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SOLUCAO COMPLETA DE SERIALIZACAO
PARA FABRICANTES BIOFARMACEUTICOS

¥ OPTEL



O caos crucial que vocé esta gerenciando agora

A jornada do laboratério ao mercado é complexa. Vocé esta orquestrando uma das fases mais intrincadas do
desenvolvimento farmacéutico. Vocé nao esta apenas gerenciando serializagao — esta coordenando:

e Contratacao de CMO (manter o parceiro clinico atual ou fazer RFP/contratar um novo), alinhada ao primeiro lote de
teste

Decisdes de artwork e rotulagem com prazos regulatérios apertados

Validagcoes de embalagem que nao podem ser apressadas nem comprometidas

Exigéncias de licenciamento estadual com novos portais, reconhecimentos notariais e taxas em mudanca
Conformidade de serializagao com configuracao de IDs de produto e testes de troca de dados

E muito mais...

Artwork e
Rotulagem

cMo

Embalagem E muito mais...

Licenciamento /

estadual

A complexidade oculta: As exigéncias de compliance significam que ndo da para simplesmente acelerar ou contornar
gargalos. Vocé acaba gerenciando interdependéncias, apagando incéndios urgentes e tentando manter visibilidade em
uma teia de variaveis — enquanto o relogio corre para o seu prazo de langamento.
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Sua solucao completa de serializacao: VerifyBrand™

O software de serializacao mais confiavel em rastreabilidade farmacéutica. Enquanto outros deixam vocé gerenciar
varios fornecedores e custos imprevisiveis, nds entregamos tudo o que vocé precisa para compliance em uma solucao
Gnica e pronta para uso, para vocé manter o foco no langamento comercial e em levar tratamentos aos pacientes.

\/erdadeiro balcao Gnico

Tudo tratado internamente por nossos
especialistas. Sem consultores terceirizados,
sem dores de cabeca de coordenagao, sem

lacunas de cobertura.

Pacote completo de validagao

1Q/0Q completo com modelos de URS,
especificacoes funcionais, de design e de
configuracao (e ndo apenas uma “validagao

basica”, como outros).

Conformidade completa com DSCSA e FMD

Identificadores de produto, rastreabilidade,
verificacdo, repositorio seguro, agregacao e
gestao de excegdes, tudo em uma Gnica

plataforma.

Sem custos ocultos

Preco fixo, sem taxas por nimero de série e sem

complementos ou upgrades surpresa.

Pronto para o mundo

DSCSA, FMD da UE e mais de 15 outras
regulamentacoes cobertas. Um Gnico sistema

para expansao global.

Implantacao simplificada
Solugao pronta para uso, com tudo tratado

internamente. Sem consultores terceirizados

nem dores de cabega de coordenacao.
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:

= Repositdrio EPCIS

= Gerador de nimeros de série

= Conectividade com a rede de parceiros
» Modulo de verificacao

VerifyBrand
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Se, no futuro, vocé internalizar a fabricacdo e precisar de capacidades L 1-L3, nos temos a solucdo. A OPTEL fornece hardware
L1-L3 abrangente, garantindo cobertura de serializacdo ponta a ponta L1-L5.

Funcionalidades

VerifyBrand™ vs. outros fornecedores

VerifyBrand™ Outros fornecedores

Certificagao SOC 2 Tipo Il

Preco fixo

Validacao completa incluida

Conformidade global embutida

Nameros de série ilimitados

Solucao turnkey com suporte conduzido por especialistas

Controle de upgrades

GS1 EPCIS nativo desde a concepcao

Sem aprisionamento a fornecedor
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OPTEL, uma equipe em quem vocé pode confiar

Suporte internacional 24/7 de satisfacao com anos atendendo a bilhdes de produtos sistemas instalados
(SLA de resposta de 2 horas) o nivel de servico inddstria farmacéutica rastreados por ano no mundo

I “Queriamos um unico fornecedor como balcao unico para serializacdo.
Pronto para uso, o VVerifyBrand cuida de tudo: 1Q/0Q do software-nucleo,
necessidades regulatorias, conexoes, modelos e documentacao de ponta
a ponta.”

"0 VerifyBrand nao forca upgrades; nos escolhemos quando atualizar e
podemos planejar no nosso ritmo. A solu¢ao nos protege da escalada de
custos por numero de série ano apos ano.”

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

Pronto para garantir seu cronograma de lancamento?

Agende uma chamada

Certified
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