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Neue Kooperation zwischen BAH und LORENZ: Hilfestellung
bei elektronischen Zulassungsverfahren

Bonn, 13. Juni 2014 — Der Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller e.V. (BAH) arbeitet seit dem 1. April 2014 mit der
LORENZ Life Sciences Group zusammen, um Arzneimittel-
Herstellern die Erstellung eines elektronischen
Zulassungsdossiers im  sogenannten eCTD-Format zu
ermoglichen.

Hierzu  bietet die Firma LORENZ unterschiedliche
Softwarelésungen an, mit der die Hersteller ihre
Zulassungsdossiers schnell und einfach bei Behorden
einreichen koénnen. Auf Basis eines Kooperationsvertrages
zwischen LORENZ und BAH koénnen Mitgliedsfirmen des
Verbandes die Software zu bevorzugten Konditionen nutzen.

,Die Kooperation zwischen dem BAH und LORENZ bietet
insbesondere kleinen und mittelstdndischen Unternehmen
grol’e Vorteile auf ihrem Weg zur elektronischen Zulassung®,
sagt Wolfgang Witzel, Prasident der LORENZ Life Sciences
Group. ,Denn nach dem sogenannten E-Government-Gesetz
sind nun auch deutsche Bundesbehdrden dazu verpflichtet, ihre
Akten elektronisch zu flihren.”

Gemal der sogenannten ,eCTD roadmap®, die gemeinsam von
allen europaischen Arzneimittel-Zulassungsbehoérden getragen
wird, mussen Hersteller zukunftig alle Verfahren zur
Arzneimittelzulassung verpflichtend elektronisch einreichen.
Dies soll letztendlich im sogenannten eCTD-Format geschehen.

,Die Erstellung eines Dossiers im eCTD Format bindet
erhebliche personelle und finanzielle Ressourcen auf Seiten der
Industrie. Ich freue mich daher, dass wir unseren
Mitgliedsfirmen mit der Software ein Werkzeug an die Hand
geben, mit dem sie elektronische Zulassungen generieren und
vereinfacht einreichen koénnen®, erlautert Dr. Elmar Kroth,
Geschaftsfihrer Wissenschaft beim BAH.
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Die Firma LORENZ hat eCTD-Softwareapplikationen mit
unterschiedlichen technischen Ansatzen entwickelt und
vertreibt diese. Der Kooperationsvertrag zwischen LORENZ
und BAH beinhaltet sowohl die Bereitstellung der Software, die
Installation beim Kunden als auch im Fall einer online-Losung
das Hosting in einem professionellen Rechenzentrum.

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist mit Uber 450
Mitgliedern der groRte Industrieverband im Arzneimittelsektor. Er ist Ansprechpartner
von Politik, Behérden und Institutionen und ein starkes Bindeglied zwischen den
verschiedenen Interessensgruppen im gesundheitspolitischen Sektor.

Uber die LORENZ Life Sciences Group

Die LORENZ Life Sciences Group (www.lorenz.cc) entwickelt und vermarktet
Software-Ldsungen flr den Life Sciences Markt seit 1989. LORENZ-L6sungen sind
speziell auf die Zusammenstellung, Uberpriifung, Verdffentlichung, Validierung und
das Management der Arzneimittelzulassung ausgerichtet. LORENZ docuBridge ® ist
das am weitesten verbreitete eCTD-Einreichungsmanagementsystem  fir
amerikanische, europaische und japanische sowie viele andere Formate und ist bei
den Behdrden und der Industrie gleichermallen popular. Mit Gber 300 Installationen
in Uber 25 Landern hat LORENZ weltweit einen umfassenden, internationalen
Kundenstamm mit technischen Partnern, Dienstleistungsunternehmen im Bereich
Zulassungswesen, Industriebetrieben im Gesundheitssektor und Behdérden im
Zulassungsbereich fir Arzneimittel und Medizinprodukte.



