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Gestion de Contenido para

Industrias Reguladas

Impulse su negocio de ciencias bioldgicas a un nuevo éxito con
una solucion de gestion de contenido para industrias reguladas

¢Cdémo continda innovando, trayendo nuevos productos y
procesos a la industria de las ciencias bioldgicas de $1.5
trillones, mientras mantiene un estricto cumplimiento
normativo con las pautas gubernamentales como el

21 CFR Parte 11 dela FDAy el Anexo 11 de laUE? Esa
es la principal pregunta que enfrentan las empresas de
ciencias bioldgicas en todo el mundo. A medida que sus
organizaciones se vuelven cada vez mas intensivas en
datos y documentos, los CIO tienen la tarea de satisfacer
demandas cada vez mas complejas.

En un contexto de creciente presion regulatoria 'y
competencia, la disminucion de la cartera de productos
y el aumento de los costos asociados con el desarrollo
y la comercializacién de medicamentos, las empresas
de ciencias bioldgicas, como las de los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico y cosmeético, estan bajo
presién como nunca antes.

Mejorar la cartera de productos y reducir el tiempo de
comercializacion son clave para el éxito a largo plazo.
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Pero lograr esto, y tomar las mejores decisiones
posibles, requiere que equipos y departamentos
dispares tengan acceso a la misma informacion
exactamente al mismo tiempo. Las enormes cantidades
de informacién almacenada en los sistemas heredados
también deben ponerse a disposicién de todas las
partes interesadas.

La solucion de gestidn de contenido para industrias
reguladas de TerralLink, que se basa en OpenText™
Regulated Information Management, proporciona un
acceso conveniente a todos los documentos dentro de
un entorno controlado.

Resultados reales del cliente

- Los costos del proceso de aprobacién de
documentos se redujeron en un 60% en un afo

- El tiempo de procesamiento manual de
documentos se redujo en un 66%

- Conseguido el 100% de cumplimiento normativo
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La instalacion de la solucion de gestion de contenido para industrias reguladas de TerraLink permite a las
empresas de ciencias bioldgicas acelerar el tiempo de comercializacion al tiempo que cumplen con las
regulaciones federales e internacionales. Y sus amplias funciones de colaboracion, capacidades de firma
electronica y categorizacion de contenido a través de metadatos y clasificaciones taxonémicas, hacen que
la gestion y el control de documentos clave a lo largo de su ciclo de vida sea mas facil que nunca.

Destaques de la solucion seleccionada

- Almacene contenido en un repositorio potente y altamente escalable capaz de administrar millones de
documentos, incluidos texto, hojas de calculo y dibujos.

- Disfrute del control definitivo con un modelo de permisos de nueve niveles para que solo los usuarios
apropiados puedan realizar las acciones que elija.

- Cumpla con las reglas con amplias funciones de control de versiones, incluidos historiales de cambios y
pistas de auditoria que revelan cuando, qué y por qué se realizaron cambios en los documentos.

- Trabaje en todas las fases del ciclo de vida del documento, desde la creacion, revision y aprobacion hasta el
lanzamiento, el cambio, la retirada y el archivado.

- Conéctese directamente a través de Microsoft Word o Adobe Acrobat mediante las caracteristicas de
integracién de desktop.

¢Como puede TerraLink ayudar a su negocio?

- Mejore la ventaja competitiva y acelere el tiempo de comercializacion al proporcionar un sistema eficiente
en el que los documentos se gestionan y cumplen automaticamente con la FDA 21 CFR Parte 11 y el Anexo
11 de la UE.

- Aumente la productividad y la eficiencia al proporcionar un Unico repositorio para organizar, controlar y
compartir contenido empresarial de forma segura.

- Minimice los costos de administracion de cambios y capacitacién al proporcionar acceso al contenido a
través de aplicaciones conocidas.

- Cree valor empresarial y logre el éxito estratégico con un flujo de trabajo intuitivo disefiado para proporcionar
seguridad, control y accesibilidad adecuada para todo el contenido a lo largo de todo su ciclo de vida.
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