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PUBLICACAO NOS
BASTIDORES EM UMA
SOLUGAO RIM UNIFICADA

Management Publishing

Os processos de publicagao tradicionais sdo de natureza
seriada e inerentemente desarticulados. As empresas muitas
vezes contam com mudltiplas tecnologias, como um sistema Registration

de gerenciamento de documentos, uma ferramenta de Tracking Submission
publicagdo e uma ou mais planilhas para planejar e rastrear Archiving
submissdes. Cada lacuna entre os sistemas introduz

ineficiéncias e atrasos. Commitments

O Veeva Vault Submissions Publishing incorpora recursos da Viewing
plataforma Vault RIM para fornecer uma experiéncia de
publicagdo continua que acelera drasticamente a entrega das
submissdes. Isso elimina a necessidade de um software de publicagdo independente, fazendo com que as
equipes ndo precisem mais mover documentos entre sistemas. Agora 0s usuarios podem realizar tarefas de
publicagdo, como hiperlinks entre documentos e validagdo, no inicio do processo, quando os problemas s&o
mais faceis de corrigir, evitando varias rodadas de revisdes internas desnecessarias.

O Vault Submissions Publishing é usado em conjunto com o Vault Submissions e o Vault Submissions Archive
para simplificar o processo completo de publicagdo e gerar maior automacio, transparéncia e velocidade.

Beneficios

* Supervisao abrangente: gerencie o desenvolvimento de submissdes de ponta a ponta em um unico
sistema.

* Processos simplificados: obtenha acesso direto a versao correta da submissao, sem acompanhamento
manual ou transferéncia de documentos.

* Prazos mais curtos: as etapas da publicag&o regulatdria sdo concluidas mais cedo — durante a criagéo e
aprovagdes das submissdes.

+ RIM unificado: conecte processos regulatorios de ponta a ponta e melhore a eficiéncia como parte da
plataforma Vault RIM.



Yeeva VaultSubmissions Publishing

Features

Construcao de Envios Assistida

Elimine etapas manuais com correspondéncia automatica baseada
em regras. Aproveite documentos e metadados dos planos de
conteddo das submissdes.

Hiperlink Independente de Submissao

Crie hiperlinks que s&o independentes da estrutura da submissdo
para que possam ser usados no inicio do processo, durante revistes
de documentos e reutilizados em varias submissdes.

Validagao em Plano de Fundo

Automatize a validag&o e o teste de links com um servigo nos
bastidores que identifica problemas & medida que as submissdes
s&o criadas.

Renderizacao Pronta para Submissao

Renderize automaticamente todos os documentos com os padrdes
PDF corretos. Navegue em links da web, referéncias cruzadas e
indices diretamente do visualizador.

Gateway Submission
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Relatorio de Status em Tempo Real

Garanta visibilidade de todo o processo de envio, incluindo o
status da submissao e a disponibilidade de documentos
individuais.

Integragao de Gateway

Transfira submissdes por meio de gateways de submissdes
eletrénicas das autoridades de salde, arquivando
automaticamente todos os recibos e respostas do gateway.

Suporte eCTD
Mantenha-se em conformidade com os padrdes eCTD em
todo 0 mundo. Suporte ndo-eCTD a seguir.

Review i i
A for Appiication “IND 775577 o the US FDA ESG.

Application Number: 775577

Veeva Vault RIM Platform

O Vault Submissions Archive faz parte da plataforma Veeva Vault RIM, que agiliza os processos regulatérios globais em uma Unica
plataforma baseada em nuvem. Isso permite que as empresas de ciéncias da vida:

+ Garantam que as equipes estejam desenvolvendo contetido regulatdrio confidvel com alta integridade de dados

+ Coordenem esforgos regulatdrios entre as sedes, afiliadas e parceiros
- Respondam mais rapidamente as mudangas nas regulamentagdes

< Aumentem a eficiéncia do processo de ponta a ponta, desde o plangjamento até a publicagdo da submissao.
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