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Digitalizacao de Assuntos Regulatorios na Cellera: do papel para a nuvem

Camila Benevides, Gerente de Assuntos Regulatorios da Cellera Farma, falou no Veeva Férum R&D
Assuntos Regulatorios, sobre o bem-sucedido processo de transformagao digital da empresa na
area de assuntos regulatorios e a intencao de expandir o uso dessa tecnologia para integrar mais
areas da companhia.

A Cellera ja tinha seus processos regulatorios digitalizados mas, como em muitas empresas que
nao tem um sistema, iIsso acontecia em pastas compartilhadas e relatorios de Excel.

O grande desafio que levou a Cellera a procurar a Veeva foi exatamente integrar todos estes
processos de forma dinamica, otimizando a gestao da area regulatoria através de maior
visibilidade, métricas e relatdrios eficazes e instantaneos.

4 4 Hoje a gente enxerga que tem muito mais confiabilidade nas informagées.
E como se a gente estivesse sempre pronto para receber possiveis
inspegdes e diligéncias. I 4 4

O Processo de implementacgao do Vault Submissions

As conversas entre Cellera e Veeva se iniciaram em Fevereiro de 2020 e 0 go live aconteceu em
Dezembro de 2020.

O primeiro beneficio sentido pelo time da Cellera com a implementacao do Veeva Vault
Submissions, foi que todos os documentos que entram no sistema passam a ser classificados
dentro da biblioteca.

4 4 |[sso nos proporcionou agilidade na pesquisa e a possibilidade de comparacéo
das versées dos documentos, o que facilitou muito a comunicagéo e a
entrega para outras areas e para inspegoes. ry
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Fatores essenciais para o sucesso do projeto:
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No input das Nos acessos e Relatdrios, e
informacoes, até permissdes de Dashboards
que houvesse o cada usuario ;
dominio da solug&o QUALIDADE SISTEMA UNICO
Padronizagéo e Documentos, dados
uniformidade e dossiés em um
das informacdes sistema Unico

e controlado

Durante o processo de implementacao todos os usuarios, os analistas de regulatorios, foram
envolvidos, ja que era necessario mapear todas as necessidades para evitar problemas no futuro.

O treinamento foi realizado em um ambiente de teste, com suporte técnico oferecido pela Veeva
durante todo o periodo de importagéo da documentacao para o ambiente de producgao.

44 Se hoje o Vault Submissions funciona com sucesso dentro da Cellera é
porque houve muito suporte técnico, muita ajuda por parte da equipe da
Veeva. Foram dias de treinamento de duas, trés horas explicando o passo
a passo de como tudo deve ser feito. ry

Desafios e Proximos passos

O proximo passo da Cellera em direcao a transformacao digital é a parceria com a Veeva na
implementacao do modelo CTD, através da criagdo do plano de conteudo ja nesse formato.
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44 Alem disso queremos integrar outras areas, como por exemplo Garantia
de Qualidade, e ai fazer a aquisicdo do modulo de Qualidade, pensando
em gestao de controle de mudancas e integrando o que temos hoje dentro
do Vault Submissions com o moédulo de Qualidade. ry

Sobre a Cellera:

A Cellera Farma é uma empresa Brasileira que chegou ao mercado ha 4 anos. Seu portfdlio de
produtos é variado entre medicamentos, suplementos alimentares e cosmeéticos e seu foco esta
em solugOes terapéuticas diversificadas, essenciais e acessiveis a populagao Brasileira.
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