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Actavis: Weltweite Arzneimittelzulassungen auf einen Klick

Der weltweit fihrende Generikahersteller setzt CDM Regulatory Manager in 65
Landern fur die Verwaltung seiner Zulassungsprojekte ein. Dank der einzigar-
tigen pharmaspezifischen Produktdatenbank, die ein wesentlicher Bestandteil
des Systems ist, kann sich Actavis fir sein groBes Produktportfolio auf inter-
nationaler Ebene einen umfassenden Uberblick iiber die Zulassungsantrage
verschaffen.

Das zentrale System ersetzt lokale Datenbanken und erspart Actavis viel Zeit
und Mihe beim taglichen Management der Zulassungsprozesse. Aulerdem
steigt dadurch die Wahrscheinlichkeit, dass ein Produkt direkt am ersten Tag
nach Ablauf eines Patents erfolgreich am Markt platziert werden kann — und das
ist ein wesentlicher Erfolgsfaktor fir Generikahersteller.

2005 implementierte Actavis das ,,CDM Medical“-System mit dem Regulatory-
Manager-Modul, um Arzneimittelzulassungen besser verwalten zu kénnen.
Seitdem ist das System mit dem Unternehmen gewachsen. Nach einem
beeindruckenden Wachstum zahlt Actavis heute zu den weltgréten
Generikaherstellern.

,Im CDM Regulatory Manager kann man schnell nach Daten suchen. Mit nur ei-
nem Klick finden Sie alle Arzneimittelzulassungen fur Actavis-Produkte weltweit.
Das spart viel Zeit und damit Kosten”, sagt Projektmanagerin Nina Thorsdottir.

Zulassungsubersicht

Der Regulatory Manager spart nicht nur Zeit, er liefert Pharmaunternehmen
auch einen wichtigen Wettbewerbsvorteil: Er ebnet den Weg zur
Markteinfiihrung von pharmazeutischen Produkten durch den Uberblick, den
das System bietet.

Dazu zahlt zum Beispiel, dass fir alle Linder und samtliche Arzneimittel alle
notigen Zulassungsinformationen zentral angezeigt werden kénnen. Das
verbessert den Prozess, pharmazeutische Produkte zur Marktreife zu fiihren,
erheblich.

Bei Actavis wird dieser Uberblick dadurch erméglicht, dass alle wichtigen
Informationen auf Produktbasis registriert werden, zum Beispiel bereits erteilte
Arzneimittelzulassungen, das Datum zuriickgenommener Antrage sowie alle
Zulassungsaktivitaten wie eingereichte Antréage, Verfahren, Anderungsanzeigen
und Verlangerungen von Zulassungen.

,Im System sind fiir alle Produkte und alle Markte die Daten zu geplanten,
eingereichten und genehmigten Zulassungsantragen gespeichert. Auch
Informationen iiber Anderungsanzeigen und andere Aktivitaten lassen sich fiir
jedes Produkt leicht finden. Das verschafft Ihnen fiir jedes Land einen Uberblick
Uber den Zulassungsstatus. Sie erfahren zum Beispiel fiir ein bestimmtes Land
oder eine bestimmte Region, wie viele Antrage in einer Periode eingereicht und
wie viele Zulassungen erteilt wurden”, so Nina Thorsdottir.
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Actavis zahlt zu den weltweit fihrenden
Spezialisten fur Entwicklung, Herstellung
und Verkauf von erstklassigen Generika.
Das 1956 gegriindete Unternehmen

hat in den vergangenen sieben Jahren
einen konsequenten Expansionskurs
verfolgt. Neben einem soliden organi-
schen Wachstum hat das Unternehmen
in diesem Zeitraum mehr als 25 Zukaufe
getatigt. Actavis beschaftigt rund 11.000
Mitarbeiter in rund 40 Landern in der
ganzen Welt. Der Firmensitz befindet sich
in Island.
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Datenzugriff — unabhéngig vom Standort

Der Uberblick, den der CDM Regulatory Manager bietet, hat die
Zulassungsprozesse bei Actavis revolutioniert, weil nun alle Informationen in ei-
ner zentralen Datenbank verwaltet werden. Durch das neue System entféllt die
friher so miihsame Arbeit, Daten zu pflegen, die an verschiedenen Standorten
gespeichert und verwaltet wurden.

Nina Thorsdottir erinnert sich: ,Friiher wurden unsere Zulassungsdaten in loka-
len Datenbanken verwaltet. In einigen Landern wurde Lotus Notes eingesetzt,
in den meisten anderen Markten Excel-Tabellen. Heute haben wir eine zentrale
Datenbank, in der jeder Markt unabhéngig vom Standort die Daten Uber das
jeweilige Land abrufen kann. Alle Daten werden zentral gespeichert, und man
muss nicht mehr per E-Mail anfragen, ob ein bestimmtes Produkt in einem Land
zugelassen ist oder nicht.”

Positive Reaktion der Zulassungsmanager bei Actavis

Da die Zulassungsprozesse in allen 65 Landern, in denen der CDM
Regulatory Manager eingesetzt wird, lokal verwaltet werden, miissen alle
Zulassungsmanager das System auch aktiv nutzen.

CDM Regulatory Manager bietet einen natlrlichen Anreiz, das System einzu-
setzen, denn es erleichtert die tagliche Arbeit im Zulassungsmanagement, und
die Nutzer konnen mihelos auf alle Daten zugreifen. Das hat Actavis dabei
geholfen, die Mitarbeiter von dem System zu iberzeugen.

,Alle haben sich gefreut und waren froh, eine Datenbank mit Informationen
Uber samtliche Markte zu haben. Wir haben von allen Actavis-Mitarbeitern ein
sehr positives Feedback bekommen. Jetzt wissen die Leute, wo sie wichtige
Daten eintragen kdnnen, und Informationen lassen sich problemlos fin-

den. Sie kénnen sich fiir ihr Land einen Uberblick {iber die verschiedensten
Informationen verschaffen”, sagt Nina Thorsdottir.

Gute Losungen fiir Probleme im Zulassungsbereich

CDM und Actavis haben das System gemeinsam an die spezifischen
Anforderungen von Actavis angepasst. Die Flexibilitat von Actavis in Verbindung
mit dem technischen und pharmazeutischen Know-how von CDM haben sich
dabei positiv bemerkbar gemacht.

Nina Thorsdottir sagt: , Die Entwicklung des Systems mit CDM hat in einer offe-
nen und lockeren Atmosphare stattgefunden. Sie lieferten gute Losungen fir
Probleme, die sich ergeben haben, und sie hatten gute Ideen, wie die Nutzung
der Datenbank vereinfacht werden kann.”
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CDM A/S ist ein danischer
Softwarehersteller und Microsoft Gold
Certified Independent Software Vendor
(ISV) Partner. Kerngeschaft von CDM sind
Verkauf und Entwicklung von bran-
chenspezifischen CRM-Lésungen, die
Prozessoptimierungen in den Bereichen
Zulassungsmanagement, Vertrieb und
Marketing bringen. Dabei konzent-
rieren wir uns in erster Linie auf den
Life-Sciences-Sektor.
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