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Gerenciamento de

Conteudo para Industrias
Regulamentadas

Empurre seu negodcio de ciéncias biolégicas para novo sucesso
com uma gestao de conteudo de industrias regulamentadas

Como vocé continua a inovar, trazendo novos produtos prazo. Mas conseguir isso, e tomar as melhores

e processos para a industria de ciéncias bioldgicas de decisbes possiveis, requer equipes e departamentos
USS 1,5 trilhdo, mantendo um rigoroso cumprimento diferentes para ter acesso as mesmas informacoes
regulatério das diretrizes governamentais, como a 21 exatamente ao mesmo tempo. Grandes quantidades
CFR Parte 11 daFDA e o Anexo 11 da UE? Essaéa de informac0es armazenadas em sistemas legados
maior questao que os negocios de ciéncias biolégicas também precisam ser disponibilizadas a todas as
enfrentam em todo o0 mundo. A medida que suas partes interessadas.

organizagdes se tornam cada vez mais intensivas em
dados e documentos, os ClOs sao encarregados de
atender a demandas cada vez mais complexas.

A solugé@o de gerenciamento de conteudo da
TerraLink para industrias regulamentadas, baseada no
Gerenciamento de Informagdes Regulamentadas do
OpenText™, fornece acesso conveniente a todos os

Em um cendrio de crescente pressao regulatéria e documentos dentro de um ambiente controlado.

concorréncia, diminuigao dos gasodutos de produtos e
0 aumento dos custos associados ao desenvolvimento Resultados reais do cliente
e comercializagdo de medicamentos, as empresas de

ciéncia biolégica — como as dos setores farmacéutico,
biotecnoldgico e cosmético — estao sob pressdao como

nunca antes. - Tempo de processamento manual de documentos
reduzido em 66%

« LoCustos do processo de aprovagao de
documentos reduziram em 60% em um ano

Melhorar os pipelines de produtos e reduzir o tempo ) . .
de mercado sdo fundamentais para o sucesso a longo » Conformidade regulatdria alcangada 100%
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de Laboratério Conformidade Regulatéria Gerenciamento de Sites
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Batch Records (produtos formulados

Colaboragao em Pesquisa e Desenvolvimento P&D (R&D) de ingredientes ativos)

Gestdo de Ativos Digitais

Gerenciamento de Informagdes

Gestao do Conhecimento de P&D Documentacao de Ativos da Planta
sobre Produtos

Gestéo de Grade de Construgao Midias Sociais

Gestao de Informagdes Regulamentada em toda a cadeia de valor das Ciéncias Bioldgicas



A instalagao da gestao de contetido do TerraLink para a solugao de industrias regulamentadas permite que
as empresas de ciéncia bioldgica acelerem o tempo de comercializagao, cumprindo as regulamentagoes
federais e internacionais. E seus extensos recursos de colaboracao, recursos de assinatura eletronica e
categorizagao de conteudo através de metadados e classificagoes taxonémicas, tornam o gerenciamento e
controle de documentos-chave ao longo de seu ciclo de vida mais facil do que nunca.

Destaques de solugoes selecionadas

- Armazene conteddo em um repositério poderoso e altamente escaldvel capaz de gerenciar milhdes de
documentos - incluindo textos, planilhas e desenhos.

- Desfrute do controle final com um modelo de permissao de nove niveis para que apenas usuarios
apropriados possam realizar as agdes que vocé escolher.

- Cumpra as obrigagdes de conformidade com extensos recursos de controle de versao, incluindo historicos
de alteragoes e trilhas de auditoria que revelam quando, o que e por que foram feitas alteragdes nos
documentos.

- Trabalhe em todas as fases do ciclo de vida do documento, desde a autoria, revisdo e aprovagao até a
liberacao, alteracao, aposentadoria e arquivamento.

- Conecte-se diretamente via Microsoft Word ou Adobe Acrobat usando os recursos de integragdo da area de
trabalho.

Como o TerraLink pode ajudar o seu negocio?

- Aumente a vantagem competitiva e acelere o tempo de comercializagéo, fornecendo um sistema eficiente
no qual os documentos sao gerenciados e automaticamente cumprem com a FDA 21 CFR Parte 11 e o
Anexo 11 da UE.

- Aumente a produtividade e a eficiéncia fornecendo um unico repositério para organizar, controlar e
compartilhar conteudo corporativo com seguranga.

+ Minimize os custos de gerenciamento e treinamento de mudangas, fornecendo acesso ao conteudo
através de aplicativos de desktop familiares.

- Crie valor de negécios e alcance sucesso estratégico com um fluxo de trabalho intuitivo projetado para
fornecer seguranca, controle e acessibilidade adequada para todo o seu ciclo de vida.
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