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MARCAS PARA VOCE DEIXAR A SUA

Case Cellera - Unificando Dados e Dossiés com
Veeva Vault Submissions

Como e porqué a necessidade de dinamizar e integrar a gestdao dos processos regulatérios na
empresa levou a escolha bem sucedida pela implementagéao da ferramenta Veeva

A Cellera € uma empresa jovem. Embora esteja no
mercado ha apenas 3 anos, conta com um portfélio de Sede: Sio Paulo, SP
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— Simoni Buranello, Diretora de Assuntos

No inicio de 2020 a diretoria da empresa diagnosticou a necessidade de uma
transformacdo que trouxesse solugdes para unificar e dinamizar seus pProcessos
regulatérios, a fim de otimizar a gestao desta area estratégica que apresenta tantos
desafios e oportunidades de negocios.

A 4 Tudo o que vier para a area requlatoria poder trabalhar
melhor, interagir de forma mais importante e facilitar o
trabalho das pessoas que estao na area € bem vindo e
altamente estratégico para a Cellera e acredito que para
qualquer empresa farmacéutica. ¥V F

— Omilton Visconde Jr., CEO da Cellera
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Destaques de Sucesso
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PARCERIA QUALIDADE SEGURANGCA SISTEMA UNICO VISIBILIDADE EFICIENCIA
VEEVA e CELL.ERA padronizacéo e nos acessos e Documentos, Relatérios, Relatérios em
engajadas no input  niformidade das permissées dados e dossiés Dashboards e tempo real, Planos

das mformagqes, informacdes e em um sistema métricas de de Contetudo

gerando dominio : . lad € checkiist
da solugdo & nomenclaturas Unico e controlado performance (Checklists)

atendimento das definidas prontos para
necessidades Peticdes

DESAFIO:

Como otimizar a area regulatéoria da Cellera integrando todos os processos de
forma mais eficiente e dindmica, com maior visibilidade, métricas e relatérios
eficazes, agregando valor a empresa?

A 4 C essencial ter um olhar critico sobre a reqgulamentac&o
e as oportunidades que vém nas entrelinhas de cada
mudanca que acontece para a gente. V F

— Simoni Buranello, Diretora de Assuntos Regulatorios, Controle de Qualidade e P&D

O primeiro desafio da Cellera era otimizar a dificil gestdo de controle manual de todos os
processos através de planilhas Excel e pastas compartilhadas. Esta transformacao teria
que ser digital. Desde entéo foi iniciada a busca por uma plataforma na nuvem, com facil
acesso de qualquer lugar, que tornasse toda a dinamica do processo de gestao regulatoria
mais eficiente, sem a necessidade de dedicar toda a equipe exclusivamente para isso.

O segundo desafio era melhorar a visibilidade do processo regulatério completo e do status
regulatério do portfélio de produtos. Assim seria possivel olhar o processo de maneira
integrada e o portfélio como um todo, com as caracteristicas e necessidades de cada
produto.
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A 4 Um ponto essencial na nossa decisdo e escolha pelo
Veeva Vault Submissions foi a necessidade de relatorios
e métricas que pudessem mensurar a efetividade da
area requlatoria atendendo as demandas e melhorando
sua proautividade. ¥V IF

— Simoni Buranello, Diretora de Assuntos Regulatdrios, Controle de Qualidade e P&D

O desafio final deste projeto era trazer valor agregado para a Cellera, garantindo o sucesso
nas diligéncias regulatorias.

SOLUCAO:

integracao, interacao e rapidez envolvendo colaboradores

O caminho encontrado pela Cellera foi buscar um parceiro que oferecesse solugoes
integradas e que desenvolvesse uma implementacao em fases, mas com agilidade para
que os resultados e beneficios fossem rapidamente percebidos.

A 4 Fuqueria uma empresa que pudesse estar comigo todo
tempo. O sucesso deste projeto vem muito desta parceria.
E uma questao de suporte, e ndo simplesmente a aquisicao
da licenca para implementacdo de um sistema. JFF

— Simoni Buranello, Diretora de Assuntos Regulatorios, Controle de Qualidade e P&D

A solucao para estas demandas foi exatamente o trabalho conjunto da Cellera com a Veeva.
De Marco a Julho de 2020 as duas empresas trabalharam em parceria para definir prioridades

e construir um sistema que pudesse contemplar todas as ferramentas essenciais para gestao
otimizada da area regulatoria.
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Durante todo o processo, Cellera e Veeva examinaram juntas cada uma das informagdes que
deveria ser disponibilizada e analisada. Até mesmo as telas, formularios e relatérios do
sistema, foram desenvolvidos de forma a gerar uma experiéncia de usuario visualmente
alinhada com a forma intuitiva do fluxo de trabalho da companhia, com atualizacdes em
tempo real.

A 4 Para a Cellera fol uma conquista importante. Comecamos
em Fevereiro e em Julho ja conseguimos sentir como ficaria
um relatorio, ou seja, no mesmo ano de implementacao
vamos consequir colher resultados. Meu sonho de consumo
com a Veeva é ter todo nosso sistema integrado. g g

— Simoni Buranello, Diretora de Assuntos Regulatorios, Controle de Qualidade e P&D

Para a Cellera, era primordial poder envolver os colaboradores desde o inicio do projeto para
que, identificando aquilo que no dia-a-dia consumia mais tempo por ser de dificil gestao,
pudessem mapear todas as necessidades, mitigando problemas futuros.

Dentro destas demandas de solucbes e do mapeamento do que era prioridade, a Cellera
decidiu comecar utilizando o Veeva Vault Submissions para gerenciar todas as peticoes do
registro ao pos-registro de todo portfélio da empresa.

A 4 \Nio tenho duvidas de que a Veeva € uma ferramenta
super importante ndo apenas no requlatorio, mas também

em outros produtos que tem a oferecer. I IF

— Omilton Visconde Jr., CEO da Cellera
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Sobre a Veeva

Lider em software na nuvem para a industria global de Ciéncias da Saude, a Veeva tem mais de 800
clientes, incluindo as maiores companhias farmacéuticas do mundo e promissoras empresas de
biotecnologia. Sediada na area da Baia de Sao Francisco, a Veeva tem escritérios na Europa, Asia e
Ameérica Latina.

Sobre o Veeva Vault RIM

O Veeva Vault RIM é um conjunto de aplicativos que fornece recursos de gerenciamento de
informacdes e documentos regulatérios (RIM) totalmente integrados em uma Unica plataforma baseada
na nuvem. Estes recursos incluem desde o gerenciamento de submissdes e registro de produtos, até a
publicacao e arquivamento dos documentos de submissoes regulatorias. O Vault RIM esta preparado
para atender as demandas de dossiés no formato Checklists Anvisa e no novo formato CTD Brasileiro,
bem como variagdes globais.

Veeva Systems

Sede Global

Pleasanton, California, USA
4280 Hacienda Drive
Pleasanton, California 94588

+1 925 452 6500 | veeva.com/contact-us | veeva.com

Sede América Latina

Sao Paulo, SP, Brazil

Rua Funchal 411

Vila Olimpia, Sao Paulo, CEP 04551-060
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