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Ist Zustand

Bisher wurden alle Vorgange fur
die Medikamentenzulassung Uber
Excel erfasst und bearbeitet. Das
geschah dezentral jeweils in den
verschiedenen  Niederlassungen
ohne eine gemeinsame Daten-
basis. Durch diese Arbeitsweise
wurden viele Schritte mehrfach
ausgefuhrt und es konnte kein
Land von der Zulassung anderer
profitieren.

Weitere Schwachstellen des bis-
herigen Systems waren bspw. die
nicht standardisierte Vorgehens-
weise beim Arbeitsablauf inner-
halb des Zulassungsprozesses
und fehlenden unterstitzende
Funktionalitaten wie eine automa-
tische Benachrichtigung bei Ver-
zOgerung eines Arbeitsschrittes.
Der nachste Vorgang konnte erst
nach manueller Benachrichtigung
wieder aufgenommen werden.
Dadurch wurde der Zulassungs-
prozess unnotig schwerfallig.

Soll Zustand

Das Ziel von war es, den weltwei-
ten Zulassungsprozess von Medi-
kamenten zu beschleunigen, ob-
wohl Zulassungsvoraussetzungen
sind in den letzten Jahren immer
komplexer wurden. Die Zulas-
sungsdauer in Industrielandern
(z.B. Europa, Japan, USA) soall
nicht langer als 6 Monate dauern.
Fiur die Schwellen— und Entwick-
lungslander soll der Zulassungs-
prozess direkt im Anschluss erfo-
Igen.

Die Standardisierung der Arbeits-
ablaufe und unterstiitzende Funk-
tionalitditen waren ein wesentli-
ches Ziel, das mit der Fach-
abteilung in Workshops erarbeitet
wurde.

Das neue Software System unter-
stltzt den Zulassungsprozess in
folgenden Bereichen:

Anforderungsdokumente (Reg-
ulatory Requirements) fur die
jeweiligen 100 Lander, die fur
die Zulassung eines Medika-
ments nétig sind, zu sammeln
und fur jede Aul3enstelle welt-
weit zuganglich zu machen
eine systematische, recht-
zeitige Planungs- und Vorbe-
reitungshilfe fur eine moglichst
schnelle, weltweite Zulassung
eines Medikaments.

Die Infrastruktur besteht aus ei-
nem zentralen Stammhaus und 7
AuRRenstellen. Die Voraussetzun-
gen bei Soft- und Hardware der
einzelnen Niederlassungen sind
unterschiedlich. Auch personell im
IT-Bereich ist der Kenntnisstand
sehr unterschiedlich. Daraus er-
gaben sich folgende Anforde-
rungen an das neue System:

Minimaler Installationsauf-
wand auf Client Seite

Eine zentrale Datenbank
Gute Performance und
Stabilitat der Anwendung
Einfache Softwareverteil-
ung

Minimale Wartung
Einfache Benutzung

Unternehmen

Die Unternehmensgruppe
ist eines der 20 weltweit
fuhrenden Pharmakonzer-
ne. 92% der Aktivitaten
beziehen sich auf die Hu-
manpharmazie.

Aufgabe

Das Pharma Unternehmen
gibt jahrlich mehrstellige
Millionen Betrage fiur F&E
im  Pharmabereich aus.
Analysen haben gezeigt,
dass bereits eine Verzoge-
rung der Markteinfiihrung
von wenigen Wochen Um-
satzeinbufRen in zwei bis
dreistelligen Millionenhdhe
haben koénnen. Extrem
wichtig ist es daher, dass
die Vermarktung neu ent-
wickelter Produkte in den
verschiedenen Landern
nicht durch langwierige Zu-
lassungsverfahren aufge-
halten wird. Das Ziel ist den
Prozess im langwierigen
weltweiten Zulassungs-
verfahren von Medikamen-
ten zu beschleunigen.

LOosung

Ziel war die Entwicklung
einer Intranet Applikation,
die das Pharmaunter-
nehmen bei den Prozessen
innerhalb des weltweiten
Zulassungsverfahrens un-
terstutzt.



