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Time to Compliance 
Clarice Fux – Solutions Consultant 
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Vários fatores importantes estão no 
dia a dia em nosso trabalho, 
contribuindo para a transformação 
das empresas em negócios digitais. 

Transformação Digital 
Mudanças na 

Força de 
Trabalho 

Segurança e 
Governança 

O Cliente 
Digital 

Novas 
tecnologias 

Pressão 
Regulatória 
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Pressão Regulatória 

Em todas as indústrias, as organizações estarão sob níveis 
crescentes de pressão regulatória global. 

SEC 17a-4 

HIPAA 

Canadian Electronic 
Evidence Act 

DoD Basel II 
Capital Accord 

Electronic Ledger 
Storage Law 

11 MEDIS-DC 

VERS 

AIPA 

GDPdU & GoBS 
& DOMEA 

NF Z 42-013 

BSI PD5000 

Financial Services Act 

MoReq 2010 

ISO/PRFTR15081 

Sarbanes-Oxley Act 

Federal Rules of 
Civil Procedure 

FDA 21 CRF Part 11 
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40ZB 
2016 

2020 

50X 

DESAFIOS 
BIG CONTENT 

80% 
DOS DADOS 
CORPORATIVOS 
SÃO NÃO 
ESTRUTURADOS 

48% 
ARMAZENAM  
CONTEÚDO EM 
REPOSITÓRIOS 
 NÃO GERENCIADOS 

CRESCIMENTO DO VOLUME DO CONTEÚDO CORPORATIVO 

143B 
DE EMAIL CORPORATIVO 
ENVIADOS E RECEBIDOS 
EM 2016 

Osterman Research 

IDC Predictions 2014: Battle for Dominance 

Radicati - Information Archiving Market, 2012-2016 

CAIXAS DE EMAIL ESTARÃO 
NA NUVEM 

5x 
Gartner 2012 Predictions: Information 

Governance Programs Gain Traction  

VALOR GASTO EM 
GOVERNANÇA DA 
INFORMAÇÃO SERÁ 

em 2016 
1em5 

AIIM.org 
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Agenda 



.. 
 

Gestão de documentos Regulatórios 

Acelere o “Time-to-Market”, 

gerenciando e controlando os 

documentos em conformidade 

com as normas e legislações 

da indústria. 
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Pesquisa 
Desenvolvimento 

de Produto 
Produção e 
Distribuição 

Comercialização 

Gestão de Propriedade 

Intelectual 

Colaboração em P&D 

Gestão do Conhecimento em P&D 

Gestão de Conformidade 

Submissão de documentos 

regulatórios 

Documentação dos ativos das 

instalações físicas “Plant 

Asset” 

Engenharia e produção 

Gestão de informações de 

Produtos 

Gestão de Contratos de 

Cooperação 

DAM – Gestão de Ativos digitais 

Embalagens, Etiquetas e 

Documentação de Logísitca  

Gestão de Normas e Procedimentos 

Gestão de Informações Regulatórias no Ciclo de Vida do Produto 
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 Mensagem de 
Falha / Relatório 
de Falha 

 Documentos de 
Notificação 

 Arquivos de erros 

 Fotos 

 Notas de Inspeção 

 Checklists & 
Procedimentos 
Operacioinais 
Padrão 

 Protocolos & Outros 
Documentos 

Notificação de 

 Manutenção 

Criação das 

 Ordens de trabalho 

Processo de  

Shutdown 

Processo de 

 Start-Up 

Inspeção /  

Reparação /  

Substituição 

 Especificação do Material  

 Contrato e Pedido de 
Compra 

 Documento de Entrega 

 Notas Fiscais 

Pedido de 

Peças de 

Reposição 

 Informações de Falha (Fotos, Relatórios, 
Anotações) 

 Documentação do Fornecedor e 
Correspondências 

 Histórico de falhas 

 Documento de Análise e recomendações 

Análise de 

Falhas 

 Planos de Manutenção 

 Documentos de As-built da Planta 

 Registros de Monitoramento 

Agenda e 

Planejamento 

de Manutenção 

Monitoramento 

do Ativo 

 Descrição da Atividades 

 Checklists & Procedimentos 
Operacioinais Padrão 

 Manuais do Equipamentos 

 Recomendações do 
Fabricante 

 Especificações e 
Documentação Técnica 

Atualização da 

documentação 

do Ativo 

Processo de Manutenção - Importância dos Documentos 
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Governança da 

Informação 

Corporativa 

EM QUALQUER APLICAÇÃO  
 

EM QUALQUER DISPOSITIVO 

…informação disponível 

…guarda segura 

…informação como um ativo 
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Qualquer Dispositivo Qualquer Aplicação 

Governança da Informação 

Descartar 

Visualização & 

Impressão 

Controlada 

Capturar Hold Reter Classificar 
Gerenciar & 

Assinar 

Compilar 
Validar Submeter 

Envio Eletrônico 

 

Agência 

O Ciclo de vida da informação 

Gestão do fluxo de informação em processos críticos de ponta a ponta 

Arquivar 
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Autor 

ECM Suite 

Template 

Aprovação Inicial 

Documento Tipo Y 

na Area X 

Pré-validação 

Documento 

Regulatório 
Workflow para 

anexos 

com Versão Válida 

assinada e 

controlada 

Adicionar Assinatura 

Aprovação 

Assinatura 

Assinatura 

Versão prévia 

Assinatura 

Confirmação 

 

Notificação 

 

Controle efetivo 

Versões e Cópias 

controladas 

Confirmar 

Notificar 

Revisão Colaborativa 

Editar e Adicionar Versão 

Documento Regulatório – Processo Exemplo 
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Processo de 

elaboração, revisão e 

aprovação documental 

controlado que permite  

acelerar o 

desenvolvimento e 

lançamento de novos 

produtos em indústrias 

regulamentadas 
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Acessando o Conteúdo Regulatório a partir do SAP 



Marcas D’agua 

dinâmicas ao 

imprimir/visualizar docs 

Controle em 

conformidade com 21 

CFR Part 11 e 

Assinatura Eletrônica 
Gerencia requisições de 

visualização e impressão 

de cópias controlados 

Principais Funcionalidades 



workflow configurável 

elimina codificação e 

acelera o processo de 

validação 

Rastreia disposição 

final 

(destruição/devolução) 
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Tempo Box 

Colaboração e compartilhamento de conteúdo seguro 

nos Processos de Negócio 
Benefícios 
 Compartilhamento Corporativo 

de conteúdo  

file sharing 

 Elimina riscos de compliance 

associated with consumer tools 

 Integração aos processos de 

negócios SAP 

Processos 
 Colaboração com Fornecedores 

 Processo de Contratação de 

RH 

 Gestão de Relacionamento com 

Clientes  

 Gestão de Atiivos Corporativos 

 … 

 

S
O

L
U

Ç
Õ

E
S

 

Processos 
Direciona o Negócio… 

Informação 
…Fornece contexto 
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Benefícios 3 

Agenda 
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Benefícios 

 Visão 360°View de toda a 

documentação relacionada ao produto, 

processo, planta, etc. 

 Acesso ao Conteúdo a partir do SAP 

ou de qualquer aplicação usada no dia 

a dia. 

1 Acesso Rápido à Documentação 

 Colaboração entre todos os 

departamentos envolvidos e todos os 

agentes externos 

 Controle efetivo da documentação 

 Controle eficiente da distribuição da 

documentação 

3 Colaboração no Processo 

2 

 Acesso rápido à documentação 

necessária 

 Workspaces do conteúdo 

completamente integrados à transação 

utilizada no processo produtivo, 

manutenção e análise. 

Eficiência Operacional 4 

 Documentação atualizada  

 Segurança e rastreabilidade 

 Garantia de que toda documentação 

controlada está gerenciada e 

disponível em único Sistema 

Segurança e Compliance 
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Valor X Investimento Global em Governança da Informação 

+ 80% Igual ou Maior 

"Maior do que o nosso investimento; 

muito maior! Nós vamos terminar a 

implantação do sistema no mundo 

inteiro e sete meses depois o 

investimento será integralmente 

reembolsado devido ao valor criado 

pelo sistema! " 

"O investimento não foi 

excessivo; nosso time trabalha 

com muito mais eficiência. 

Eles estão mais e mais 

produtivo. " 
"Excede em muito" ... "Ele 

resolveu uma série de 

problemas de negócio para 

nós e continuará a fazê-lo." 

“Agora nós 

gastamos 4 vezes 

menos tempo em 

pesquisa” 

"O valor está em algum lugar 

entre igual e superior. Medimos 

em um nível detalhado antes de 

investir em OT; cada 

funcionário pouparia 20 

minutos por dia gerenciando 

documentos. " 

"Nós não poderíamos ter obtido 

a certificação ISO sem ele! 
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Caso de Sucesso 

• Consolidar os mais de 1.800 fluxos de trabalho em cinco 
fluxos de trabalho automatizados 

• Plataforma ECM para toda a empresa 

• Permitir assinaturas eletrônicas, de acordo com  FDA 21 
CFR Part 11, Lei de Assinatura da Alemanha (SigG), 
1999/93/EC 

Desafios 

• OpenText Content Suite Platform 

• OpenText Regulated Documents 

Solução 

• Processos de aprovação mais rápidos, resultando em reduções de custo 

• Manutenção das regras de conformidade usando funcionalidades “out-of-the-
box”. 

• Acesso global, com fluxos de trabalho online para documentos regulados e não 
regulados 

• 60% de redução de custo nos processos de aprovação de documentos em 1 
(um) ano. 

Benefícios 

 

 

 

“Finalmente todos os sites trabalham 

com a mesma solução de gestão de 

conteúdo, através do qual, o objetivo de 

um repositório corporativo foi 

construído e ao mesmo tempo, os 

requisitos de conformidade foram 

atendidos a longo prazo.“  

 

Dr. Frank Meyer  

Head of QM Applications  

B.Braun Melsungen AG 
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Clarice Fux,  Solutions Consultant     

Email: claricef@opentext.com 



www.opentext.com 

twitter.com/opentext 

facebook.com/opentext 

linkedin.com/company/opentext 

https://twitter.com/opentext
https://twitter.com/opentext
https://www.facebook.com/opentext
https://www.facebook.com/opentext
http://www.linkedin.com/company/opentext
http://www.linkedin.com/company/opentext

