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Transformacao Digital

Varios fatores importantes estao no
dia adia em nosso trabalho,
contribuindo para a transformacao
das empresas em negocios digitais.

tecnologias

OPENTEXT

Mudancas na
Forcade
Trabalho

Segurancae Pressao
Governanca Regulatodria

O Cliente
Digital
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Pressao Regulatéria

Em todas as industrias, as organizacoes estarao sob niveis
crescentes de pressao regulatoria global.

Canadian Electronic

Evidence Act
SEC17a-4 Basel Il Electronic Ledger

Capital Accord Storage Law

11 MEDIS-DC

ISO/PRFTR15081 — ] e AIPA
FDA 21 CRF Part 11 ’ \ GDggLéﬁ(A(EXBS

Sarbanes-Oxley Act
NF Z42-013

Federal Rules of
Civil Procedure

Financial Services Act

MoReq 2010 BSI PD5000

OPENTEXTW OpenText Confidential. ©2015 All Rights Reserved.



(YYYYYYVY VYV
[ YYVYYVYYY YV

YYYYVYYVY VYV

ARAARAAAAA
50X LAikacannsi

CRESCIMENTO DO VOLUME DO CONTEUDO CORPORATIVO

hhf VALOR GASTO EM
143B  wormcioss | ek 80% 48%
= 75'7 DOS DADOS

[5<] DE EMAIL CORPORATIVO CORPORATIVOS ARMAZENAM

ENVIADOS E RECEBIDOS SAO NAO CONTEUDO EM
EM 2016 ESTRUTURADOS REPOSITORIOS
NAO GERENCIADOS
em SU=Re L Th
A
Gartner 2012 Predictions: Information

nce Programs Gain Traction AllM.org Osterman Researc h

CAIXAS DE EMAIL ESTARAO
NA NUVEM

J Office 365
D
3
N
o
&

OPENTEXTW OpenText Confidential. ©2015 All Rights Reserved. S



Agenda

Desafios

Beneficios

Caso de Sucesso

OPENTEXTW OpenText Confidential. ©2015 All Rights Reserved. 6



Gestao de documentos Regulatérios

Acelere o "Time-to-Market”,
g, gerenmando e controlando os
Liry,, ‘documentos em conformidade
,CoOm as normas e legislacoes
da industria.

.....
"



Gestao de Informacodes Regulatérias no Ciclo de Vida do Produto

Desenvolvimento Producéo e

Pesquisa Comercializacao

de Produto Distribuicdo

5 . Gestao de informacdes de
Gestdo de Propriedade Gestdo de Conformidade Bt OS
Intelectual

Submissao de documentos Gestdo de Contratos de

regulatérios Embalagens, Etiquetas e Cooperacao
Documentacao de Logisitca

DAM — Gestao de Ativos digitais

Colaboragdo em P&D Documentacdo dos ativos das
| instalagdes fisicas “Plant
Asset”

Gestao do Conhecimento em P&D

Engenharia e producédo

Gestao de Normas e Procedimentos
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Processo de Manutencao - Importancia dos Documentos

= Informacdes de Falha (Fotos, Relatérios,
Anotacdes)

= Planos de Manutenc&o = Documentacao do Fornecedor e

. Correspondéncias
= Documentos de As-built da Planta oo
. ) = Histoérico de falhas
= Registros de Monitoramento . .
= Documento de Anélise e recomendactes

Agenda e E
---» Planejamento -!
de Manutencéao

Andlise de
Falhas

Monitoramento
do Ativo

<

Inspecgéo /
Reparacéo /
Substituicao

Processo de
Start-Up

Notificacédo de Processo de
Manutencao Shutdown

[]
P i

A 4
= Mensagem de Pedido de Atualizac&o da = Checklists &
Falha / Relatorio Pecas de documentag&o Procedimentos
de Falha Reposic&o do Ativo gpgrgcmmms
= Documentos de adrao
Notificacdo = Especificacdo do Material = Descricao da Atividades = Protocolos & Outros
= Arquivos de erros = Contrato e Pedido de = Checklists & Procedimentos ~ Pocumentos
Compra Operacioinais Padréo
= Fotos _ .
- Notas de Inspecio = Documento de Entrega = Manuais do Equipamentos
= Notas Fiscais = Recomendagbes do

Fabricante

= Especificacdes e
Documentacao Técnica
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GOvernan (;a da EM QUALQUER APLICACAO

i Microsoft: ~ Lotus, | orece w
Informacao

) EM QUALQUER DISPOSITIVO
Corporativa A m |

...Informacao disponivel
...guarda segura

...Informacao como um ativo



O Ciclode vidadainformacao

Gestao do fluxo de informacao em processos criticos de ponta a ponta

Qualquer Dispositivo
L]
Visualizagao &
E Impresséo
I Controlada
Gov(nan nformacgéao ‘

2B %4@ DE=TR)

Gerenciar & Descartar
Assinar

Qualquer Aplicacao

Reter

Capturar  Classificar Arquivar

—:...éa é@ Envio EI /Onico
e

Compilar
Validar Submeter

Agéncia
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Documento Regulatdrio - Processo Exemplo

Controle efetivo

7

——

F .

T Versoes e Copias
controladas

*

Notificar

Assinatura
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OPENTEXT"

Processo de
elaboracao, revisao e
aprovacao documental
controlado que permite

em industrias
regulamentadas
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Acessando o Conteudo Regulatorio a partir do SAP
[E Egquipment Edit Goto Extras  Structure Environment System  Help w

& B @@ CHE DO HE @M

! [& Business Workspace

T P-3000-MN001 - Electric pump 001 - w o =1 = =
z | ﬁ [ Calculations e - H ﬁ I——I % % 8 /127 |1 Q—I? ﬁ% ® ® 667% -
r - ) - -
LEQUID'mE-nt @@ Dm;‘[:r?; Drawing.JPG @ Collaborate - # Sign- | = [  Find y
escription
= &1  Inspection Report
Status - Plant Inspection Report.pdf E i
Valid From - & Manuals
 Genera "B Pump Manualpdf 5 2.4 PUMP ASSEMBLY
) D ST Cinly minimal assembly is required to make the MP-1 and MP-2 pump operational. Sim)
Generdln: M Related Dbjects . one or mare of the Fast—Lgad or Standard pump heads to the pump, inser the twbing into
* @1  000000000010004174 - Electric pump motor heads. and plug the pump in. i
Class r [ Equipment Failure Analysis for Pump (000000816360) Mounting hardware for a single pump head is supplied with each pump head. Muttiple ptlil
DbjECt t)"| — ﬁ M-3000-M051 - Motar for electric DIJI"I']D,25U|(W xn;$:ﬁ4%1rg:;m"£uﬁlg ;E,iir?-,l::;s_mder part number 148823 to mount 2 pump heat
AuthorizG - [  calculations
i « [0  Drawings
e « [0  Inspection Report
Inventory « O  Manuak mmlng Mounting
- [ Pictures Holas
Reforence * (1  Related Objects
) - (3 warranties
Acquistnv » §1  P-3000 - Pump, electrical, 150-200 GPM
v a1 Pump leaking (000010000087)
Manufacty » &1 Pump mounting damaged (000010000107) Motor
Manufact v a1 Pump mounting damaged (000010000117} — :“n:-lnpra Shaft
Model nur » &1 Pump mounting damaged (000010000118) > ) . _ "
» El Pump vibrating while operating (000010000077) Figure 2-1. Mounting a Single Fast-Load Pump Head
ManufPart » §1  Shafting assembly overheated (000010000567) - -
ManufSeri v 7 Unusual noises (000010000478} ~ 850x 11,00 in 1 L] k
[ IE0Z ¥ | tmderpl | INS
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Principais Funcionalidades

Usemame: msmith Marcas D,agua
Sign Date: 07/152012 3:54 PM N
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e é\é\ imprimir/visualizar docs
Nuclear Medicine
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90601_SOP_-_ABC_Pharma.pdf - @ S e
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| Request a controlled printing of 90601_SOP_-_ABC_Pharma.pdf (Version 1)

Reason: /& Quality Audit Package] ]

Controle em
conformidade com 21
CFR Part1l e
Assinatura Eletronica

Gerencia requisi¢cdes de

visualizagé@o e impressao
de cOpias controlados




Rastreia disposicao

final
@ 90601_SOP_-_ABC_Pharma.pdf

General Specfic  Audit Categories | | Classifications || Controlled Copies Ratings | References = Versions

Version Sequence Requested by Request Dats Status Reason Action
1 29 Admn 11/07/2012 09:55PM printed Quality Audit Package update status to destroyedfreturned
1 28 Agmn 11/07/201209:51PM returned/destroyed  Product Submission

27 Admn 11/07/201209:51PM returned/destroyed Board Meeting - Wil be destroyed following meeting

82 Demo_ControlPoints_LPAD-32909_LPAD-32910

workflow configuravel

elimina codificacao e

acelera o processo de
validacéo

destruicdo/devoluca



Colaboracao e compartilhamento de conteddo seguro
nos Processos de Negocio

Beneficios {é},

v' Compartilhamento Corporativo o’ Processos
de contelido Tempo Box v Colaboracéo com Fornecedores
file sharing . _ v' Processo de Contratacéo de

v" Elimina riscos de compliance —) 7 RH

associated with consumer tools
v Integracdo aos processos de
negocios SAP

_ v Gestdo de Relacionamento com
= “ Clientes

v Gestédo de Atiivos Corporativos

SAPd

Processos Informacao
Direciona o Negocio... ...Fornece contexto

OPENTEXT
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Beneficios

Acesso Rapido a Documentacéo

= Visdo 360°View de toda a
documentacéo relacionada ao produto,
processo, planta, etc.

= Acesso ao Conteudo a partir do SAP
ou de qualquer aplicacéo usada no dia
a dia.

Eficiéncia Operacional

= Acesso rapido a documentacao
necessaria

= Workspaces do conteudo
completamente integrados a transacao
utilizada no processo produtivo,
manutencao e analise.

OPENTEXT"

Colaboracgao no Processo

= Colaboracéo entre todos os
departamentos envolvidos e todos o0s
agentes externos

= Controle efetivo da documentacao

= Controle eficiente da distribuicéo da
documentacéao

nSeguranga e Compliance

= Documentacao atualizada
= Seguranca e rastreabilidade

= Garantia de que toda documentacéao
controlada esta gerenciada e
disponivel em unico Sistema

OpenText Confidential. ©2015 All Rights Reserved.
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Valor X Investimento Global em Governanca da Informacao

“Agora nés
gastamos 4 vezes
menos tempo em
pesquisa’

"O investimento ndo foi
excessivo; nosso time trabalha
com muito mais eficiéncia.
Eles estdo mais e mais
produtivo. "

"Excede em muito" ... "Ele
resolveu uma série de

problemas de neg6cio para
nos e continuara a fazé-lo."

"Maior do que 0 nosso investimento;
muito maior! N6és vamos terminar a
implantagéo do sistema no mundo
inteiro e sete meses depois o
investimento seréa integralmente
reembolsado devido ao valor criado
pelo sistemal! "

"N6s néo poderiamos ter obtido
a certificacéo ISO sem ele!

"O valor estd em algum lugar
entre igual e superior. Medimos
em um nivel detalhado antes de
investir em OT; cada
funcionario pouparia 20
minutos por dia gerenciando
documentos. "
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Casode Sucesso

mad  Desafios

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

 Plataforma ECM para toda a empresa

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

® [penText Content Suite Platform
® (penText Requlated Documents

» Processos de aprovagéo mais rapidos, resultando em redugdes de custo
» Manutengo das regras de conformidade usando funcionalidades “out-of-the-
box".
= Acesso global, com fluxos de trabalho online para documentos requlados e néo
requlados
. ?I]‘%): de redugéo de custo nos processos de aprovagéo de documentos em |
um) ano.

B BRI\U

{\(‘l J;‘, h:‘.;‘l

RTISE

r'ﬂ

“Finalmente todos os sites trabalham
com a mesma solucao de gestao de
conteudo, através do qual, o objetivo de
um repositério corporativo foi
construido e ao mesmo tempo, 0s
requisitos de conformidade foram
atendidos a longo prazo.“

Dr. Frank Meyer
Head of QM Applications
B.Braun Melsungen AG
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OPENTEXT

= Clarice Fux, Solutions Consultant
= Email: claricef@opentext.com
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OPENTEXT

WWWw.opentext.com

YW twitter.com/opentext

f facebook.com/opentext

in linkedin.com/company/opentext



https://twitter.com/opentext
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