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SOLUÇÃO COMPLETA DE SERIALIZAÇÃO
PARA FABRICANTES BIOFARMACÊUTICOS



 

O caos crucial que você está gerenciando agora
A jornada do laboratório ao mercado é complexa. Você está orquestrando uma das fases mais intrincadas do
desenvolvimento farmacêutico. Você não está apenas gerenciando serialização — está coordenando:

Contratação de CMO (manter o parceiro clínico atual ou fazer RFP/contratar um novo), alinhada ao primeiro lote de
teste
Decisões de artwork e rotulagem com prazos regulatórios apertados
Validações de embalagem que não podem ser apressadas nem comprometidas
Exigências de licenciamento estadual com novos portais, reconhecimentos notariais e taxas em mudança
Conformidade de serialização com configuração de IDs de produto e testes de troca de dados
E muito mais...

A complexidade oculta: As exigências de compliance significam que não dá para simplesmente acelerar ou contornar
gargalos. Você acaba gerenciando interdependências, apagando incêndios urgentes e tentando manter visibilidade em
uma teia de variáveis — enquanto o relógio corre para o seu prazo de lançamento.
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A realidade do cronograma de serialização
Comece de 4 a 6 meses antes do seu primeiro lote de teste com o empacotador.

Não se trata apenas de implementar software, é integração de sistemas, conclusão de validação, coordenação de testes
e garantia de que todo o ecossistema da sua cadeia de suprimentos esteja pronto.
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Sem custos ocultos

Preço fixo, sem taxas por número de série e sem

complementos ou upgrades surpresa.

Implantação simplificada

Solução pronta para uso, com tudo tratado

internamente. Sem consultores terceirizados

nem dores de cabeça de coordenação.

Pronto para o mundo

DSCSA, FMD da UE e mais de 15 outras

regulamentações cobertas. Um único sistema

para expansão global.

Conformidade completa com DSCSA e FMD

Identificadores de produto, rastreabilidade,

verificação, repositório seguro, agregação e

gestão de exceções, tudo em uma única

plataforma.

Pacote completo de validação

IQ/OQ completo com modelos de URS,

especificações funcionais, de design e de

configuração (e não apenas uma “validação

básica”, como outros).

 Verdadeiro balcão único

Tudo tratado internamente por nossos

especialistas. Sem consultores terceirizados,

sem dores de cabeça de coordenação, sem

lacunas de cobertura.

 

Sua solução completa de serialização: VerifyBrand™
O software de serialização mais confiável em rastreabilidade farmacêutica. Enquanto outros deixam você gerenciar
vários fornecedores e custos imprevisíveis, nós entregamos tudo o que você precisa para compliance em uma solução
única e pronta para uso, para você manter o foco no lançamento comercial e em levar tratamentos aos pacientes.

Eles vêm pelo software.
Eles ficam pelo serviço.
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Funcionalidades VerifyBrand™ Outros fornecedores

Controle de upgrades

Sem aprisionamento a fornecedor

Certificação SOC 2 Tipo II

Números de série ilimitados

Conformidade global embutida

GS1 EPCIS nativo desde a concepção

Solução turnkey com suporte conduzido por especialistas

Preço fixo
(taxas ocultas)

Validação completa incluída
(necessidade de consultor)

VerifyBrand™ vs. outros fornecedores

4

NÍVEL 4
Empresas

NÍVEL 5
Reguladores e
autoridades
governamentais EUA UE China EAU

• Repositório EPCIS
• Gerador de números de série
• Conectividade com a rede de parceiros
• Módulo de verificação

Rússia 

E
OUTROS

SISTEMAS DE
TERCEIROS

VerifyBrand

O ecossistema VerifyBrand™

Se, no futuro, você internalizar a fabricação e precisar de capacidades L1-L3, nós temos a solução. A OPTEL fornece hardware
L1-L3 abrangente, garantindo cobertura de serialização ponta a ponta L1-L5.
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“Queríamos um único fornecedor como balcão único para serialização.
Pronto para uso, o VerifyBrand cuida de tudo: IQ/OQ do software‑núcleo,
necessidades regulatórias, conexões, modelos e documentação de ponta
a ponta.”

“O VerifyBrand não força upgrades; nós escolhemos quando atualizar e
podemos planejar no nosso ritmo. A solução nos protege da escalada de
custos por número de série ano após ano.”

“Conseguimos levar nossos medicamentos aos pacientes sem nos
preocupar com o custo de entrada em novos mercados e com a
tecnologia por trás da conformidade. O VerifyBrand oferece compliance
avançado para os diversos países em que planejávamos expandir.”

OPTEL, uma equipe em quem você pode confiar

24/7
Suporte internacional 24/7

(SLA de resposta de 2 horas)

Pronto para garantir seu cronograma de lançamento?

Agende uma chamada

AMÉRICA DO NORTE
CANADÀ — SEDE
+1 418 688 0334

EUROPA
 

ÁSIA
Índia 
+91 832 669 9600

AMÉRICA DO SUL
Brasil
+55 19 3113 2570

optelgroup.com
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 Irlanda, Alemanha

96%
de satisfação com
o nível de serviço

35
anos atendendo a

indústria farmacêutica

25B
bilhões de produtos
rastreados por ano

6.000
sistemas instalados

no mundo
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