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“"We care about your Healthcare Business”

NetContact ist ein dsterreichisches Life Science Consulting Unterneh-
men, das bereits seit 2001 tatig ist.

NetContact Advisory Dienstleistungen richten sich an internationale
und nationale pharmazeutische Unternehmen sowie Gesundheitsin-

stitutionen.

www.netcontact-oeg.at



NetContact’s Unique Selling Point liegt in der operativen und
strategischen medizinischen und wirtschaftlichen Beratung
der Kunden. NetContact “s Senior-Experten bringen eine langjéhrige
Erfahrung in fihrenden Positionen in der pharmazeutischen Indust-
rie und als Berater mit.

Neben der Konsulententatigkeit hat NetContact eine innovative Life
Cycle Management Datenbank namens PARACELSUS in-house
entwickelt.
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UNTERNEHMENSPROFIL UND PHILOSOPHIE

NetContact s Leitsatz:

“"We care about your Healthcare Business”

NetContact Dienstleistungen richten sich an Unternehmen der inter-
nationalen und 6sterreichischen pharmazeutischen Industrie wie auch
an Behdrden und Organisationen aus dem Gesundheitssektor.

NetConatct wird in der Liste von Pharma Konsulenten der PHARMIG
und IGEPHA geflhrt.



MARKTE UND UMWELTFAKTOREN

Die klassischen Arzneimittelmarkte zeigen stabiles Wachstum auf
globaler Basis. Allerdings verandern sich die 6konomischen und poli-
tischen Rahmenbedingungen deren Hauptcharakteristika sind:

° Man kann eine Verschiebung im Wachstum weg von den reifen
Markten, wie z.B. USA und EU, hin zu den aufkommenden neu-
en Markten, wie z.B. China und Indien, sowie auch von
LPrimary Class" Arzneimittel hin zu den biotechnologisch her-
gestellten Produkten und Spezialarzneimitteln beobachten.

° Generika werden weiterhin global an Bedeutung zunehmen.

° M&A sowie Kollaborationen zwischen Big Playern, Biotech und
Universitaten werden weiterhin an Einfluss gewinnen.

° Die wachsenden komplexen Anforderungen der internationalen
und nationalen Gesundheitsbehérden, wie z.B. das eCTD For-
mat, padiatrische klinische Entwicklungsprogramme, pharma-
zeutische QualitdtsmaBnahmen setzen umfassende Kenntnisse
voraus.

° Nationale Vorgaben miuissen durch die Arzneimittelhersteller
und Distributeure genau eingehalten werden, z.B. die 6sterrei-
chische Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO).

° Pharmazeutische Sicherheitsfragen und landeriibergreifende
Pharmakovigilanz setzen effiziente Produktdatenbanken und
Life Cycle Management voraus.

° Total Quality Management (TQM) und Standardisierung aller
Prozesse werden auch als 6konomischer Erfolgsschlissel an
Bedeutung gewinnen.



NetContact e

PharmaConsulting & Technical Office

TEAM

NetContact wurde durch Eva-Maria Schwarz und Josef Schwarz
im Jahr 2001 in Grossriedenthal in der Nahe von Wien gegriindet.
Beide Geschaftsfihrer der NetContact verbrachten einen GrofBteil ih-
rer Berufszeit in diversen Senior und leitenden Positionen in der
pharmazeutischen Industrie und als Berater.

Josef Schwarz hat eine Konzession fiir die Herstellung und den
GroBBhandel mit Arzneimitteln und Giften nach 6&sterreichi-
schem Recht.



Dipl. Ing. Josef Schwarz (Geschaftsfiihrender Gesellschafter)

Zustandigkeitsbereich und Expertise:

Regulatory Affairs, Quality Operations, Total Quality Management inkl. GCP, GLP and
GMP, Projekt Management fir pflanzliche Arzneimittel und Orphan Drugs. Weiters Medi-
cal Affairs einschlieBlich Clinical Trial Management, Klinische Entwicklung und Monitoring,
Pharmazeutische Qualitatssicherung, Audits und Medical Information Services, Pharma-
kovigilanz, sowie Schulungen, Workshops, Vortrage. Josefs besondere Kompetenz ist
Datenbankprogrammierung, Programmierung in Visual Studio, Client/Server Technologie
und Programmierung, Netzwerktechnologie, Workflow Management und Internet Techno-

logie.

Background:

Josef hat einen Universitatsabschluss in Chemie von der Technischen Universitat Wien. Er
war Forschungsassistent am Osterreichischen Institut fiir Holzforschung und verbrachte
danach von 1981 bis 2001 20 Jahre lang in verschiedenen leitenden Positionen im Ver-
kauf, bei Regulatory Affairs und in der Klinischen Entwicklung in der internationalen phar-
mazeutischen Industrie in Osterreich. Josef war auch verantwortlich fiir die Entwicklung
eines IT-unterstitzten Workflow Management Systems fiir eine Firma. Von 1999 bis 2001

war Josef Director Business Development bei AstraZeneca Osterreich.

Eva Maria Schwarz (Geschaftsfiihrende Gesellschafterin)

Zustandigkeitsbereich und Expertise:

Regulatory Affairs, Preisgestaltung und Rickerstattung von Arzneimitteln, Kennzeichnung

und Change Control, Public Relations.

Background:

Eva hat Pharmazie an der Universitat Wien studiert und ist auBerdem ausgebildete Zahn-
arztassistentin. Evas berufliche Karriere reicht vom Chefsekretariat am Institut fir 6ko-
logische Jagdlehre in Niederdsterreich, wo sie u.a. Seminarleiterin war, bis hin zum Re-

gulatory Affairs Officer bei Astra und spater AstraZeneca in Wien.
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DIENSTLEISTUNGEN UND KERNBEREICHE

In Zeiten, wo die Komplexitat der Produktentwicklung und Zeit bis
zur Produkteinfihrung eine besondere Herausforderung darstellen,
sind verlassliche und erfahrene Partner essentiell fir den ékonomi-
schen Erfolg.

NetContact Dienstleistungen und Produkte decken alle Bereiche der
Life Science Industrie ab. Fir eine auBerst detaillierte Darstellung
samtlicher Geschaftsfelder besuchen Sie bitte unsere Homepage,
www.netcontact-oeg.at.

Folgende Geschaftsfelder bietet NetContact an:

Regulatory Affairs

Die Regulatory Affairs Dienstleistungen umfassen Vorbereitung, Er-
stellung, Koordination und Monitoring von nationalen und europai-
schen Zulassungsantragen und Zulassungen (CTD), Product Life Cyc-
le Management, Kontaktpflege zu Gesundheitsbehérden und wich-
tigsten Entscheidungstragern in der Gesundheitsbranche (EMEA,
AGES). Daneben beraten wir Sie hinsichtlich neuer Guidelines betref-
fend z.B. padiatrische klinische Entwicklungen, etc. und fihren ent-
sprechende Schulungen in allen Zulassungsthemen durch.
NetContact Senior Berater arbeiten Gutachtenerstellungen fir Ge-
sundheitsbehdérden (AGES) aus.

Preisbildung

Die Aktivitaten in diesem Bereich umfassen u.a. Projekt Management
fir die Entwicklung einer Preisstrategie flr einzelne Arzneimittel oder
das gesamte Portfolio, Health Economics, Preisverhandlungen im Na-



men des Klienten mit der Preiskommission und dem d&sterreichischen
Hauptverband der Sozialversicherungstréager sowie Preiskatalog Ma-
nagement.

Business Development

NetContact flihrt strategische Analysen bestehender Produkt-
Portfolios sowie von Technologie-Plattformen durch (Lizenz-
kandidaten). Wir vermitteln potentielle Geschaftspartner flir akade-
mische und industrielle Kollaborationen. Wir bereiten Sie auf due-
diligence Prozesse im Rahmen von geplanten Kollaborationen, Lizen-
zierungsvertragen, financing rounds, etc. vor.

Marketing

Wir bieten Strategisches Marketing, Status quo Analysen und Feasibi-
lity Studien an und erarbeiten Losungsvorschlage fir die Produkte im
gesamten Produktlebenszyklus. AuBerdem sind wir spezialisiert auf
operationales Marketing, indem wir aufzeigen, wie Sie potentiell an
den berihmten ,4 P" Marketingmix-Schrauben drehen kdnnen
(Product, Price, Promotion, Placement).

NetContact offeriert des Weiteren Pre-Launch Aktivitaten inkl. Einflih-
rungsplane, Kommunikationsstrategie, Key Account Management bei
wissenschaftlichen Meinungsbildnern, Zusammenstellung von Pro-
duktmonographien, etc.

Marktforschung

NetContact ist spezialisiert auf primare und sekundare Marktfor-
schung von Life Science Fragestellungen.

NetContact analysiert IThre F&E Programme und Produkt Pipelines,
zeigt neue Therapiegebiete, oder Distributionskanale flir bereits ver-
marktete Arzneimittel und Produkte (Portfolio Check) auf. Daneben
erstellt NetContact Business Intelligence Berichte, um z.B. die Aktivi-
taten der Mitbewerber pragnant fir das Management darzulegen.

Pharmakovigilanz

Die Vorgaben fir die Arzneimittelsicherheit seitens der Gesetzgeber
sind prdzise. Die Durchfihrung und Implementierung der Vorgaben
unterliegen standiger Inspektion. NetContact unterstiitzt unsere Kili-
enten in allen Angelegenheiten der Arzneimittelsicherheit, dies um-
fasst neben Erstellung eines individuell angepassten Pharmakovi-
gilanzsystems, die Bearbeitung von Pharmakovigilanz-SOPs und Ver-
tragen und die Durchfiihrung von Meldungen an Behérden, Arzte,
etc. laut Kundenangaben.



Qualitat und Prozesse

NetContact "s Experten sind zertifizierte Qualitatsmanager und Audi-
toren, die Bestandsanalysen aller Prozesse und Strukturen der Kli-
enten z.B. im Bereich Lagerwirtschaft, Produktion, Logistik, etc.
durchfihren, um den gesamten Firmen Output effizienter und effek-
tiver zu gestalten. Ein Schwerpunkt unserer Dienstleistungen liegt
im Aufbau von Prozessen gemaB der “Arzneimittelbetriebsordnung
2009” (AMBO) und der Pharmakovigilanz-Verordnung. Dies beinhal-
tet operationale und organisatorische Strukturen, notwendige Doku-
mentation wie Qualitatshandbuch, Arbeitsanweisungen (SOPs) und
Audits bis hin zur Etablierung eines kompletten Qualitdtsmanage-
ment Systems nach ISO 9001:2000.

Klinische Entwicklung und Postmarketing
Surveilalance (PMS)

NetContact "s ,Klinisches Entwicklungspaket® umfasst klinische Ent-
wicklung, Medical Affairs und Post Marketing Surveillance flir einzel-
ne Produkte oder Projekte, wie auch flr das gesamte Portfolio inklu-
sive traditionelle humane Arzneimittel (inkl. Homdopathika), Impf-
stoffe, pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel fiir seltene Leiden
(,Orphan drugs").

Medical Writing

Die Dienstleistungen im Bereich Medical Writing sind umfangreich,
bitte kontaktieren Sie unsere Homepage flir weitere Details.

Projektmanagement

NetContact hat sich auf das allgemeine Projektmanagement von
komplexen Fragestellungen und Projekten in der pharmazeutischen
Industrie spezialisiert. Im Namen der Klienten identifiziert und be-
wertet NetContact Dienstleistungsanbieter, Auftragsentwickler und
-hersteller fiir die pharmazeutische Industrie. NetContact wirkt wei-
ters bei der Planung und Implementierung von ausgegliederten Pro-
jekten mit.

PARACELSUS Datenbank

PARACELSUS ist das fihrende Produkt von NetContact, das bereits
vor rund 20 Jahren in-house entwickelt wurde. PARACELSUS ist eine
benutzerfreundliche Datenbank zum Verwalten von komplexen Pro-
dukt Life Cycle und Projekt Management Aufgaben. PARACELSUS
basiert auf SQL-Daten und einem beliebigen Frontend wie z.B. MS
ACCESS, und ist einplatz- oder netzwerkfahig.

PARACELSUS steht durch Erwerb einer Lizenz den Klienten zur Ver-



figung, wobei keine weiteren ACCESS Lizenzgebihren notwendig
sind. NetContact unterstltzt Sie bei der Implementierung der Da-
tenbank und fuhrt Schulungen direkt bei den Klienten durch.

Technisches Biiro

NetContact bietet den Klienten diverse Dienstleistungen im Bereich
der Konzession flir ein technisches Bliro (“Technisches Buro fur
Technische Chemie”). Dies beinhaltet technisches Projektmanage-
ment flr Prozess und Strukturanalysen fiir neu zu errichtende La-
bors oder Herstellanlagen fir die pharmazeutische Industrie.

Prasentationen und Workshops

NetContact ‘s Senior Konsulenten unterstlitzen Sie in etwa bei der
Zusammenstellung von Prasentationen fiir wissenschaftliche Mee-
tings und Kongresse, Zusammenfassung von Studienergebnissen
fir Publikationen in wissenschaftlichen Fachzeitschriften (Englisch
und Deutsch), Schulungen des AuBendienstes und Konzeption von
Schulungsunterlagen fir Mitarbeiter im Bereich Life Science, Kon-
zeption und Umsetzung von “Train the trainer” Programmen, etc..
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Dipl.Ing. Josef Schwarz

Zustandigkeitsbereich:
Regulatory Affairs, Quality Operati-

Eva Maria Schwarz

Zustandigkeitsbereich:
Regulatory Affairs und Product Life

ons and Management, Medical Af-

Cycle Management

fairs und Medical Information Ser-
vices

Verfugt Uber 25 Jahre Industrie-
erfahrung in fuhrenden Positio-
nen sowie als Konsulent fir phar-
mazeutische Industrie und Ge-
sundheitsbehérden. Josef hat
einen Universitatsabschluss in
Chemie.

Eva hat 20 Jahre Industrie-
Erfahrung im mittleren Manage-
ment sowie als Konsulentin flr die
Pharmaindustrie und Gesundheits-
behoérden.

Eva studierte Pharmazie.
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DIENSTLEISTUNGEN UND PRODUKTE

Die NetContact Life Science Geschéaftsfelder umfassen die Bereiche:

Regulatory Affairs

Preisbildung und Reimbursement
Produktentwicklung

Business Development

Marketing und Marktforschung

Pharmakovigilanz

Qualitats- und Prozessmanagement

Klinische Entwicklung und Medical Writing
Internationales Projektmanagement
PARACELSUS Life Cycle Management Datenbank.

NetContact Experten stehen Ihnen weiters in einem “one-stop-
shop” Prinzip bei allen operativen und strategischen Projekten zur
Seite, so z.B. auch bei ,Management by time", due diligence
Prozessen und bei der Suche nach externen Herstellern und
Kollaborationspartnern.

www.netcontact-oeg.at



