Wahlen Sie nach Bedarf aus unseren
Serviceleistungen:

A. FachlInfo-Service

o  Kommunikationsmanagement mit lhrem
Informationsbeauftragten und mit dem
Fachlnfo-Service der Roten Liste

e Texterstellung der Fachinformation aus
lhren Roh- und Mastertexten

e Proofreading und Abgleich Rohtext
gegen Andruck des Fachinfo-Service
(nicht-paralleler Textvergleich, digitale
Qualitatskontrolle, sprachliche und
Layout-Priifung)

o  Korrekturlauf und Bestatigung der
Korrektheit des Andrucks mittels eines
Prazertifikats

B. Pflichttexte nach dem
Heilmittelwerbegesetz (HWG)

e FEigenstandige Erstellung/ Anderung/
Satzlegung und Freigabe des
Pflichttextes

o  Korrekturlauf zwischen lhnen und
orangeglobal

e Nach Freigabe durch den Informations-
beauftragten die Satzlegung

e  Korrekturlauf und Bestatigung der
Korrektheit des Andrucks mittels eines
Prazertifikats

C. Publikation in der Roten Liste

e Ubernahme der kompletten
Abwicklung in allen Bearbeitungs-
stufen

e Erstellung Neutext/Textanderung fir
das Stammblatt nach speziellen
Vorgaben

e Uberpriifung der Kongruenz von
Fachinformation und Stammblatt
durch eine Zweitperson (Einsatz
von digitalen Maf3nahmen)

o Korrekturlauf bezuglich Stammblatt
und Fachinformation und Bestati-
gung der Korrektheit des Stamm-
blattes mittels Prazertifikat

e Track & Trace Management der
Unterlagen und Ab- und Anmeldung
der Praparate bei der Roten Liste

e Eigenstandiges Monitoring der
Gliederungs- und Signatur-
veranderungen

Gerne beraten wir Sie zu unseren Leistungen und
erstellen Ihnen ein Angebot fiir Ihren Bedarf.
Bitte sprechen Sie uns an.

D. Publikation in der Gelben Liste

e Ubernahme der kompletten
Abwicklung in allen Bearbeitungs-
stufen

e Erstellung Neutext/Textanderung fur
das Stammblatt nach speziellen
Vorgaben

e Uberpriifung der Kongruenz von
Fachinformation und Stammblatt
durch eine Zweitperson (Einsatz
von digitalen Mal3hahmen)

e (...) Ablauf analog zur Publikation in
der Roten Liste

Anfragen an: regulatory-affairs@orangeglobal.de
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Serviceleistungen fur Erstellung,
Bearbeitung und Meldung lhrer
Fachinformationen (SmPC) und
Gebrauchsinformationen (PL)
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E. Gebrauchsinfo-Service

e Texterstellung der Gebrauchs-
information aus der Fachinformation

e Konsolidierung, Splitting und
Review vorhandenen Texte

e Textprufung auf regulatorische
Compliance (gem. QRD-Templates
der EMA und NCA und lhre QRD-
Conventions)

e Proofreading auf linguistische
Compliance (Orthographie,
Grammatik, Interpunktion) und
Abgleich Rohtext gegen Andruck
(nicht-paralleler Textvergleich,
digitale Qualitatskontrolle,
sprachliche Prufung)

F. Weitere Leistungen aus dem
Portfolio der orangeglobal group

e Artwork: Layout-/Mock-Up-
Erstellung durch unsere Pharma-
Grafiker

e Readability Compliance der
Gebrauchsinformation (PL) -
Lesbarkeitstest

e Erzeugung der Druckvorlagen und
Druck des Labellings

e Ubersetzung in allen Sprachen und
zentrale Verwaltung und Kontrolle
samtlicher Sprachversionen |hrer
regulatorischen Dokumente

Gerne beraten wir Sie zu unseren Leistungen und
erstellen lhnen ein Angebot fiir Inren Bedarf.
Bitte sprechen Sie uns an.
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Der Losungsansatz fir Ihre Labelling-
Aufgaben

Die Erstellung und Aktualisierung von Fach- (Summary of
Product Characteristics) und  Gebrauchsinformationen
(Package Leaflets) erfordert angesichts von sich standig
andernder, regulatorischer Anforderungen und zunehmender
Pflichten einen immer hoheren Aufwand. Die orangeglobal
group bietet Ihnen eine Losung, mit der Sie lhren internen
Aufwand erheblich reduzieren kénnen!

Fach- und Gebrauchsinformationen aufbereiten und harmonisieren,
bei verschiedenen Informationsdiensten (fachinfo.de, IfA, Rote
Liste, Gelbe Liste) melden, Pflichttexte und Ubersetzungen dafiir
erstellen und alle Dokumente pflegen — geben Sie diese Aufgaben
auler Haus und schaffen Sie lhrer Abteilung Freirdume fiir andere
Themen!

Wir Ubernehmen auf Wunsch die komplette Abwicklung aller
Bearbeitungsvorstufen und Arbeitsschritte — von der Erstellung von
SmPC oder PL bis zum fertigen Labelling, auch in Fremdsprachen.
Wir arbeiten auch gerne mit lhrer Grafikagentur oder anderen
Dienstleistern zusammen.

Die orangeglobal group als Ihr Dienstleister mit Gber 40 Jahren
Erfahrung halt fiir Sie Medical Writer, Regulatory-Affairs-Experten,
Projektmanager, Pharmakovigilanz-/Stufenplan- und Informations-
Beauftragte sowie Pharma-Desktop-Publisher bereit und bietet
Ihnen ein Rundum-Sorglospaket fiir lhre Labelling- & Publishing-
Pflichten an.

Konkret bedeutet das fiir Sie:

o Wirsind flexibel hinsichtlich Ihres Auftragsvolumens

o Wir wickeln lhre Auftrdge ab, auch in Spitzenzeiten mit
hohem Auftragsvolumen

e Bearbeitung und Freigabe erfolgen immer durch verschie-
dene Personen (4-Augen-Prinzip)

o Die Erfahrung unserer Mitarbeiter sorgt fiir Freirdume in
lhrer Planung, spart Kosten und verkirzt die Time-to-
market fir lhre Produkte

So profitieren Sie von unserer Erfahrung:

= Erflillung aller gesetzlichen und kundenseitigen Vorgaben

= Termingerechte Lieferung der geforderten Produktions-
mengen (bzw. der Druckvorlagen) des Labellings

= Standardisierte und auf unsere Kunden abgestimmte
Ablaufe

= Monitoring und MaRnahmen zur sténdigen Qualitats-
sicherung wéahrend des gesamten Prozesses

Gerne besuchen wir Sie unverbindlich und kostenfrei und
préasentieren lhnen in rund 30 bis 45 Minuten unser Konzept fiir die
strukturierte Bearbeitung und Abwicklung Ihrer Zulassungs-
dokumente.

Wir machen lhnen auch gerne ein Projektangebot. Teilen Sie uns
mit, wie viele Fach- und Gebrauchsinformationen Sie bearbeitet
haben méchten und wir kalkulieren fiir Sie, mit welchen
Investitionen Sie rechnen miissen.
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Jetzt kostenfrei
anfordern:

Ihr persén-
liches

i Exemplar -
kostenfrei

Das 250 seltlge
Portfollo "

Jetzt anfordern per
Email an:

regulatory-affairs
@orangeglobal.de

www.orangeglobal.de
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