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Zentrales Regulatorisches
Informationsmanagement (RIM)

Zentralisieren Sie lhre Zulassungsantrage von der Registrierung,
uber die Dokumentation bis zur Archivierung

Y Vault RIM Suite
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VY Vault Platform

Die Aufrechterhaltung der Produktkonformitat tber den gesamten Lebenszyklus des Produkts
ist durch sich andernden Vorschriften eine konstante Herausforderung fur regulatorische Teams.
Zusammenhangslose Prozesse und eine Vielzahl an Anwendungen fuhren zu schlechter
Datenqualitat, Duplikation und fehlender Transparenz der regulatorischen Aktivitaten. Diese
Komplexitat der Compliance-Prozesse zu reduzieren, ist ein entscheidender Schritt fir den Erfolg
auf globaler Marktebene.

Veeva Vault RIM ist |hre zentrale Quelle fur regulatorische Dokumente und Informationen weltweit.
Inhalte und Daten werden in einer einzigen Cloud-Platform zusammengefuhrt und dadurch wird
die Anmeldung, Korrespondenz, Erstellung, Verwaltung, und Archivierung Ihrer Registrierungen
vereinheitlicht.

Eine zentrale Anlaufstelle flr regulatorische Informationen macht die Arbeit des Regulatory-Teams
effizienter. Daten und Dokumente sind in jedem Kontext referenzierbar und nutzbar. Diskrepanzen
und unkontrollierte Duplikate werden vermieden und lhre Informationen bleiben stets korrekt, aktuell
und zuganglich. Durch Vault RIM konnen Sie schneller auf Produktanderungen, Compliance-
Bedenken und auf Anfragen der Gesundheitsbehorden reagieren.



Yeeva Vault RIM Suite

Vorteile von Vault RIM

FEATURES BRIEF

- Zentralisierte Einreichungen: Nutzen Sie eine einzige Plattform fir lhre globale Planung, Erstellung, Veroffentlichung

und Archivierung von Registrierungen.

- Beschleunigte Markteinfiihrung: Reagieren Sie schneller auf Verdnderungen, indem Sie die Auswirkungen besser
abschatzen, Quelldokumente ziigig auffinden und notwendige Aktivitdten weltweit koordinieren kénnen.

- Jederzeit bereit fiir Audits: Erfassen Sie aktuelle und akkurate Informationen aus jeder Region und tauschen Sie
diese weltweit aus, um Datenduplikate und Diskrepanzen zu vermeiden.

- Sicherstellung lhrer Konformitat: Sie erhalten dreimal pro Jahr neue Funktionen, um mit dem technologischen
Fortschritt und den neusten gesetzlichen Anforderungen Schritt zu halten.

Anwendungen von Vault RIM

Vault Registrations

Digitalisieren Sie Ihr Registrierungsmanagement in
einem cloudbasierten System. Planen, verfolgen und
Uberwachen Sie die Produktregistrierungen sowie
UDI-Daten an einem Ort. Dynamische Dashboards
und automatisierte Berichte geben Ihnen vollstandige
Ubersicht und Kontrolle {iber die laufenden und
geplanten Aktivitdaten und die Interaktion mit den
Gesundheitsbehoérden.

Vault Submissions

Vereinfachen Sie das globale Management lhrer
Zulassungsantrage und erhalten Sie die vollstandige
Kontrolle tber die Planung, Erstellung und Verfolgung
von Antragen. Schaffen Sie mehrere Systeme und
Excel-Spreadsheets ab und ermdglichen Sie lhrem
Team, Dokumente direkt zu verlinken, Aufgaben zu
automatisieren, aktuelle Berichte zu erstellen und
Interaktionen mit Gesundheitsbehérden an einem

Ort zu verwalten.

Vault Submissions Publishing

Nahtlose Verbindung von Publishing-Funktionen

in Vault RIM zur automatisierten Umwaldung von
Quelldokumenten in standardisierte Formate, die

die Gesundheitsbehdrden weltweit verwenden..

Durch Verlagerung der Veroffentlichungsaktivitaten

in dem friihzeitigen Einreichungsprozess vermeiden
Sie Verzogerungen in der Endphase und haben eine
klare Ubersicht iiber den Stand der Antragsstellung.
Nutzen Sie den kontinuierlichen Veroffentlichungs- und
Validierungsprozess, um die regulatorischen Aktivitaten
zligig voranzubringen.

Vault Submissions Archive

Ihr sicherer, zentraler Ort fiir einen reibungslosen
Antragsstellungsprozess. Die validierte Cloud-
Umgebung speichert Ihre Antrdge und erlaubt

das Verkniipfen mit Korrespondenz der
Gesundheitsbehorden. Ermdéglichen Sie lhrem Team
den einfachen und direkten Zugang zum gesamten
Dokumentenverlauf und somit der simultanen Priifung
in der validierten Cloud-Umgebung..
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