SAS Special

Time-to-market zahlt

Die Entwicklung neuer Medikamente hat sich fiir Pharmaunternehmen zu einem dusserst kost-
spieligen Prozess entwickelt. Die geschdtzten Kosten fiir die Entwicklung eines neuen Produkts
liegen im Bereich von 800 Millionen US Dollar, wobei etwa 30-40 Prozent dieser Summe allein

auf die Forschungsphase entfallen. Unternehmen versuchen deshalb stdindig, diese effizienter
und kiirzer zu gestalten. Sanofi-Synthelabo setzt dabet auf SAS.

,,Weil Thre Gesundheit wichtig ist.“ Das ist
der Slogan der zweitgrdssten Pharma-Grup-
pe in Frankreich. Sanofi-Synthelabo ist in
100 Landern der Erde vertreten und hat
weltweit eine Belegschaft von iiber 30.000
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Entwicklungsphasen eines Medikaments

Phase 1: Freiwillige testen das
zukiinftige Medikament.
Phase 2: Das therapeutische Profil
des Medikaments wird durch Effek-
tivitatstests mit unterschiedlichen
Dosierungen verfeinert.

Phase 3: Grossflachige Tests auf
der Grundlage klinischer Modelle
werden mit wesentlich mehr Teil-
nehmern durchgefiihrt.

Phase 4: Die Akte wird vorgelegt.
Phase 5: Genehmigung durch die
zusténdigen Behdrden und Ver-
marktung des Produkts.

Mitarbeitern. Der Schwerpunkt des Unter-
nehmens liegt in den Gebieten Herz/Kreis-
lauf/Thrombose, Zentralnervensystem, Inne-
re Medizin und Onkologie. 6.300 wissen-
schaftliche Mitarbeiter und 48 Medikamen-

te in der Entwicklungsphase zeigen dabei
deutlich, dass Forschung ein strategisch
wichtiger Stiitzpfeiler fiir die Gruppe ist.

Schnellere Entwicklung

Die Pharmazeutikforschung folgt einem
genau beschriebenen Prozess. Das Ziel in-
itialer Untersuchungen ist die Entdeckung
und Untersuchung neuer Wirkstoffe mit
potenziellen Anwendungsgebieten in der
medizinische Behandlung. Diese Phase
konzentriert sich auf zentrale Forschungs-
gebiete wie Herz/Thrombose oder die Be-
handlung von Krebs, und sie ermittelt po-
tenzielle Substanzen, die in Zukunft als
Medikamente entwickelt werden konnen.
Nachdem eine Substanz fiir eine bestimm-
te therapeutische Indikation als potenziell
nutzbar identifiziert wurde, tritt sie in die
Entwicklungsphase ein.

Laut Didier Régent, dem Direktor fiir In-
formationssysteme bei Sanofi-Synthelabo,
,.konnen von allen untersuchten Substan-
zen nur einige wenige spdter eingesetzt
werden. Wenn die vorklinische Phase auf
ein potenziell funktionsfdhiges Produkt
hindeutet, wird im Rahmen des Regelwerks
die klinische Entwicklungsphase eingelei-
tet, die Tests an Personen beinhaltet. ,,Zu
diesem Zeitpunkt ist das Ziel, diese Sub-
stanzen so schnell wie moglich zu ent-
wickeln, bis wir die Genehmigung zur Ver-
marktung erhalten®, sagt Régent. Ein Pa-
tent bleibt nach seiner Zuteilung 20 Jahre
lang giiltig. Je kiirzer die Entwicklungs-
phase, desto langer kann der Hersteller das
Patent tatséchlich nutzen.




Zeit sparen

Die zustdndigen Behorden miissen alle Er-
gebnisse erhalten, die zeigen, dass das Pro-
dukt die Untersuchungsphasen erfolgreich
durchlaufen hat. Arzte entwickeln zusam-
men mit Statistikern die verschiedenen kli-
nischen Modelle. Sanofi-Synthelabo nutzt
SAS Software zur Analyse der im Rahmen
der klinischen Untersuchungen erfassten
Daten, um die Entwicklungsphase zu ver-
kiirzen.

Sanofi-Synthelabo muss die Ergebnisse
dieser Analysen dokumentieren, die in ei-

nen umfassenden Bericht an die Auf-
sichtsbehdrden integriert werden. Dieser
Bericht enthilt alle Studien einschliess-
lich aller Phasen, von der vorklinischen
bis zur klinischen Entwicklung sowie die
Daten, die zu diesen Ergebnissen gefiihrt
haben. Es ist daher von dusserster Wich-
tigkeit, dass diese Daten zuverldssig sind
und dass die Tools validiert werden, damit
die Ergebnisse statistischen Grundsitzen
standhalten kdnnen. Der Vorteil von SAS
in diesem Zusammenhang wird sowohl
von der FDA als auch von anderen Regu-
lierungsbehdrden weltweit anerkannt, die
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Genehmigungen fiir Medikamente ertei-
len.

Die Losungen reflektieren die professio-
nellen Anliegen von Sanofi-Synthelabo.
Tools miissen zuverlissig, einfach einzu-
setzen, effektiv und schnell sein. Dariiber
hinaus miissen sie den professionellen An-
forderungen des Pharma-Sektors geniigen.
Didier Régent sagt dazu: ,,Wir setzen SAS
ein, weil die Software unseren Anforderun-
gen genau entspricht und weil wir damit
hochwertige Dokumente in Bezug auf Er-
gebnisse, Methodologie und Entwicklung
generieren konnen.*

Im Kampf gegen die Geldwasche

Der Internationale Wahrungsfonds schdtzt, dass weltweit jahrlich zwischen 800 Milliarden und
zwet Billionen US-Dollar mittels Geldwdsche durch das finanzielle System geschleust werden.
Neue Vorschriften wie der USA PATRIOT Act fordern von Finanzdienstleistern, dass sie konkrete
Schritte zur Einddmmung dieser Aktivitdten unternehmen.

Angesichts von Strafen in Hohe mehrerer Millionen US-Dollar,
polizeilicher Ermittlungen und irreparabler Schidigung des Rufs
von Unternehmen intensivieren Banken ihre Anstrengungen, die-
ses Problem durch die Verstirkung ihrer Vorgehensweisen zur Ver-
hiitung von Geldwésche und zur Bekdmpfung der Finanzierungs-
bemiithungen von Terroristen anzugehen.

Die Bank of America ist seit 25 Jahren Kunde von SAS und wird
deren Losungen nutzen, um Anforderungen nachzukommen, die
durch den vom Kongress nach den Anschldgen vom 11. September
2001 verabschiedeten USA PATRIOT Act vorgeschrieben werden.
Das Gesetz fordert von Finanzinstituten mit Konten in den USA,
dass sie Vorgehensweisen und Verfahren des ,,Due Diligence®, der
Sorgfaltspflicht bei der Priifung finanzieller Situationen, zur Ver-
hinderung, Feststellung und Meldung moglicher Vorfille von
Geldwische oder Terroristenfinanzierung einrichten.

Anti-Money-Laundering-Lésung

,,Die Partnerschaft mit SAS hilft uns, eine vollstédndig integrierte Lo-
sung flir Alarmiiberwachung, Arbeitsablauf und Fallhandhabung zu
entwickeln, um sie zur Bekdmpfung von Geldwésche und der Fi-
nanzierung von Terrorismus einzusetzen,” erklart Dan Soto, der
weltweit mit der Geldwéscheverhiitung beauftragte Executive der
Bank.

Die Bank of America war einer der ersten Entwicklungspartner fiir
die SAS Anti-Money-Laundering-L&sung und implementiert die-
se, um kriminelle Finanzgeschéfte {iber die gesamte Organisation
hinweg festzustellen und zu melden. Die Losung bietet der Bank
of America einen umfassenden Transaktionsiiberwachungs- und -
analyseprozess verbunden mit der Fihigkeit, Feststellungsmas-
snahmen und -logik so zu verfeinern, dass Ausnahmen iiber das ge-
samte Unternehmen hinweg sorgfiltiger gemeldet werden. Die
Bank macht sich die Prognosemodelle zunutze, um potenziell ver-
déchtige Konstellationen oder Anomalien bei Finanzgeschéften zu
verstehen und zu untersuchen. Diese Fahigkeit, ungewo6hnliches
oder verdichtiges Verhalten zu iberwachen, ist fiir die Bemiihun-
gen der Bank of America zur Verhiitung von Geldwische von ent-
scheidender Bedeutung.

Die Bank of America setzt diese Losung auch zur Uberwachung von
Brokern und ihren Erfordernissen hinsichtlich der Kundengeeignet-
heit ein. Zusétzlich zur Analyse von verdachtigem Verhalten zur Fest-
stellung und Verhiitung von Geldwische und Terroristenfinanzierung
wird die Bank das Verhalten von Brokern tiberwachen und analysie-
ren, um mit dazu beizutragen, die Interessen der Kunden und des Un-
ternehmens zu wahren. Die Losung gestattet es der Bank of Ameri-
ca, sich einen umfassenden Uberblick iiber die finanziellen Transak-
tionen tiiber ihre vielen Geschiftszweige hinweg zu verschaffen.
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