novo nordisk

Novo Nordisk padroniza o Veeva Vault RIM
para Transformar a area de Assuntos Regulatorios

A abordagem agil acelera a implementacéao e o valor para o negocio.

Para a Novo Nordisk, a necessidade de substituir tecnologias
antigas criou uma oportunidade para transformar a area de
Assuntos Regulatorios. Este grande laboratério farmacéutico,
que fornece quase metade da insulina do mundo, tinha uma
combinacgao diversa de sistemas que ia desde os grandes

e altamente customizados até pequenas ferramentas * Funcionarios: +43.000
desenvolvidas internamente e planilhas de rastreamento.
Com o objetivo de criar um ambiente de Tl mais conectado
e ao mesmo tempo simplificar as operagdes regulatorias,
foi selecionada a plataforma Veeva Vault RIM.

* Sede: Bagsvaerd, Dinamarca

* Foco: Diabetes, doengas metabélicas
e doencas raras do sangue

Reduzindo o tempo de implementacgao

A Novo Nordisk comegou seu programa de implantacéo do Vault RIM em 2019 usando a metodologia Agil e esta

a caminho de concluir o projeto um ano antes do que seria possivel se tivesse utilizado uma abordagem tradicional
em cascata. Sua estratégia de implementacgéo incluiu o desenvolvimento de produtos minimos vidveis (MVPs) e

de validagdes automatizadas para as configuragcdes mais criticas, otimizando ainda mais os esforgos. Esses MVPs
sda0 um passo intermediario valioso no caminho para o go-live final, a medida que os primeiros usuarios testam
novas maneiras de trabalhar e fornecem feedback. Além disso, a equipe de Tl da Novo Nordisk e os especialistas

de assuntos regulatérios ganham experiéncia na configuragéo e no langamento do Vault RIM em toda a organizagao.

Melhorando a Eficiéncia ao Descontinuar Sistemas Legados

A Novo Nordisk iniciaré uma nova era de gerenciamento simplificado de submissées quando o Vault Submissions

e 0 Vault Submissions Archive forem langados globalmente. A mudanga reduzira a carga administrativa sobre os
profissionais de assuntos regulatorios e permitira que a Tl descontinue os sistemas legados, cuja manutengao é

cara e demorada. A empresa planeja replicar seu sucesso com os MVPs e métodos de entrega ageis ao implementar
o Vault Registrations, que esta programado para entrar em operagdo em 2021.
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- Lars Westergaard Luxhgj, Diretor do Projeto, Novo Nordisk
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