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O Vault Quality Suite retne sistemas e processos de qualidade em uma Unica plataforma de
nuvem para permitir um gerenciamento de qualidade eficiente.

Os aplicativos do Quality Suite existem em um Gnico Vault, o que permite a consolidacédo de
processos de qualidade que eram tradicionalmente gerenciados em sistemas separados e
isolados.

* Vault QualityDocs é o aplicativo de gerenciamento de contetdo de qualidade GxP
lider do setor.

« Vault QMS gerencia e rastreia 0os processos de qualidade, como desvios,
reclamacdes, CAPAs, controles de mudanca, auditorias e gerenciamento de
riscos.

« VVault Training é um sistema de gerenciamento de aprendizagem (LMS) que
gerencia a criagao, aprovacao, atribuicdo e avaliacdo de materiais de treinamento
em um so lugar.

» Veeva LearnGxP é uma biblioteca de eLearning de cursos credenciados e videos de micro
aprendizagem para ajudar as organizacdes a atender aos requisitos regulamentares e
impulsionar o desenvolvimento pessoal.

« Vault Validation Management € uma solucdo de validacdo sem papel que otimiza o
processo de ciclo de vida de validacdo de ponta a ponta.

» Vault LIMS € um sistema de gerenciamento de informacgdes de laboratério que
facilita as atividades de controle de qualidade para fabricacédo de GMP.

* Vault Station Manager é um aplicativo simples baseado em tablet que garante que o
conteudo certo esteja disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana, para 0s
operadores no chao de fabrica.

* Vault Product Surveillance oferece suporte aos processos de vigilancia pos-
comercializacdo da MedTech e relatorios de eventos adversos totalmente
automatizados para autoridades globais de saude.


https://www.veeva.com/products/vault-qualitydocs/
https://www.veeva.com/products/vault-qms/
https://www.veeva.com/products/vault-training/
https://learngxp.com/
https://www.veeva.com/products/vault-validation-management/
https://www.veeva.com/products/vault-lims/
https://www.veeva.com/products/vault-station-manager/
https://www.veeva.com/products/vault-product-surveillance/
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STATUS DO PRODUTO:

Anunciado Status # Clientes ‘
Vault QualityDocs 2013 Muito Avancado 100+
Vault QMS 2016 Avancado 100+
Vault Training 2018 Avancado 100+
Veeva LearnGxP 2021 Avancado 51-100
Vault Validation Management 2021 Inicial 1-10
Vault LIMS 2021 Inicial 1-10
Vault Station Manager 2018 Avancado 11-50

Vault Product Surveillance 2020 Inicial 1-10



QualityDocs é uma solucéo de gerenciamento de contetido de qualidade requlamentada. E
baseado no modelo de referéncia de conteudo GxP proprietario da Veeva e inclui as melhores
praticas e padronizacédo. O aplicativo gerencia o conteido durante todo o seu ciclo de vida,
desde a criacdo até o descarte. Ele permite que partes internas e externas colaborem e
compartilhem informacdes, como acordos de qualidade e documentos relacionados a lotes, de

maneira controlada diretamente no sistema.

Anunciado 2013

Status Muito Avancado

Tipo de Cliente | Enterprise Pharma, Biotech, CRO, CDMO, MedTech

# Clientes 100+

Plataforma Veeva Vault

Integracdes Compativel com Training, QMS, LIMS, Validation Management, Station
Manager, Product Surveillance
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QMS é um sistema projetado para gerenciar processos de qualidade especificos das ciéncias da
vida. Ele fornece as melhores praticas para lidar com processos de qualidade, como desvios,
auditorias e melhoria continua. Ele também permite que parceiros externos acessem o sistema
para colaborar nas constatacdes da auditoria e nas acdes corretivas do fornecedor.

O QMS é unificado com outros aplicativos do Quality Suite e conectado ao Registrations para
permitir a coordenacédo das atividades de controle de alteracéo do produto. Além disso, QMS e
LIMS reanem garantia de qualidade e processos de controle de qualidade em um s6 sistema.

Anunciado 2016

Status Avancado

Tipo de Cliente Enterprise Pharma, Biotech, CRO, CDMO, MedTech

# Clientes 100+

Plataforma Veeva Vault

Integracdes Compativel com QualityDocs, Training, LIMS, Validation Management, Product
Surveillance
Conectado com Registros

Todos os Direitos Reservados © Veeva Systems 2023



O Training € um sistema de gerenciamento de aprendizado (LMS) projetado para conformidade
GxP. O Training oferece aos clientes ferramentas para gerenciar o contetido de aprendizagem e
curriculo e entregar e rastrear as tarefas. Os administradores do Training podem criar curriculos com
muitos tipos de treinamento, incluindo documentos, videos, eLearning, treinamento em sala de aula,
treinamento no local de trabalho, avaliagbes e mais. Os gerentes podem rastrear o status de
qualificacdo e conformidade usando relatérios e painéis de controle.

O Training é unificado com o QualityDocs, garantindo o acesso ao contetdo original e automatizando o
retreinamento com base nas alteracdes. Os dados de documento e treinamento séo facilmente
combinados para geracao de relatérios e as atribuicbes de treinamento podem ser feitas em fluxos de

trabalho do QMS.

Anunciado 2018

Status Avancado

Tipo de Cliente Enterprise Pharma, Biotech, CRO, CDMO, MedTech
# Clientes 100+

Plataforma Veeva Vault

Integracdes Requer QualityDocs

Compativel com QualityDocs, QMS, LIMS, Validation Management, Product
Surveillance

Conectado com LearnGxP

LearnGxP é uma biblioteca de treinamento credenciada que pode ser implantada com o Vault Training
ou quase qualquer outro Sistema de Gerenciamento de Aprendizagem. A biblioteca contém contetdo
de elLearning interativo e videos de micro aprendizagem em tépicos como Fundamentos de Boas
Praticas de Fabricacéo, Integridade de Dados e Prontidao para Inspecéo. Ele é projetado para ajudar
as empresas de ciéncias da vida a atender aos requisitos de conformidade regulatéria e fornecer
desenvolvimento profissional em topicos especificos do setor para sua forca de trabalho.

Anunciado

2021

Status

Avancado

Tipo de Cliente

Enterprise Pharma, Biotech, CRO, CDMO, MedTech, Consumer

# Clientes 51-100
Plataforma N/D
Integracdes Requer Training or outro Sistema de Gestéo de Aprendizagem
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O Validation Management € uma solucao digital que gerencia as atividades de qualificacdo e
validacéo de sistemas informatizados, instalagdes, utilidades, equipamentos e processos. O
aplicativo rastreia o inventario do sistema, o0s requisitos e as entregas de projeto. Os profissionais
de Validation podem criar atividades de validacao, executar scripts de teste digitalmente e gerar
rastreabilidade e relatérios resumidos em todas as etapas do processo de validacéo.

O Validation Management € unificado com QualityDocs e QMS para conectar eventos de
gualidade e artefatos-chave.

Anunciado 2021
Status Inicial
Tipo de Cliente Enterprise Pharma, Biotech, CRO, CDMO, MedTech
# Clientes 1-10
Plataforma Veeva Vault
Integracdes Requer QualityDocs
Compativel com QualityDocs, QMS, Training, LIMS, Product Surveillance
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O LIMS é um sistema de gerenciamento de informacdes de laboratério que gerencia o controle de
gualidade na fabricacdo de GMP. Ele rastreia as amostras para o laboratorio para execucao de
métodos digitais, célculos, aderéncia as especificacdes e revisao final.

O LIMS exibe procedimentos de QualityDocs, inicia uma investigacdo de laboratorio QMS a partir de
um resultado fora da especificacao (OOS), exibe eventos de qualidade QMS para revisédo de lote e
utiliza registros de treinamento do usuario no Training para atribuicbes de laborat6rio e acesso ao
sistema.

Anunciado 2021

Status Inicial

Tipo de Cliente Enterprise Pharma, Biotech, CDMO, MedTech

# Clientes 1-10

Plataforma Veeva Vault

Integracdes Compativel com QualityDocs, QMS, Training, Validation Management, Product
Surveillance
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O Station Manager € um aplicativo para tablet que oferece aos operadores da manufatura acesso off-
line ao contetdo da biblioteca QualityDocs no chéo de fabrica. Ele sincroniza com o QualityDocs
guando a conectividade com a Internet esta disponivel para garantir que as versdées mais recentes do
conteldo estejam acessiveis. Instrucdes e procedimentos de trabalho criticos podem ser atribuidos a
tablets associados a estacdes especificas na fabricagcdo, garantindo que os operadores tenham
acesso ao conteudo de que precisam.

Anunciado 2018
Status Avancado
Tipo de Cliente Enterprise Pharma, Biotech, CDMO, MedTech
# Clientes 11-50
Plataforma Veeva Vault
Integracdes Requer QualityDocs
Compativel com QualityDocs
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O Product Surveillance ajuda com os processos de vigilancia pés-comercializacdo da MedTech e
relatorios de eventos adversos para autoridades globais de saude, incluindo FDA, Comissao Européia
e Health Canada. Ele padroniza e consolida a capacidade de relatar reclamagdes por meio de uma
arvore de decisao global e ajuda a gerenciar os cronogramas de relatorios para garantir a
conformidade entre diferentes autoridades de saude. As equipes de qualidade e regulamentacéo
podem alocar recursos e priorizar 0s envios com mais eficiéncia. O Product Surveillance também
oferece suporte a relatérios totalmente automatizados com geracao integrada de arquivos XML e portal
para intercambio eletrénico de dados (EDI).

A Product Surveillance € unificada com os principais processos de qualidade no QMS.

Anunciado 2020
Status Inicial
Tipo de Cliente MedTech
# Clientes 1-10
Plataforma Veeva Vault
Integracdes Requer QMS
Compativel com QualityDocs, Training, QMS, LIMS, Validation Management
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