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O Veeva Vault Safety é o Unico aplicativo moderno
para coleta, gerenciamento e supervisao de
eventos adversos em tempo real.

A terceirizagdo de sistemas antigos, atras de
firewalls corporativos, deixou as organizagdes
com visibilidade insuficiente, dados fragmentados
e acesso ineficaz a informagdes de seguranga.

Com a capacidade de gerenciar informagdes e documentagao de eventos adversos em um Unico sistema,
o Vault Safety permite que os patrocinadores tomem decisdes mais rdpidas e informadas e melhorem a
conformidade durante todo o ciclo de vida do produto.

Beneficios

- Melhore a supervisao para reduzir riscos: relatérios e painéis em tempo real e colaboragdo continua
com parceiros fornecem a visibilidade necessaria para mitigagdo de riscos e conformidade.

- Simplifique o gerenciamento de casos: tenha eficiéncia com um aplicativo de seguranga moderno
desenvolvido para as atuais regulamentagdes e praticas recomendadas.

- Mantenha-se atualizado: acesse novos recursos e requisitos regulatérios mais recentes com
atualizagdes faceis e automaticas.

- Unificado: uma Unica plataforma em nuvem para seguranga, clinica, regulamentagao e qualidade
elimina silos e impulsiona processos de seguranga de ponta a ponta.


https://www.veeva.com/products/vault-platform/
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Melhore a colaboragéo, as informagdes de seguranga e a qualidade dos documentos. Patrocinadores e CROs utilizam
0s Mmesmos arquivos no Vault Quality, Vault Clinical, Vault RIM e Vault MedComms para criar, revisar e aprovar

informacgdes e documentagao de seguranga.

Processamento de caso

Simplifique o gerenciamento de eventos adversos com
atribuig8o baseada em fungdes e roteamento de casos para
acompanhamento e revisdo médica, processamento paralelo de
casos e detecgdo e acompanhamento inteligente de
duplicagdes.

Construido com base nos padroes da indtistria moderna
Com base nas mais recentes Diretrizes de Eficacia do Conselho
Internacional de Harmonizag&o de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) (E2B R3, E2C
R2, E2F) e nas normas da Organizag&o Internacional de
Normalizag&o para a Identificagdo de Produtos Medicinais (ISO
IDMP) para alinhar com Boa Préticas de Farmacovigilancia
(BVP) na Unido Europeia.

Suporte de dicionario

Suporta o Dicionério de Medicamentos da Organizagdo Mundial
da Saude (WHODrug C3), padrédo da industria, o Dicionario
Médico para Atividades Regulatdrias (MedDRA) e o Cédigo
Unificado para Unidades de Medida (UCUM).

Relatorios e submissoes para autoridades de satide

Fornece envio eletronico completo de Relatdrios de Seguranga
de Casos Individuais (ICSR) e relatdrios periédicos durante todo
o ciclo de vida do produto.

Monitoramento ativo e notificagoes

Monitoramento ativo com notificagdo automatizada de
detecg3do de problemas para Eventos Adversos de Interesse
Especial (AESI), Eventos Médicos Designados (DMIs) e Listas de
Observacéo.
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Painéis e relatorios interativos

Faga uma andlise detalhada em painéis interativos em tempo
real para identificar a origem exata dos atrasos no
processamento e nos relatdrios. Tome medidas diretamente a
partir dos relatérios para resolver atrasos e manter-se atento
ao0s prazos de envio.

Fluxos de trabalho de gerenciamento de casos
configuraveis

Automatize e acompanhe casos com fluxos de trabalho
padréo e configuréveis. Fornece atribuic&o, roteamento,
notificagdes por e-mail, escalonamento e rastreamento de
tarefas para grupos ou individuos.

Parte do Veeva Development Cloud

Uma Unica plataforma em nuvem para Seguranga, Clinico,
Regulatdrio e Qualidade, elimina silos e impulsiona processos
de seguranga de ponta a ponta.

0 Veeva Vault é a primeira plataforma em nuvem construfda desde o inicio para atender aos rigorosos requisitos de gerenciamento de contetido
do setor de ciéncias da vida. Com uma experiéncia de usuario moderna e projetada exclusivamente para contetido e dados em uma tnica
plataforma, as organizagdes podem gerenciar processos de ponta a ponta de forma integrada.

A plataforma Vault aproveita o que hd de mais moderno em tecnologia de nuvem e é entregue e acessada pela web para maior facilidade de uso.
Hospedado em um centro de dados globais com certificagdo SOC | Tipo Il € ISO 27001, cada versao é qualificada em 1Q e OQ, reduzindo os

esforgos de validagéo.
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