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New/changing regulations and standards require vigi lant monitoring 
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Marketplace demands can require unexpected product modifications 
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The product approval process is largely controlled by others 
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The lack of control inhibits the development of an institutional product 
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Taking a Strategic Approach to the Product Approval  Process 
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Pre-Defined Scope of Data Acceptance 
$���  �������������
��������������������C�����
�����������������
���� ��� !������!��
�!���%��

���&���������� �����!�
��#�$������	��� ���
��
�������������������
������� �����"������"���������� �
��� !
������&������� �!� ��������������������������
����� ������ ����������������
���
���� !
�������"�
���� �� �������������
����� !
��������&��������� �� �

���� �� ���"��
���"���
�! �����&���"2�

���� �
��� !
�������"����� �� ��@����#�?>*A����������
�&�� �
��� !
��
�����������!
����������� ������� �!� ���
�����!���
����������$����������������� �� ��
0�����=������@$�0A��������$�������������
?��
�����
���
���*����������@$?*A��:������#�
$������	��� ��������!��
�!�����
������
��������
� �����"��� !���"2���
���
���8!����������� �
���� �� ��@����#������"�������
�����A�������
�!���� �
������������
��������������������������������

0�
���������	���������&����� ������� #��� �����
��� !
����� ������
�&������� �� �������&����
����&����� #�$������	��������������
������
���!��
�!���%��
���&����"����
�� !
����������

����������������������� �� %����8!����������� �
 ���������������
��������������� �����������������
�

��������������������������������
��������

Broad Market Access  
���������������#�$������	��� ���������������������� ��
������� �����"��������
���
�
���������
����	�����������
���������!��
�!��������� �	��������"��� � �������������
��� !
�������"�
������
���������	������������������ ����������������	����

������

$���  ���������
�!���"����������2���
���
����	�#�$� �����	�����������*������
�������� "�
@*�A����	����!� ��������!���
����������$����������� ��?��
�����
���
���*���������%��
�"��������
��������"�������������
�������������
��� 2��
���
����8!��������� �

����������@$?*??A������$?*??%��*���
�������������� ���������������������������
�'
�������� ��

�����
�������� !
�������"���������! ���������������
��������
��&������������ �
������
������������=����������!� ��������� #������ ���� ���
���

����
������	������������3B�
�!��������



���������������������������������������

�����
��
���������

�����������	�
��
��������� � 1�

$������	%���'�����������&���
������
������
���&���� �������!����������
�������������
�����������!��
�!�����
���������������������������� 
���������� �� �����	����

����
�������������������� !
�����

An Innovative On-Line Platform for Compliance Docum entation 
�"������ �������!��
�!���������
��������
�����
�� ! 
�������������������������#�
�������������������
������������
�����!�!���

����� ���������������� �
������
������ ���#�
&����������� !
���������!��"������ ��� �
������� �� � ������������ !
�����������!��
���������� ������������� ���� !
��������������$���� ��	%��������������
�����
�����
���� �
#������������ ��

#������������ �������������
�������������������������� ������� �& "�$������	��'
�!�����"�
�����������������������
��������$�����"�!�����
���� �
��������
�&�����������������!����������
�� �
�������
����� ���>���������.!����������
� ���& ��������������
���
�������
��
 �
!���������#� #������������	 ����� ����������������������
����������������!��

�������
��������������"������������������������� � ��
��"�!���� ��������� ������ �
��������������������� ��!�������
�����&"�$������	%� ����������������������������������

#������������ ��������������������������������
�����������2������ 

�������
!����������!��
����������
����������������
������
�����������
���� ���������
�����������������&����"������
����"�����
������������ !
������������ �
������
��� �����8!��
�����!������
��������"�
���������������
���#������&"����!�����������������! ��
�!�����������������!�2��2���2
���!��������������������
��
����
��2��������	��

)�����"#� #������������ ������ ������"��

�������
�������
�� �
!����������� ���
������!��"�
������� ���� !
����)����'�����#�������� �����������������
��&���&"����.�
��
�!�&��#���������!�&��#��"��������� !
��
����� #���� ����� �� �!�� #��� ����� �������
������������

��	�"�����!������ #������������ ���� ��	$��������
� #����������������� �!���2
!�����=�&���
��&2&��� ������������������ ���
�������� ��� �����
 ������

�������
�������
��
 �
!��������������� ���� #������������ ���"�����&���������� �
!�����=������ ��� !���
��	$��������
� ������������� �������� ����������#����������������� ���
�������
���
����� ������������

�������
�������
��������������� ����5��� 2��2	���7�&�������



���������������������������������������

�����
��
���������

�����������	�
��
��������� � - �

Data Conversion from Other Data Acceptance Programs  
)��������������������������
��������������������'�� ����� �����

�����
��
���������������������������������������=�����#�$��� ���	������������� !
����������

��������������������������������"����������������
 �����%���������
����������� ������ �

������
������ �
!���������������$������	%�� #������������ ���2�����������������
�����������

��������!��#����!��
�!�����
�������
����&���������& �����������
�������������$������	%��
������������������#��� ���	��� �����������$������	% ���'�������������������
����=� �
�� ��

���� �
������
���������	����"�!����=�����'�� ���������!�
����� �$������	%��8!�
	�
�!�����!� ��� ���'� ����
���#���
������������������ ������ !
���������	������������ ������
!�����3,/������
��������� �����

�����
������������ ������������������������������
���������"������������������� �
������
�������
���� �"�������������
������"���� !
�����



���������������������������������������

�����
��
���������

�����������	�
��
��������� � �, �


����������������������������������

�"�!����=���������!��
�!���%���'���������������
��� &�������#�$������	%�������������
������
 �����

�����
���������������������&"� ������������ ��� ������������� ���� !
�����
����
���
�������������!���������������� !
������
�� �������	��������������
���������
8!�
	�"���

���
���
���"#�������������������������������������� �������� ���������������!��
�!������

·  %	����

�����	�������	
�����
�	�������	&���������'� ������������������������
�����������������
�������
��������������� �
������
 �����������
������	� �"�
�� !
�������������8!��� ����� �����

�����
���� �
� �����
�������������
��� !
�����������������������
���������!�����"��&�� ���
������
������������� !
���
������������� ����� ��
������� �����

�����
������� �����������B2�,� �"�#�
�������
����"��������������
����������� �����

���� �
�����������������
���
����������������� ����������"�!��������=������&"��� ������"�!����� !
������
���	��������������������"��������������������������  �
������
�������� !���"��

·  $������	
��	��������
����	�������	��
�	��
���
����	 ��������	�
�
��������	
&��������'� ��������������������������� ������ ��������
�����"� �����������
���!��
�!���%���'�������������������� ���������
��� &���������4������!�� �����
��
C���������
�������
���!�����#���������������������� �����&�������!��
�!�����
��� "����
���"�����
�����������������������
������� ����������������������
!������
�� ��!�!������ ����

·  (����	����
��	�������	
��	��������
����	�����	&���� "���������'� ���
�!�������
����������������������	������������!��
�!���%���'�� ������������������ �
��������
���&�������#�
���������
��������=��������� 
���������������
����
�����
��������������������� �
������
�������'��� ��!����� )����'�����#�C�����;�
�������������������
�������
����'������
����������� ������!
�����+B23,/������
������
!���������������� �
������
�������!���"����� ����������������������������"�!��
&������������

·  ��
���	���	

���
������	�
��	��	��
���	��	���	����� ��	
�����
�	�������	
&��������
���'� �>��������������"#�&"����
�����������!��
�!�������� ���
���������
�������������� �
������
���������
���#� �����������������������������������
�������������������������������������������������&� �'��������
������������(������������)������������������������� ����������&�������
������� ��*��*�������+������������������������,���� �������������
�� ����������*���( �



���������������������������������������

�����
��
���������

�����������	�
��
��������� � �� �

�����������

������������������#����!��
�!����%��!�!������������  ��!

���� ���� �����������
�&����"����&������������ !
����� ������
���������	� �������8!�
	�"��� �
���2����
�����"��
�!

���� ���� ���������������
����=��������
����
�� ���������
�������� !
������������ �

������
������������������������������������������� ����� !
�� ������������� �
��� !
��������
�����$������� ���� �#��������'����#� �����	����&�
	�
������������� !
��
���������� ������������
����������

$������	%����������������������������� !������#�
�� ���
���#��� �
���!����
���!��
�!���������
���������������������&����"�&"� �����������
���
�������������� !
��
 ������������� ���� !
������������#��� !
���������� ��
������������ !
������������ �

������
�����#��� ��

����������������
������������  !
������� !
������������
���	�����
���C��	���������������������������"�!��&! ��������

�


&�����������'�

$������	������ ���8!����"��� ������"����!���������� ��� ������������� !������#�����!�����
������	����+3#,,,������������,,,���&������������ �� ���
�������,,�
�!����������!� �
�������� ��)���������������������&�!��$������	#���� ����!����&���������
�����������	�
�� ���

������!&��
���������
��"������$������	��� ���"����� &������� !
� �������������� ������"�
������������������������������!�������������������� ��������������$������	��4����� !��

��������&������	��� !�����������������������������  �
!����#�$������	�
������&����� �
��������&������������

!��
"����������������������� �������������"�
����8!��
����������
���������*�������������
�!���� �������	�$������	%�� 
!������� ��
��������������
���
�
��� ��&�������
�����!������"��������
��������

�

)��	
���	�����

����	��	��������*�	+
�������,	����� 

-	���
��	����
��	��������	
�		
."/00"1!2(#(%3-	�

��	 �������4�������� ��
 -	��	�����	���	�������	
�	 ��� �������� ��
  	

�
������!&��
���������
��"������$������	��� ���"����� &������� !
� �������������� ������"���������������� ���������������!������������
����������������������$������	��4����� !��
�������� &������	��� !����������������������������� �
!����# �$������	�
������&����� �
��������&������������

!��
"����������������������� �������������"�
����8!��
�������������������*������ �������
�!���� �������	�
$������	%��
!������� ��
��������������
���
���� ��& �������
�����!������"��������
��������

�
�


