CDM Flexible

Regulatory Manager
Umfassender Uberblick tiber den Zulassungspr:
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Der Regulatory Manager bietet Ihnen einen schnellen, einfachen und umfassen-
den Uberblick, wie Ihre Antrige bei den Zulassungsbehérden vorankommen.
Das System besteht aus zwei Teilen: Produktdatenbank und Projektwerkzeug.

Produktdatenbank

Die Produktdatenbank sorgt dafiir, dass Sie alle Informationen Uber betei-

ligte Mitarbeiter, Aktivitaten und Produkte in einem System zur Verfligung
haben. Sie enthalt eine vollstandige Liste aller pharmazeutischen Produkte,
Marken, Lander, Verpackungen und Indikationen. Fiir jedes Produkt kénnen Sie
MRP-Nummer, RMS-Marke, Zulassungsinhaber, Hersteller, Name der fir die
Chargenfreigabe verantwortlichen Person, Verpackungswerke und Ahnliches
angeben. Sie kdnnen auBerdem eine vollstandige Liste aller Kontakte anzeigen.

Projektwerkzeug
Das Projektwerkzeug ist auRerordentlich flexibel und wird eingesetzt, um die
Zulassungsverfahren fur Ihre Produkte zu Gberwachen.

Projekte basieren auf so genannten Project Tracks. Ein Project Track ist eine
von lhrem Unternehmen definierte Vorlage, die Sie immer wieder verwenden
kdnnen. Dabei konnen Sie beliebig viele solcher Tracks einsetzen. Ein Project
Track ist im Grunde eine Liste mit Meilensteinen, Prifpunkten und Aktivitaten.
Sie werden in der Regel gemaR dem geltenden nationalen oder von der EU
vorgegebenen Zulassungsverfahren festgelegt.

Die Meilensteine sind wichtige Schritte in einem Projekt und dienen dazu, den
Projektfortschritt zu Uberwachen. Meilensteine kdnnen mit einer bestimmten
Dauer angegeben werden, zum Beispiel 90 Tage. Fir bestimmte Meilensteine
werden Stichtage festgelegt, deren Einhaltung durch Erinnerungen und
Frihwarnungen tuberwacht wird. Das Enddatum eines Projekts wird kontinuier-
lich an den Projektfortschritt angepasst.

Integration im Unternehmen

Wenn Vertrieb, Marketing und Zulassungsexperten CDM Life Science CRM
verwenden, kann die Datenbank einen umfassenden Uberblick tiber die
Interaktionen des Unternehmens mit wichtigen Arzten, Meinungsfithrern und
Behorden liefern. Durch das Organisieren von Zulassungsprojekten mit CDM
Life Science CRM kann das Unternehmen den Fortschritt der Zulassungsprojekte
mitverfolgen und Markteinfihrungstermine sowie die Ressourceneinteilung
entsprechend anpassen.

Eine effiziente Planung und Umsetzung von Marketing- und Vertriebskampagnen
ist die Fortsetzung von solide geplanten und umgesetzten Zulassungsprojekten.
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Funktionen

e Alle Produktdaten in einem System:
- Zulassungsnummern
- PSUR
- Verldngerung von Zulassungen
- Ricknahme von Antragen
- Mitarbeiter
- MRP-Nummern

e Uberblick iiber laufende Projekte
e  Fristen und Erinnerungen
e Meilensteine

o Grafische Uberwachung von:
- Projektfortschritt
- Projektabweichungen

e Aufschlisselung der grafischen

Ubersicht in Detailansichten

Systemanforderungen

¢ CDM Medical Version 5.2

e Oracle 7.3 oder héher/MS SQL
e Server 7 oder hoher

e Windows NT/2000/XP

Weitere Informationen

e Kontaktieren Sie liber unsere
Website www.cdmoptimize.com
einen CDM-Partner in Ihrer Region

e Buchen Sie ein Treffen unter www.
cdmoptimize.com

e Rufen Sie unsere Zentrale in
Kopenhagen an: +45 70 27 19 27
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