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Gestion des variations

La gestion de plusieurs variations/branches d'un document, qui sont nécessaires car I'introduction de nouvelles
indications, formulations et événements indésirables déclenche des modifications de contenu, est
extrémement difficile. La clé est de connaitre le statut de chaque document et de rassembler les informations
correctes.

Le tableau de bord des variations fournit un ensemble complet de fonctions, vous permettant de lancer une «
branche » (une version paralléle d'une étiquette de produit). Vous pouvez le justifier a I'aide d'un document de
demande de changement, suivre et fusionner les branches avec précision, et ainsi vous assurer que chaque
nouvelle soumission est entierement conforme.

Collaboration
Le tableau de bord des collaborations fournit un point de gestion unique : :

. . , , . AA4L Enterprise est facilement
pour le processus clé de gestion d'un processus d'examen parallele extensible a la prise en charge
complexe. compléte des documents SPL de la

FDA, des documents
Gréace a la fonction familiére de suivi des modifications de Word, d'entreprise/CCDS, des juridictions

plusieurs copies du document avec marques de révision et el (I, defpo, s el

: N . . Monde) et des normes globales (par
commentaires peuvent étre fusionnées en une seule vue pour une exemple IDMP)
relecture et une approbation finales.

Soumissions MP XML conformes

La fonction de publication de I'application de création structurée produit rapidement et facilement un package
de soumission MP XML conforme.

La gestion du contenu final interne ou réglementé et I'utilisation des fonctionnalités de réutilisation et de
partage de contenu créent un modéle efficace pour prendre en charge la production de documents conformes
MP XML pour soumission a Santé Canada.

Commencer

La solution de base, qui est préte a I'emploi pour une seule juridiction, fournit un point d'entrée rapide et
rentable pour l'organisation et la gestion des documents aux formats 2020 et MP XML :

® Les rbles des utilisateurs et I'état des documents sont configurés pour prendre en charge les processus et
régles internes existants.

® Les documents sont archivés et extraits, versionnés automatiquement et liés a d'autres documents via
une simple interface de navigateur Web.
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e Les métadonnées (propriétés) telles que le nom de marque, les formes posologiques, les ingrédients
actifs, etc., sont automatiquement extraites pour un acces, une découverte et un flux de travail faciles.

e La version effective des documents est toujours visible, et son historique complet disponible en un clic de
souris.

Soutien

Notre investissement en R&D garantit que les produits que vous avez achetés continuent de vous servir a
mesure que les exigences technologiques et réglementaires évoluent.

L'équipe du service client d'i4i recoit régulierement des critiques élogieuses pour sa réactivité et le niveau de
soutien et de conseils offerts en matiere de produits et de réglementations. Lorsque les circonstances
nécessitent des ressources supplémentaires, notre équipe est heureuse de fournir I'externalisation de la
préparation de la soumission MP XML.

Implémentation d'A4L Entreprise

La série de produits A4L a été mise en ceuvre dans plus de 100 organisations des sciences de la vie au
Canada, aux Etats-Unis et en Europe. A4L peut étre disponible sous licence en tant que solution autonome ou
facilement intégré a votre systéme de gestion de contenu d'entreprise existant, garantissant que le contenu
d'étiquetage approuvé est disponible dans toute votre organisation au niveau mondial.

L'équipe de services professionnels d'i4i et notre réseau de partenariats stratégiques travailleront avec vous
pour assurer une mise en ceuvre réussie en un temps record.

A4L Enterprise est configuré et testé chez i4i et livré au client, prét a étre installé, avec les qualifications
d'installation nécessaires, ce qui le rend rapide et rentable a mettre en ceuvre. L'utilisation de Microsoft Word et
d'une interface de navigateur Web permet aux utilisateurs de tirer parti des compétences actuelles et de
devenir rapidement efficaces dans tous les aspects de la création et de la gestion des soumissions MP XML.

Contacter i4i

Pour obtenir de l'aide sur Il'utilisation des Infrastructures for Information Inc. Phone : +1 416.504.0141
produits et des outils i4i, ou pour plus 720 King Street West, Suite 805 Fax : +1 416.504.1785
d'informations sur les options d'assistance Toronto, ON Canada E-mail : info@i4i.com
technique, veuillez contacter : M5V 2T3 https://www.idi.com
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