AMG angeboten.

Fur Start-ups bietet Tikopia Consulting Hilfe-
stellung bei der praklinischen Entwicklung an.
Auch werden Gutachten zur Risikobewertung
von Medizinprodukten erstellt.

Ein weiterer Schwerpunkt ist die Konzipierung
und Einflhrung einer effizienten Projekt- und
Portfoliomanagementstruktur innerhalb einer
Organisation.

Dr. Theodor Langer, Pharmazeut, Toxikologe
und PMP, und Dr. Birgit Spitzer-Sonnleitner,
Chemikerin, Qualified Person und Auditor, ha-
ben langjahrige Erfahrung in verschiedenen
Funktionen innerhalb der Pharmabranche.
Bei der Auftragsumsetzung wird nicht nur die

Dr. Theodor Langer, MScTox, Dr. Birgit Spitzer-Sonnleitner

PMP

technische Seite berlcksichtigt. Eine effizien-
te Teamstruktur und Teamentwicklung wer-
den als zentrale Bestandteile der Auftragsbe-
arbeitung gesehen.

www.tikopia-consult.at
office@tikopia-consult.at

MTC-connect | #1 — April 2016

15



ENTGELTLICHE EINSCHALTUNG

N

Ihr Partner, auf den Sie
sich verlassen konnen.

Mit Raiffeisen Oberdsterreich haben Sie
einen Partner an lhrer Seite, auf den Sie
in allen lhren Geldangelegenheiten hun-
dertprozentig zéhlen kdnnen! Denn wir
wissen, wie wichtig Sicherheit bei finan-
ziellen Angelegenheiten ist.

T A i ST e S EN I e e et i

e

A _!!i | Raiffeisen Landesbank

Oberosterreich

www.rlbooe.at

pe
KOOPERATION + Vernetzung von Wirtschaft, Wissenschaft und
SCHAFFUNG VON Uizl
-+ Projektpartnerschaften: Projektbegleitung,
SYNERGIEN
Projektmanagement, Ideentransfer
+ Erfahrungsaustauschrunden zur Forderung des
gegenseitigen Lernens
+ Unterstltzung bei der Erstellung von
Forderantragen
QUALIFIZIERUNG + Fachveranstaltungen, Moderation, Workshops
WISSENS- UND + Schulungen und Lehrgange

KNOW-HOW-TRANSFER + Ein-und Umstieg in die MedTech-Branche

INTERNATIONALISIERUNG + Vernetzung mit europdischen Regionen in Form

ERHOHUNG DER von EU-Projekten
+ Unterstltzung bei internationalen
lPNRTA'ESREI\II\JAiﬂONALEN Messeauftritten

+ Kontaktvermittlung beim Eintritt in den
auslandischen Markt

INFORMATION & + Versorgung mit entscheidungsrelevanten
MARKETING Informationen Uber Website, Newsletter und
PRASENZ STARKEN — Magazin ,MTC-connect"
STEIGERUNG DER g?g_z?rfif;gg von Pressekonferenzen
WETTBEWERBSFAHIG- + Multiplikatoreffekt durch zahlreiche

KEIT Kooperationspartner

Strategische g h J z U [Q] : ; R
Innovationspartner EY s ot sonANNES KEPLER qualityaustria Oberssterreich
p working world OBEROSTERREICH Erfolg mit Qualitét

UNIVERSITAT LINZ



