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1 - Introducéo

1.1 - Apresentagéao

Com o0 acelerado ritmo da evolugcdo tecnoldgica farnmcdo tornou-se mais
acessivel e com isso houve um aumento na partéopale diversos foruns nas
organizacoes, o que ampliou s horizontes da gest&onhecimento.

Segundo BALDAM (2002) “O conhecimento passa a senowyo motor da
economia”. Sendo assim a necessidade de persequos ne variados fatores de
desempenho alterou profundamente a tomada de de@sarganizacoes.

Sabemos que tomar uma decisdo urgente em que itecEsssultar documentos,
mas gue ndo se sabe exatamente onde estdo nafaddail. Nesse contexto um conjunto
de tecnologias que vem merecendo destaque é odaaremto Eletronico de Documentos.

As empresas buscam novas formas de integracawésitrda otimizacdo dos
arquivos, aumentando a eficiéncia, o que caraetarizusca pela qualidade e produtividade
por meio de novas tecnologias.

Diversas razfes explicam a atual procura porrsedede GED. A principal delas € a
percepcdo da importancia dos documentos como msgegsio do conhecimento da
empresa, visto que a maior parte das informacdésestida de forma nao-estruturada.
Desta forma a facilidade em recuperar, armazenasoreservar a integridade dos
documentos torna-se um imperativo para manter gan@acdes competitivas nos dias
atuais. Somadas a isso h& que se considerar a&neigig das Normas Técnicas no que

concerne ao controle de documentos.

1.2 — Objetivos
1.2.1 - Gerais
Este trabalho tem por objetivo avaliar a aplicdbilie da tecnologia de GED para

instituicbes que a conformidade com os requisites d@gdos reguladores e/ou

certificadores.



1.2.2 - Especificos

Apresentar a interface existente entre GED e SsstarQualidade.
Confrontar os conceitos de GED com os requisitesdigaos reguladores aos quais
uma instituicdo deve atender.

Apresentar e discutir a possibilidade de aplicagdiaando um estudo de caso.

1.3 - Justificativa

O controle da documentacdo é um requisito imptataro funcionamento de
qualquer empresa.

No caso especifico de Bio-Manguinhos este reguigitvital, visto que recebe
inspecdes de varios 6rgdos certificadores, o queede atendimento de diversos requisitos
normativos. Em qualquer um deles a auséncia defetineesistema de gerenciamento da
documentacao se constitui em nao-conformidade grue compromete a rastreabilidade
dos processos.

1.4 - Método de Trabalho

O trabalho sera desenvolvido por meio de pesquldiadrafica, com o objetivo de
levantar e descrever a base conceitual e outrasnat;des de referéncia associadas aos
temas relevantes para esse estudo (GED, qualidad®as etc).

A avaliacdo da possibilidade de aplicacdo do G&MR sealizada através da anélise

do caso do Instituto de Tecnologia em ImunobioldgiBio-Manguinhos)

1.5 - Delimitacao do Trabalho

Embora haja uma diversidade na natureza de docamgetados e recebidos por
Bio-Manguinhos, o escopo do presente trabalho lsmitado aos Documentos Internos
(Programas, Manuais, Procedimentos Operacionaifiaddos, Instru¢cdes de Trabalho,
Padrbes de Descricdo de Materiais, Especificag@edpcolos, Formula Padrdao e Plano
Mestre de Validacdo) e Externos (Normas Técnicasnudis e oriundos de acordos de



transferéncia de tecnologia) sob a responsabiliddaleDepartamento de Garantia de
Qualidade.

Vale ressaltar que ndo € escopo do trabalho apeessugestdes de solucbes para
GED em virtude da grande quantidade de opcdes nocad® sendo necessario

desenvolver um estudo personalizado.

1.6 - Resultados Esperados

Ao final do trabalho espera-se atuar na implamtag® principios de GED na rotina

da area de documentacédo do DEGAQ.

1.7 - Estrutura do Trabalho

O primeiro capitulo apresenta os objetivos e esdopwabalho.

O segundo capitulo traca em linhas gerais o pagetddcumentos nas organizacdes
ressaltando sua importancia como diferencial coithgee define documento enfocando os
aspectos da qualidade em um ambiente de GED, pmssmia evolucdo historica da
gualidade.

O terceiro capitulo lista e descreve os requisdescontrole de documentos
presentes nas Normas ISO 9001, 17025, BPF, BPlas Braticas de Documentacao.

A definicdo de conceitos de GED, seus objetivasicibnamento, beneficios,
tecnologias associadas, integracdo com ERP e asplegais, sdo o escopo do quarto
capitulo.

O quinto capitulo apresenta um panorama do centlel documentos em Bio-
Manguinhos.

O sexto capitulo apresenta as conclusdes dedialltoae assuntos relevantes

passiveis da continuidade de estudo.



2 - Aspectos da Qualidade em um Ambiente de GED

2.1 — Historico da Qualidade

O termo qualidade pode assumir diferentes significados, dependemme@rdoque
tedrico-metodoldgico como também do periodo histde do processo produtivo a que
alguns autores se referem.

Na Europa, no periodo da pré-Revolucdo Industiajpalidade de um produto era
definida pela reputacéo da habilidade e do taldatartesdo que o produzia. O artesdo era
a unidade produtiva e cada sociedade tinha o eauseus produtos e atributos especificos.
Com a troca de produtos entre as diversas sociedad@ossivel que um consumidor
conhecesse o diferencial entre produtos fabricguosartesdos de outras sociedades,
gerando novas expectativas. Assim, a qualidadea@assr associada a valores percebidos
pelo cliente.

Ja na Revolucdo Industrial, no século XIX, os madubs que possibilitaram a
producdo em série trouxeram padronizacao e uniftauiei aos processos e produtos.

No inicio do século XX, as preocupagbes com a dadé passaram a ser
sistematizadas e a fazer parte das normas ouwvagete uma unidade produtiva. Surgem
conceitos e técnicas para viabilizar a producédoesoala, com rapidez e produtividade,
possibilitando ainda a medigéo e inspecao do psooeslo produto final.

Com o desenvolvimento do sistema de producdo euoumsle massa a partir dos
anos 30, a qualidade incorpora o significado delygdo em conformidade com o projeto,
num contexto histérico fortemente influenciado pelwrincipios e préticas tayloristas.
Assim, surgiu oAsseguramento por Inspecdpoque segundo Juran (1989), teve um
impacto negativo em termos dos altos custos partratar a qualidade dessa produgéo e a
impossibilidade de aplicacéo de inspe¢édo 100% eostos produtos.

A necessidade de reduzir custos de inspecéo levempresas a adotarem conceitos
e técnicas estatisticas para controle de qualidaderoducéo, surgindo o Asseguramento
por Controle. Essa nova concepcédo de qualidadeicooplo desenvolvimento de um
conjunto de técnicas estatisticas e préaticas argaionais, tais compist-in-time, kanban,

zero defeito e circulos de controle de qualidéd€Q).



A evolucéo do Controle para a Garantia se deu quarfdco se abriu de uma visao
de processos para uma visdo de sistema, que énjontmode processos. Desta forma o
Asseguramento por Garanaparece por exigéncia do mercado, que passou & eac
gue um simples controle, mas a confianca em quest@s$ processos da organizacao
estivessem aptos e alinhados para produzir prodetgsialidade. As acdes deixaram de ser
meramente corretivas e passaram a ser preventusssando causas potenciais de
problemas dentro dos processos.

Os critérios do sistema globalmente reconhecidoocde “Garantia da Qualidade”
incluem conceitos tais conmtCustos da Qualidade”; “Controle Total da Qualidatie
“Engenharia de Confiabilidade” e “Zero Defeitos”.

Inicia-se na década de 60, em permanente desemeslio até nossos dias, a
tendéncia para o uso estratégico do sistema dégdalcomo instrumento gerencial de
competitividade e conquista de mercados. O Geneaeito Total da Qualidade (TQM), o
Gerenciamento Total da Producéo (TPM) e os préuadogualidade sao exemplos desta
tendéncia.

Desta forma, os sistemas da qualidade variam, med&lmente, de acordo com o
conceito de qualidade que mais interessa, ou matbovém a estratégia mercadolégica da
empresa. Porém, como fatores criticos de sucessmplamentacdo de um sistema da
gualidade e que podem variar de organizacédo pgemi@acao, sdo destacados alguns mais
comuns a qualquer caso e merecem especial ateng@dmy: comprometimento da
lideranga; garantir o tempo das pessoas envolyides realizar suas tarefas; conhecer as
normas que se aplicam; manter um processo contieueducagédo para a qualidade; e
estabelecer a comunicacédo transparente em relagdobgetivos e resultados alcancados,
compartilhando os sucessos com todos os envolvidos.

2.2 — A documentacgao no ambiente da qualidade

2.2.1 — Definicdo de documento

Documento € a informacao e o meio na qual elacesttida. O meio fisico pode ser
papel, magnético, disco de computador de leituca @u eletronica, fotografia ou amostra
padrédo ou uma combinagdo destes (NBR ISO 9001:2@0fjincipal diferenca entre os



dados formatados (arquivos de computador, baseadies, relatorios e aplicacdes) é que
os dados formatados prestam-se bem para as fudedegistro, como armazenamento e
recuperacao de informagdes sobre o estado de wassm Os documentos, por outro lado,
servem para armazenar informacdes de carater gmrenomo estratégias, politicas,

procedimentos, PDMProduct Data Managemene estrutura das atividades realizadas
pela organizacdo. Os documentos, desta forma, semeen a base de dados sobre a
sequéncia de passos necessarios a realizacdo ehsqs ou servicos oferecidos pela

organizacao.

2.2.2 — Conceito de Estruturacao das Informacoes

O maior desafio da producédo de documentos é aahatteor solucdo que consolide
os esforcos para criagcdo da informacéao, agilizangoocesso de revisao e produzindo a
maior diversidade de documentos em diferentes niiasmida, sem aumentar os custos de
producédo. Atualmente, as organizacbes se deparanmoqgaroblema do gerenciamento de
grandes volumes de documentos de forma eficiente.

Embora existam diversas solucdes proprietarias pasgdo, armazenamento e
recuperacdo de documentos, estas ndo suprem gackesscomuns do processamento de
documentos.

A solucdo adotada pela maioria das organizacdesesposta aos problemas do
gerenciamento de documentos tem sido a migracd@odgeito de estruturacdo das
informacdes. A informacdo em uma organizacdo paiteeacontrada em duas formas

basicas, informacdes estruturadas e informacdesstaauradas.

2.2.2.1 — Informacdes Estruturadas

As organizacbes vém usando os sistemas de infoompgéariamente para
gerenciar dados estruturados, ou seja, informagdegpodem ser inseridas e futuramente
tratadas por um conjunto de aplicacdes de bancdades. As informacdes estruturadas
permitem o armazenamento de dados convencionaie conome do cliente, 0 endereco

comercial, 0 nUmero da conta bancaria e o codigemuke peca. No entanto, alguns estudos



mostram que as informacdes estruturadas represap@nas 20% da informacdo usada na
organizacdo (FILENET, 2000). Isto se deve ao fate @gs informacdes puramente

estruturadas, apesar de facilitarem a representigg@imformacdes criticas da organizacao,
sdo normalmente insuficientes para representarengar 0s seus processos de negocios.

Neste ponto, a utilizacdo de informagdes ndo-estadas torna-se necessarias.

2.2.2.2 — Informacgdes ndo-estruturadas

A maior parte das informagcdes em uma organizagagassui estrutura. Como por
exemplo os relatorios, facsimiles, videos e e-mddsr ndo possuirem uma estrutura
definida de armazenamento, essas informacdes s@plicadoras de um sistema de
gerenciamento de dados. Assim, € necessaria aragdlol das informacgdes estruturadas e
nao-estruturadas para oferecer beneficios ao vsuari

A abordagem de informacdes estruturadas ofereaesmeie possibilitam o controle
e 0 gerenciamento dos dados da organizacédo. Eraboeaor parte dos dados manipulados
pelas organizacbes ndo possua uma estrutura éxpléciutilizacdo de ferramentas de
software que induzam a separacdo do contetdo adosnémtos da sua composicao logica
traz beneficios como o0 aumento da produtividadevésr do reuso de partes de documentos
e a diminuicdo dos custos de producdo dos docusiatgwido a reducdo do tempo

envolvido na autoria.

2.2.3 —Tipos de documentos

Os documentos podem existir sob diferentes fornf@assimiles, e-mails,
documentos em papel, fitas de video e audio, plasirelatorios etc.

Muitos usuarios criam, visualizam e revisam estasughentos, entretanto o papel destes
vai além da utilizacdo dos individuos, eles sddotama base para comunicacdo entre as
pessoas e 0S processos de negocios.

A falta de geréncia dos documentos é um problem& ajinge hoje a quase
totalidade das organizagfes, entretanto o tratamsgtdocumentacdo € um componente
fundamental para que as organizagbes encontremiraspara aumentar a produtividade
tratando as informacdes otimizando o fluxo de traharacionalizando processos e

atendendo requisitos de qualidade total.



A desorganizagdo dos documentos € normalmente uoblepma, gerando

inseguranca, aumentando a margem de erro, dedped#icempo e comprometendo a

rastreabilidade dos experimentos.

O controle ineficiente da documentacdo caractan&a-conformidade grave em

inspecoes de qualquer uma das Normas a que BiowMdrap necessita atender.

3 — Requisitos normativos de controle de documentos

3.1 — Visao geral das Normas de qualidade e BoasiBcas

As Normas ISO 9001:2000, ISO 17.025 , as BPF eRis &resentam requisitos

explicitos de controle de documentos, no caso ams Praticas de Documentagcdo estes

requisitos sao dispostos em texto no corpo de todocumento. O quadro abaixo ilustra

0s requisitos de documentacéo em cada uma da8rrei&s supracitadas.

Norma Item Requisito
ISO 4.2.3 - Controle de¢ Os documentos requeridos pelo sistema de gestéo
9001:2000 | documentos da qualidade devem ser controlados.
ISO 4.3.2- Aprovagdo | Uma lista mestra ou um procedimento equivalente
17025:2001 | e emissdo dospara controle dos documentos, que identifique o
documentos status da revisdo atual e a distribuicdo dos
documentos do sistema da qualidade, deve| ser
estabelecida e estar prontamente disponivel, |para
evitar 0 uso de documentos invalidos e/ou
obsoletos.
BPF - RDC| 14- Documentagédo| Os documentos devem ser regularmente revistos e
210:2003 14.1- Aspectos atualizados. Quando determinado documento| for
Gerais revisto, deve haver um sistema que impeca 0| uso
inadvertido da versdo substituida.
BPL — NIT|8.7.1.1 Toda UO deve ter POP escritos, revisados,
DICLA 028 numerados e aprovados como documento| da
gualidade, para garantir que as condicdes técmicas
de gerenciamento dos fatores que influenciam na
gualidade dos ensaios que compdem um estudo
sejam aderentes aos critérios de BPL.
8.7.1.3 Os POP devem estar atualizados e dispsrpeea
instruir todas as atividades envolvidas em estudos

BPL.
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3.1.1 — Normas ISO familia 9000

Em funcdo da globalizacdo, onde um grande numeroehgpresas possui
ramificacoes, franquias, filiais e contratos dedeizacdo, instaladas em diversos paises,
houve a necessidade de utilizacdo de normas e ggmde aceitacdo que permitissem as
organizacgdes lidar com a competicdo mundial.

No ano de 1987 foram criadas as Normas da fang{ix 9000, que se constituem de
um conjunto de normas internacionais relativas isierea de gestdo da qualidade, com
vistas a uniformizar requisitos a serem adotadosa@ntratos de fornecimento de materiais
e servicos, que representem e traduzam o conseosdiah A ISO — International
Organization for Standardization — sediada na Séigama federacdo mundial de érgaos
nacionais de normalizacdo, que tem por objetivpgnaa e emitir Normas Técnicas.

Com o desenvolvimento destas Normas, buscou-sagiarde um sistema basico da
gualidade, objetivando a adequacao das empresayas necessidades emergentes.

A série 1SO 9000 constitui-se de documentos detagdo e ajuda as empresas
para a implementacédo de Sistemas de Gestdo dad@ualiEssas normas sdo genéricas e
independentes do setor industrial ou econbmicoergi as empresas que concebem ou
implementam um sistema da qualidade levar em csuda diferentes necessidades, seus
produtos ou servicos fornecidos, processos e pgadispecificas.

A forma e conteldo de se organizar um Sistemae$td@ da Qualidade depende de
cada empresa, mas é preciso cumprir 0s quesitogasmessas normas quando quiser se
certificar. Esta série de Normas traduz o estagiorganizacdo das empresas, sedimenta
maior confianca nas relagdes cliente/fornecedaa enagem da organizacdo. Mas, ndo se
pode esquecer que 0 sucesso de uma empresa estipetitividade de seus produtos e
ndo no reconhecimento de um dado sistema. A catéio significa empresa organizada,
devendo ser entendida como uma consequéncia emdonuem si mesma.(ALMEIDA
JUNIOR, 1995).

Estas normas passaram a ser padrdo de referémrEndg uma adesao das
empresas na corrida para manter e/ou ganhar mersachplementacdo de um sistema
por meio de uma dessas normas sdo formas encahtramlanundo competitivo e

globalizado.
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3.1.2 - Norma ISO/IEC 17025

Publicada no inicio da década de 1990, o guiac@mo resultado de um amplo
consenso internacional (ABNT, 1993). O guia foi gitbido, em 2000, pela Norma
Brasileira ABNT NBRISO / IEC 17025 que especifica 0s requisitos gerais para a
competéncia em realizar ensaios e /ou calibragdelsindo amostragem. Esta Norma foi
republicada em 31/10/2005.

No caso especifico de Bio-Manguinhos ela se aplickAMEV.

3.1.3 — Boas Praticas de Fabricacédo (BPF)

Considerando a relevancia na economia e na poliieasaude do Brasil,
especificamente dos segmentos do Complexo Indusaissalude que produzem bens e
servicos em saude, sejam publicos ou privados,nisMrio da Saude viu a necessidade de
instituir e implementar a fiscalizacédo e inspecas referidas industrias. Assim, através da
Portaria n° 16, de 06 de marco de 1995, a SeaethiVigilancia Sanitaria (SVS),
determinou a todos o0s estabelecimentos produtoeesmddicamentos / vacinas, o0
cumprimento das diretrizes das Boas Praticas decégho de Medicamentos (BPF).

As BPF, publicadas pela Organizacdo Mundial da &a(@MS) e as Good
Manufacturing Practices (GMP), publicadas pela Fand Grug Administration (FDA),
orgao regulamentador dos Estados Unidos, sdo sdei@rnacionalmente, constituindo
valioso elemento de informacéo para os paises @o@ossuem normas oficiais e também
servem de referéncia para a liberacéo de produiaaiancas comerciais entre paises.

No Brasil, em 19 de abril de 1999, foi criada a Agé& Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pelo Ministério da Saude, adatanmodelo semelhante ao das
agéncias européias e dos Estados Unidos. Com aamidssproteger a saude da populacgéao,
mediante controle de produtos, bens e servicosnetifios a Vigilancia Sanitaria, bem
como de processos, insumos e tecnologias a ebesarehdos, a ANVISA atuou na reviséo
e atualizacdo das normas de inspecéo vigentes.

Em 13 de julho de 2001 foi publicado o Regulamérdéonico das Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos, revogando a Portadé,nhas que também foi revisado e
substituido pel&DC n° 210de 04 de agosto de 2003.
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Esta Resolucéo determina a todos os estabelecistatiicantes de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no RegultmnT écnico das Boas Praticas para a

Fabricacdo de Medicamentos.

Especificamente para Bio-Manguinhos / FIOCRUZ, &RBla RDC 210 se aplicam
as Vacinas e Biofarmacos. Para a linha de ReagpataDiagndsticos existem trés outras
BPF:

* A Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998 da Vigilancia Sanitaoa d
Ministério da Saude, que institui e implementa aadBPraticas de Fabricacéo
para os Estabelecimentos que fabriquem ou comiesal produtos para
Diagndstico de Uso "in vitro.

* A Instrucdo Normativa N° 13 de 03 de outubro de 20@® Ministro de
Estado da Agricultura, Pecuéaria que aprova o Rewgréo de Boas Préticas
de Fabricacdo de Produtos de Uso Veterinario.

* A Resolugcdo RDC n° 249de 13 de setembro de 2005 que dispde sobre as
diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico Blags Praticas de

Fabricacdo de Produtos Intermediérios e Insumanda&uticos Ativos.

3.1.4 — Boas Préticas de Laboratorio (BPL)

Baseados em documentos de 1982, da Organizacaa fam@peracdo Econdmica e o
Desenvolvimento (OECD), que publicou pela primeiez os principios das BPL, no
documento denominado “Boas Praticas de Laboran@rideste de Produtos Quimicos”, o
INMETRO em 1995 publicou as diretrizes e os primsdpdas BPL. Atualmente s&o
aplicados os critérios para acreditacdo em BPLido®itna Norma INMETRO NNIT-
DICLA-028 de dezembro de 2000.

3.1.5 - Boas Praticas de Documentagéo (BPD)

As BPD sao uma filosofia que dependem de uma pdafunudanca cultural para
acontecer. Tém sua origem na Publicac&XP” do IVT (Institute of Validation
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Technology, 2001), que fornece orientacbes par@&ndessimento das Boas Praticas
aplicadas a qualquer area de atuacao.

Séo fatores conhecidos de qualquer organizacéo agu@essoas nao gostam de
documentos; os documentos escritos sdo de difioipceenséo; as pessoas tém exceléncia
na pratica, mas perdem a capacidade na escritaetagmo, na contramao, vem também o
conceito de que se nao foi documentado, néo fai.fei

Visando atender a todos os segmentos da empr&iRDam como objetivos:

» Constituir uma solida base de dados para treinarsent

» Tornar-se ponto de referéncia para melhorias fatura

e Minimizar o impacto de mudancas e transparéncigpragas.
» Oferecer protecdo aos documentos estratégicosfideaciais.
* Monitorar o andamento de projetos.

» Garantir o atendimento as questdes normativas.

Ha que se assegurar total controle do documentmtituseu ciclo de vida:

A 4
Criacao Arquivo
A 4 A 4
Verificacdo Descarte de Copia
A\ 4 A 4
Aprovacaao Copia de segurang
A\ 4
Utilizacao

Outros requisitos das BPD a serem garantidos pekmonsaveis pelo controle de
documentos sao:

» Parametros de formatacéo e lay-out;

+ Controle de revisoes;
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» Lista-mestra atualizada;
» Disponibilidade;
* Assinaturas e datas em tempo real (pré-datar ou dadsr € expressamente
condenavel);
* Revisbes em caso de alteracdo no procedimento;
» Arquivo dos originais quanto a seguranca fisicauantp ao uso por pessoas hao
autorizadas;
» Periodo de retencéo.
As necessidades de controle de documentos sdocdatem qualquer organizagao,
entretanto h& que se desvincular o controle derdentos da necessidade de atendimento a
requisitos normativos. Ao incorporar as Boas Pa&tide Documentacdo o atendimento a

requisitos normativos sera apenas consequénciida desenvolvida.

3.2 — Conceitos comuns as Normas ISO e Boas Praica

3.2.1 - Controle de Versoes

A empresa deve possuir um sistema que controle rac@®distribuicdo de
documentos, principalmente a versao atual em ugmowesso administrativo e produtivo
da empresa. Existe um enfoque muito grande nodeente identificar e inutilizar os
documentos obsoletos, evitando desta forma quecze$s0s sejam executados de forma
incorreta, acarretando ndo conformidades de acoodo as caracteristicas previamente

definidas para o processo.

3.2.2 - Identificacdo Univoca

Os documentos devem ser univocamente identificafis® identificacdo deve incluir a
data de emisséo, identificacdo de revisdo, pagimaganero total de paginas e autoridades

emitentes.

15



3.2.3 — Acessibilidade

A criagdo de um documento pressupde que este tHiegado em dado momento em algum
processo de uma organizacdo. Os documentos devandeponiveis em todos os locais
onde sdo executadas as operacdes essenciais fuareiamamento efetivo do sistema da
gualidade. Esta disponibilidade pode ser em formaapel, eletrdnica ou outros meios

apropriados, como por exemplo, em video.

3.2.4 - Analise Critica

Os documentos devem ser periodicamente analisadtisaroente e, quando
necessario, revisados para assegurar a continupuag@® e conformidade com os

requisitos aplicaveis.

4 - Gerenciamento Eletronico da Documentagéo — GED
4.1 — Definicdo

As inovacgdes tecnoldgicas ocorridas no campo darnmdtica tém causado um
impacto direto sobre a forma de pensamento dadamige Ferramentas de software e
equipamentos de hardware tém conseguido contramaitos principios que eram
considerados absolutos até a introducdo da infawaalO impacto causado pela
informatica trouxe contribuicbes para praticametddas as areas do conhecimento
humano, a ponto de que muitas conquistas jama#sreido alcancadas sem a utilizacéo
deste tipo de tecnologia. A globalizacdo dos rexsuda informatica também revolucionou
a criacdo de documentos e a distribuicAo de prosess obrigou as organizacbes a
produzirem os seus documentos de maneira maisar&icom a menor quantidade de
recursos. Os documentos, tradicionalmente vista®oc@aginas impressas estaticas,
tornaram-se repositorios digitais de texto, gr&fieanultimidia. Além disso, as tecnologias
recentes de bancos de dados com capacidade deeasnm@nto de objetos néo-
convencionais, como imagens, som e video, assino esntecnologias de representacéo de

documentos, como SGML e HTML, além da propria epgaido dos recursos da Internet,
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tém aberto as portas para novos produtos e solag@esombinam os limites entre banco

de dados, editoracdo eletrbnica e geréncia de ggoseEsta revolucdo oferece beneficios a
todos aqueles que de alguma forma séo os fornexder informacdo, como grupos de

documentacao técnica e editoras comerciais quaipeod diversos documentos, manuais

de produtos, livros, jornais e catélogos.

A alta taxa de crescimento e popularidade da latealém da reducdo de custos
dos computadores e das conexdes de rede, possilbliinvestimento em tecnologias e
assim a tecnologia da informacdo passou a ser, drama ferramenta de apoio ao

trabalho dos usuérios um meio de comunicacao escagfo entre eles.

A possibilidade de trabalhar utilizando redes demmatadores de forma
colaborativa vem impulsionando a criacao de ferrdaseque gerenciem esta colaboracéo.
Visto que "O conhecimento passa a ser 0 novo naat@conomia." (BALDAM, 2002). De
fato, o conhecimento tornou-se fator essencial neggsso de producdo, "a competicédo é
cada vez mais baseada na capacidade de transforfoanacdo em conhecimento e

conhecimento em decisfes e a¢cbes de negocio"(MACED@B).

Documentos correspondem a grande parte do conh@&cireen uma organizacao.
Apesar dessa importancia, continuam sendo muito pkomados e dispendiosos a
organizacao e rastreabilidade deste patrimonideictigal. Por conta disso observa-se
atualmente uma efervescéncia do mercado de ged@aadacumentos (SADIQ, 1997 apud
MACEDO, 2003).

Um sistema de gerenciamento de documentos é uemsiste informacéo capaz de

armazenar, recuperar e manter a integridade derdotos, entre outras funcionalidades.

O termo GED é uma sigla crida no Brasil e represamha ampla area da
informatica que trata de todo o gerenciamento d@ementos em formato digital dentro das
organizacdes. Vale ressaltar que usar o GED nédgeohue as informacdes estejam em
meio eletrénico. Um documento em papel pode fazampsrte no processo e ser arquivado
neste mesmo meio ou em forma heterogénea. Funaona hardware e softwares

especificos e usa a area de Tl para operacionaligarenciamento dos documentos.

17



De acordo com AVEDON (1999), o GED é um subconjutéo processamento
eletrénico de informacdes que se iniciou com odes@omputadores, processamento esse
gque foi disseminado nos anos 60, embora fossezad®d, principalmente, para o
processamento de informag¢des numéricas. Nos anasonfeceu sua expansao, passando a
incluir texto. Nos anos 80, os elementos gréfiovarh adicionados. A partir da década de
90, as imagens (documentos), voz e video tambéenpsér processados eletronicamente.
AVEDON (1999) define gerenciamento eletrénico deutoentos como uma configuragéo
de equipamento, software e de recursos de telecoandes, baseada em computador e
automatizada, que armazena e gerencia imagensdmedotos, e seus indices codificados,
gue podem ser lidas por maquinas e processadasopgutador para recuperacdo sob
solicitacéo.

Segundo KOCH (1998), Gerenciamento Eletrénico deubwntos € a somatdria de
todas as tecnologias e produtos que visam a gareimformacdes de forma eletrénica.
Essas informagdes séo:

» Voz -informacdes geradas de forma verbal. Cada vez imfmemacoes verbais
estdo deixando o carater informal e assumindo itapoia no mundo dos negécios,
como, por exemplo, pedir uma pizza, aplicacdo necha alteracdo na apodlice de
seguros, tudo por telefone.

* Texto- informacgdes mais formais, desde cartas a contraliexshas, manuais, etc.

* Imagem -informacdes que ndo podem ser representadas nassfaanteriores

(mapas, videos, fotografias, assinaturas, etc).

Os sistemas de GED trabalham com documentos em atosmtradicionais,
digitalizados ou criados em meio digital, gerend@ons durante todo o seu ciclo vital e

implementando solu¢des para armazenamento efi@endigido acesso as informacdes.

Gerenciar documentos de forma eletronica é umac&oluque traz resultados
significativos para a empresa como reducéo de edsco, alta velocidade e precisdo na
localizagdo de documentos, controle documentalpmagilidade nas transagfes entre
empresas, minimizacdo de perda e extravio de datos\@ntre outros. Estas vantagens
tornam-se fundamentais a medida que as empresangeen se manter na lideranca. A

tecnologia de GED leva a informacéo certa a pessda no momento certo.
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O GED é o processo de converter documentos emasaaofiginal para o formato
eletrdnico e possibilita 0 seu gerenciamento agrad® um software que permite sua

indexacao, armazenamento, pesquisa, recuperagsioadizacao.

Uma vez convertido em formato eletrénico, cada dwmmio € nomeado e indexado a
partir de informacgdes obtidas nele mesmo e entiquivado eletronicamente. Mais tarde,
os documentos podem ser recuperados pesquisaradiagés dos indices digitados (titulo

ou codigo de identificacao).

4.2 — Objetivos do GED

A AlIM (Association for Information and Image Maregent International),
consorcio que redne um expressivo numero destasesay) criou uma forca-tarefa para
desenvolver um padrdo para sistemas de gerénaimalementos. Este padrdo possui 0s
seguintes objetivos:

e permitir um acesso uniforme a documentos, armansnach sistemas de geréncia
de documentos, independentemente de platafornagltega de rede ou formato
dos documentos;

* manter a integridade dos documentos armazenadosjtipdo que regras sejam
definidas, e controlando a midia e os softwarexi@hados a cada documento;

e enquadrar as colecbes de documentos dentro dosésiagdinteresses da
organizacao, permitindo a definicdo de politicasadesso especificas para cada
uma delas;

» expandir o uso colaborativo de documentos, atrdeé&sferecimento de servi¢os de

compartilhamento dos documentos, inclusive em teraab

4.3 — Funcionamento

Os sistemas de GED preservam as caracteristioaais/is espaciais, e a aparéncia
do documento original em papel. Gerenciam o cidovdia das informacdes desde sua
criacdo até o arquivamento, e podem estar regéstrach midias analdgicas ou digitais em
todas as fases de sua vida. O documento pode ib&icenu impresso em papel onde e

guando necessario em apenas alguns segundos.
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O GED permite capturar, recuperar e transmitir doentos contendo todos os tipos
de informagdo, tais como: manuscritas, criadascponputador, diagramas, fotografias,
desenhos de engenharia e impressdes digitais.

As informacdes podem ser criadas em midias eleménievisadas a partir de midias
eletrdnicas, processadas a partir destas midiapieadas eletronicamente.

O GED é a melhor forma de tornar documentos disieistle forma extremamente
eficiente para o usuario, permitindo a recuperatggses documentos através de estruturas
eletronicas. Essa eficiéncia na hora de localimrdocumentos é possivel através da
atribuicdo de multiplos indices eletronicos quenpm a recuperacdo mais rapida dos
dados. Dai chamar-se o sistema de gerenciamemtonsde porque as midias usadas para
guardar os documentos séo eletrénicas, como disagaéticos e opticos.

A maioria dos sistemas de Gerenciamento Eletrontdiza discos 6pticos para
armazenamento e, também, fitas ou outras midiagidigOs discos Opticos armazenam
dados codificados em ASCII, ou seja, a saida dopatedor para disco laser (COLD),
embora COLD néo seja uma aplicacédo de Gerencianiget@nico de Documentos, mas
uma técnica de armazenamento de dados. Os sistten&gerenciamento Eletronico de
Documentos lidam com documentos em formato de pitdigital (compactados ou nao),
muitas vezes utilizando discos 6pticos para arnazenimagens (AVEDON, 1999).

O GED surgiu devido a necessidade de gerenciaruadaqmente uma grande
guantidade de arquivos, documentos e informacOeadae de forma isolada, em
microcomputadores, na maioria das vezes utilizadosente por uma pessoa e de dificil
acesso e compartilhamento. O GED soluciona proldesneo, por exemplo, a condicdo
de armazenamento comum num microcomputador, oudisf@, diretorio, subdiretério e
nome do arquivo faz com que a informacédo sejailkardd apenas por quem a gerou. Ou,
ainda, informacdes geradas por uma pessoa que aeatxapresa podem ficar dificeis de
localizacdo. Desta forma, o GED soluciona o modo sde tratar as informacdes,
funcionando através de preenchimento de um perfilethante a uma ficha de biblioteca,
para cada documento criado, com informacdes Sigtifas e customizadas como, por
exemplo, titulo do documento, autor, data, tipaldeumento e cliente ou fornecedor a que

se refere. Para a pesquisa do documento é usada omais campos definidos no perfil.
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Uma pagina A4 que tenha sido gerada em um edittexdes de microcomputador
ocupa 3KB, aproximadamente. Esta mesma pagina $sgre depois captada por um
escaner ocupara, no minimo, dez vezes mais a areanthzenamento, devido a forma
interna de representacao da informacéo (KOCH, 1998)

Os escaners sdo utilizados na maioria dos sistetea$sED para converter
documentos em papel, ou imagens de microfilmes reageéns eletronicas digitalizadas
(imagens digitais). Embora as imagens eletronicssgm ser armazenadas em qualquer
midia compativel com computador, elas requeremaumaatidade substancial de espaco de
armazenamento para leitura por maquina, sendososdopticos os mais apropriados para
tais sistemas. Feita a digitalizacdo, as imagesigeicas dos documentos sé&o gravadas em
discos Opticos em locais controlados pelo softwamtretanto, as imagens eletronicas
podem ser inseridas no sistema por meio de owcaicas além da digitalizagdo. Também
€ possivel a conversao de informagdes de outresrss eletronicos, como o CAD, projeto
auxiliado por computador. (AVEDON, 1999).

4.4 — Beneficios do GED

Milh6es de organizagbes ao redor do mundo utilizarfGED em detrimento a
sistemas de papéis. O GED oferece um grande nioeebeneficios em relagdo a papel e
microfilmes (LASERFICHE, 2002):

* Recuperacdo rapida— permite encontrar documentos rapidamente semoque
usuario saia de sua mesa de trabalho. Papel efin&® sdo lentos porque o0s
usuarios devem ir até os arquivos acessa-los nrarnte.

* Indexacdo flexivel — pode indexar documentos em varias maneiras
simultaneamente. Por outro lado, indexar papel erafiime em mais de uma
maneira € inoportuno, caro e consome tempo.

* Busca em texto - full text— GED pode recuperar arquivos por qualquer palasra
documento, recurso impossivel com papel e micrefilm

« Sem perda de arquivos— documentos escaneados mantém-se nas suas pastas
quando sédo visualizados. Nenhum é perdido ou néalizado. Ainda mais,

modelos de indice e buscas no texto completo pddeatizar documentos se eles
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foram acidentalmente movimentados. Perdas de dotomeao caras e consomem
tempo para reposicao.

Arquivo Digital - o risco de perda ou danificacdo de papel parairdento
eletrénico é reduzido com um sistema GED. Manteagloersdes de arquivos em
sistemas GED, evita 0 manuseio dos documentos peh gae sofrem desgastes.
Compartilhar arquivos facilmente — sistemas de GED fazem o
compartilhamento facilitado de documentos entregad de trabalho e clientes pela
mesma rede de computadores, por um CD ou pela VWBBumentos de papel
normalmente requerem uma fotocéopia para serem atithpdos e microfiimes
requerem conversao para papel.

Melhora de Seguranca— GED pode prover melhor e mais flexibilidade de
controle sobre documentos. Controles de segurargs pastas, documento
individual, nivel de palavras e/ou para diferenggapos ou individuos. Em
contraste, todos documentos de papéis arquivadosirenmarmario possuem o
mesmo nivel de seguranca.

Economia Espace— GED ir4 ajudar a recuperar valioso espaco fis@escritorio

e arquivo permanente, reduzindo drasticamentdlzaspie papéis.

Recuperacao de desastres- GED prové um facil caminho para fazer um backup
dos documentos que podem ser localizados fora ditce®. Papéis sdo caros e
fazer copia de documentos é também uma maneira sar@o vulneraveis a

incéndios, enchentes e roubos.

4.5 - Tecnologias Associadas ao GED

Muitas empresas adotam solu¢cdes hibridas no dereecto do seu acervo

documental: documentos com valor legal e/ou histdlicam em papel; documentos com

longo prazo de retencdo mas com baixo volume desadeeam em midias micrograficas;

documentos com alto indice de acesso ficam em sné&l&tronicas e ainda o documento

pode estar em papel e midia eletronica.

Existe no mercado de Gerenciamento Eletronico deudentos uma diversidade de

solucdes, pois, por baixo da expressao GED eneeattana gama de tecnologias, onde
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cada uma delas tem um objetivo especifico paradateas aplicacdes especificas,
conforme descritas abaixo (KOCH, 1998):

Gerenciamento de documentos (document managemgntE como se fosse um
diretério do sistema DOS que aponta todas as aguies do documento. Sao
produtos voltados ao gerenciamento do ciclo de;@oirevisdo dos documentos,
cujos dados mais relevantes sdo: nimero da vess&dio, data de criagdo, autor,
data de expiracéo, etc., a informacao € mais dogdevido ao constante processo
de alteracdo. Esses produtos gerenciam arquivasidws de editores de texto,
planilhas e outras formas de documentos, poréngeénciam obrigatoriamente
imagens, pois estas sdo somente um tipo de docontesta tecnologia aplica-se ao
gerenciamento de documentos para efeito de cag#ecISO 9001.

Imagem (document imaging)- esta ferramenta tem como foco o gerenciamento de
documentos estaticos e oferece produtos que anasazemagens de documentos
em estruturas pré-definidas de indices, e boa piwte produtos reproduzem
estruturas do tipo pasta/subpasta/documento. Ouinoexam documentos
diretamente. E mera substituicdo de midias comrmadgspfisticacdo adicional como
multiplos indices. Alguns exemplos séo aplicac@esedursos humanos e pastas de
clientes com informacdes para efeito de credito.

Integracdo com sistemas de processamento de dadosaging enable) —Sao
bibliotecas de sub -rotinas de produtos de docunmeaging que podem ser
integradas em programas tradicionais de processantendados, permitindo o
acesso a funcdes de imagem (imaging) a partir sldssgta integracao pode ser feita
através de uma série de recursos como DLL, APJ, etfornece informacdes em
forma de dados e de imagem sobre determinado assxittidas simultaneamente.
Contas a pagar e recursos humanos sdo casos owds dacessitam ser
complementados com imagens de documentos.

EDMS (Engineering Document Management Systems)Sao produtos voltados
ao gerenciamento de documentos técnicos, e posslgumas caracteristicas
adicionais quando comparados a produtos de imagiagto a controle de versoes;
manuseio de arquivos em formato TIFF (Tagged ImBde Format), CALS
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(Computer Aided Acquisition and Logistic Supporiyerados por CAD; funcdes de
red-line (faz marcas nos desenhos para futurass@esj; gerenciamento de
periféricos com capacidade de manusear documeattanthnho AO etc. E, ainda,
esses produtos gerenciam tanto arquivos imagenterfasomo arquivos CAD
(vector). Normalmente, sdo utilizados para o geaamento de documentos técnicos
como plantas de engenharia, manuais e listas d=imat

OCR (Optical Character Recognition) e ICR (Intelligent Character
Recognition) - S&o utilizadas para obter dados processaveissigtemas de
processamento de dados a partir de imagens. OQiRzédo para a conversdo de
caracteres gerados de forma mecéanica (datilogiafiaessa). O ICR é usado para
a converséo de caracteres gerados de forma maaugcrconversao de imagens
para caracteres ASCII, EBCDIC ou HEXA pode seaféeias seguintes formas: na
primeira técnica, a matriz resultante do procegsdigitalizacdo é comparada a um
banco de dados de matrizes e a matriz mais senelBaescolhida; na segunda
técnica, sdo analisadas as caracteristicas da nmagea a identificacdo de
caracteres semelhantes. Contudo, € necessaria aseadb grafia que contenha a
grafia a ser reconhecida.

Full Text Retrieval - S&o utilizados para recuperar documentos a pitjualquer
palavra do conteudo do texto. Os documentos sataldigdos e submetidos a um
processamento de OCR para a extracdo de seu conte@dacdo de base de
indices.

COLD (Computer Output to Laser Disk) - aplica-se ao gerenciamento de
relatérios feitos em sistemas de processamentoadesd(relatérios gerados em
arquivos spool, que estdo armazenados em discaegptomo extratos, relatérios
contdbeis, gerenciais e de cobranca), armazenaasgrom relatorios em forma de
dados cuja recuperacado € através de diversos $ndiativersas formas, tais como
servidor de fax, monitor ou impressora, além degrér recursos de imagem para o
armazenamento de mascaras de relatorios pré-imgreBsrmite que sejam feitas
anotacdes sobre o relatério sem afetar o docunweigimal. Os relatorios contidos
nos discos podem ser recuperados e visualizadpsgs$sos, transmitidos por fax ou

enviados eletronicamente para terminais de micrpatexlores. Os sistemas de
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COLD sao de baixo custo, de alta capacidade erti@ na distribuicéo eletrénica
de dados, eliminacdo ou diminuicdo de papel, eligéo de risco de extravio e
deterioracdo e melhoria na prestacao de servigss: tecnologia pode ser integrada
com ferramentas de data warehouse e data mining,cpacdo de um ambiente de
business intelligence. Além disso, pode ser inttageapacotes de ERP e a sistemas
de gerenciamento de documentos, dando uma visgwrativa de todos os
relatérios da empresa (SALLES, 2000).

COM (Computer Output to Microfilm) - é a saida de computador diretamente
para microfilme. Tecnologia que esta aos poucodassuabstituida pelo COLD.
Forms Processing —Processamento eletronico de formularios: A digidéao
converte imagens de documentos para o mundo digittiapa seguinte transforma
essa imagem em dados processaveis por um sistesc@mbeitacdo. A tecnologia
de processamento eletronico de formularios pemaitenhecer as informacdes nos
formularios e relaciona-las com campos nos baneoslatios. O processamento
eletrénico de formularios esta automatizando o gssc de digitacdo em muitas
empresas. Essa tecnologia ja vem sendo utilizadalgens bancos para agilizar o
processamento dos formularios de abertura de cddtdsa grande aplicacdo dessa
tecnologia € o reconhecimento de todos os fornagarianuscritos do censo 2000
no Brasil, feito pelo IBGE — Instituto Brasileire €&seografia e Estatistica.

Workflow - Workflow pode ser definido com um conjunto deefas compostas
gue compreendem subtarefas humanas e computacidnatgizacdo de sistemas
de geréncia de documentos e de sistemas de getBnwarkflow ndo sdo apenas
ferramentas para nichos especificos de mercado. ig#iepensaveis para o0
desenvolvimento de modernos sistemas de informad#odo a necessidade de
novas formas de gestdo das organizacdes Workflteverse ao modo como os
documentos séo processados. Um sistema de GEDaregteia automaticamente
o fluxo de documentos em formato eletrénico decéstae trabalho para estacao de
trabalho, ao longo de uma organizacdo. Os documeat@arquivos ndo sao
simplesmente armazenados e recuperados, mas digadas na conducdo de
transacdes de negdcios. O trabalho é processadorapgamente numa LAN, em

gue todos compartilham de documentos e arquivoE£(@ON, 1999).
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Assim, o workflow redefine o fluxo de documentogias tarefas para a
melhoria geral da qualidade e produtividade emdadoniveis de uma organizacao,
permitindo que varias pessoas trabalhem com um méscumento ou arquivo ao
mesmo tempo. Com o software de workflow, os usagarlem elaborar programas
(script9 que detalham para onde cada documento deve segui@ organizacao,
mapeiam e controlam todos os documentos que entarsistema. Os scripts
podem especificar em quais estacOes de trabalimagem de um documento deve
aparecer e que outras imagens devem estar juntoetoma tela, em todas as
categorias de documentos.

Os menus do software de workflow ajudam os usuaicsequenciar e
programardocumentos para que sejam processadoarggranque o sistema colete
e distribua automaticamente as imagens dos docomgrdra caixas de entrada
eletrdnicas na ordem adequada. Quando cada pemso@ma de processar uma
imagem de documento, ela é enviada automaticanpeméea proxima estacdo de
trabalho e assim sucessivamente. No final do psocesarquivamento é realizado
quando o documento foi digitalizado e indexado. 0Bods documentos gerados
posteriormente, ou seja, todas as adicbes, anstagéie. sao colocados
automaticamente no arquivo apropriado. O softwarerkfiow controla
eletronicamente as imagens de documentos, aut@madidas outras tarefas de
gerenciamento, tais como avaliacdes de produtieidgeracéo de relatorios, ajustes
de cargas de trabalho e cronograma de funciond®sa imagem do documento
ndo tiver progressos numa estacdo dentro de sdadpeatribuido, ela sera
encaminhada automaticamente a atencdo de um ssgrei@om isso, eliminam-se
gargalos, e o script também pode alertar o sumernds que um usuario em
particular pode estar precisando de ajuda. Esdasmacdes contribuem para a
criacdo de gréficos de workflow. Por exemplo, uatarf ndo pode ser processada
até que o produto chegue. O workflow, através darserendezvoussuspende a
imagem do documento até que o sistema seja infarmadhegada do produto. O
software do sistema junta a imagem do documento @®movas informacdes e
despacha automaticamente o arquivo completo pestagao de trabalho de contas

a pagar. Entretanto, um programa ndo pode ser adequtodas as necessidades e
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ambientes de negodcios, devido a uma flexibilidagesgnalizada (AVEDON,
1999).

Portanto, o workflow acelera e simplifica todo @ggssamento de imagens
de documentos, gerando aumentos de produtivida88%eou mais.

* Produtos integrados- séo combinacOes de produtos/ferramentas de t=los

elementos dos sistemas de Gerenciamento Eletrdai@mcumentos.

4.6 — Integracdo com Enterprise Resource PlannindeRP)

Um sistema de ERP visa suportar todas as necdssidie informacédo para a

tomada de deciséo gerencial de um empreendimento um todo (CORREA et al, 2001).

Com o avanco da Tecnologia da Informacdo as engprpaasaram a utilizar
sistemas computacionais para suportar suas atesda@eralmente, em cada empresa,
varios sistemas foram desenvolvidos para atendereguisitos especificos das diversas
unidades de negocio, departamentos e escritoriessdXorma, a informacéao fica dividida
entre diferentes sistemas (ZANCUL e ROZENFELD, 2999

O ERP é um aplicativo de informética formado podoids que abrangem todas as
areas e funcbes da empresa, trata as informacfiesiedas da empresa - as informacdes
armazenadas em banco de dados e oriundas de ressagmo dados de um pedido de
compras, nota fiscal, etc.

O ERP reduz atividades duplicadas e disponibilinéormacdes de forma
corporativa e transparente. Também agrega valal éios produtos, seja na qualidade do
atendimento, no custo do produto e no aumentoatatividade.

O uso de GED em sistemas de ERP permite que dotosnestejam disponiveis
ndo apenas para os usuarios do ERP, mas a togosfigsionais da empresa.

A integracdo do ERP ao GED e workflow possibilitggamizar seus processos
através de um fluxo de trabalho. Ela permite o igegmento, o gerenciamento e a
recuperacao das informacdes nado-estruturadas cmagens de documentos e arquivos

oriundos de processadores de texto, planilhas,dettiro de um ambiente integrado ao

27



ERP. A partir do pacote de gestdo, a consultawgpezacdo destas informacdes sdo ageis e
precisas.

Um exemplo que caracteriza a integragdo do ERP smtemas de GED e
workflow, aplicavel inclusive as atividades de Bianguinhos, € o controle de
especificagdes.

O processo de especificagdo € desenvolvido poos/gparticipantes que séo
responsaveis por elaborar, verificar e aprovar.distema de workflow seria a ferramenta
indicada para o desenvolvimento deste trabalhaangado a transparéncia na tramitacgao,
aliada ao sistema de GED — garantindo a confiaulkde integridade das informacoes.

A integracdo destes sistemas é fundamental tamlaéang conexdo com o MRP
(planejamento das necessidades de materiais) ofeleo @&im planejamento do processo
produtivo, considerando a estrutura do produtda(lte materiais). Dentre outras funcdes
permite: a criacdo de ordens de producdo para fm®dotermediarios e modificacbes
dindmicas em planos de producéo.

A implantacdo de um sistema de ERP numa empresarr&mndamentos basicos de
administracdo. Os profissionais de Organizacader8ms e Métodos devem se envolver na
formacdo da equipe de trabalho, no estudo do projed elaboracdo de um relatério
técnico, na selegcdo de um fornecedor, na analisendstimento, além de desenhar o
sistema de informacéo pensando nos sistemas da fotegrada; estudar as caracteristicas
dos negdcios da empresa e projetar uma estrutgemiaacional adequada; classificar as
atividades separando os processos; elaborar warlestiioe todos os envolvidos; reunir a
documentacdo gerada em todo o processo e outvatadés importantes. Tudo isso antes
de tentarem automatiza -los.

Para DAVENPORT (1998), o ERP € wpoftwareque promete a integragdo das
informacdes que fluem pela empresa. Esse sistepi@eisua propria l6gica a estratégia, a
cultura e & organizacéo da empresa. E uma solg#iga que procura atender a todo tipo
de empresa e seu projeto reflete uma série de esg®t sobre como operam as
organizacdes. E desenvolvido para refletir as methpraticas de negécio, porém sdo 0s
clientes que devem definir a melhor pratica paeaesupresa.

28



A figura abaixo apresenta uma estrutura tipicauwheibnamento de um sistema

ERP:
Diretoria e
Acionistas
| | Relatérios | | s
| ___'| otk i Financas e
| Wendase e P ; 5 Controladoria
Distribuicao |- 5 e :
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Lo e e R S e
Humanos
Funcionarios

Figura 1 - Estrutura tipica de fucionamento de um sisteRBR EZANCUL e
ROZENFELD, 199%pudDAVENPORT, 1998).

Tanto o ERP como o GED podem ser implantados aeaf@rogressiva e modular.
Pode-se implantar um workflow no processo de comgradepois estendé-lo para os
processos de contas a pagar, contabilidade, estogeebimento, e, além disso, integra-lo
com GED e COLD. O GED integrado ao ERP aumentadupividade das empresas e a
eficiéncia dos usuérios, agiliza a busca de infgiiea e a consulta aos documentos,
melhora o atendimento ao cliente, reduz custos imkjaa permite um retorno do
investimento do ERP.

Durante a pesquisa foram contatados alguns forneseddo sistema ERP e a
existéncia de médulos de GED aparece de duas foprasgo oferecido pela empresa ou
customizado de acordo com as diretrizes do compratioum caso inclusive que além do
mdodulo de GED é oferecido todo o pacote de Sistiaestao da Qualidade.
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4.7 — Aspectos legais do GED

Os avancos tecnoldgicos ocorreram gracas ao ddsgngnto do computador.
Funcionando como uma engrenagem para novas deshiaterage com todas as areas
do conhecimento humano.

Nos anos 80, a ciéncia juridica via o computadoan@aima simples maquina,
protegidos o hardware e o software pela legislagéarente a propriedade intelectual. Os
litigios envolvendo computador e seus acessorggm@am-se, apenas, a causas de direitos
de patentes e autoral (FANTINI, 2001).

A crescente informatizacdo do cotidiano faz com @sediscussdes juridicas
referentes a essa maquina perpassem o0s assunatisaebas décadas passadas.

Segundo LIMA NETO (2000), a Internet € um dos melescomunicacdo mais
completos, e tornou possivel a comunicacdo em glebhl, uma verdadeira praga publica,
onde todos tém direito ao uso da palavra. Por is&o pode estar subutilizado em virtude
de entendimentos arraigados e inflexiveis de astiggmas juridicos.

O Direito ndo pode ignorar o uso da Internet commiomhdbil para a realizacdo de
atividades diversas e reconhecidas como validéisazes e sinal de sua legitimidade como
instrumento de progresso social.

Segundo FANTINI (2001) validade do documento elgt® em si ndo deve ser
guestionada, pois, se um contrato verbal é admgaino valido desde 1916, o contrato
realizado em meio eletrbnico por maior razdo dewsa considerado como valido.
Entretanto, o meio eletrénico, por sua propria reai@, € um meio bastante volatil, pois é
possivel modificar um documento elaborado origaragnte em meio eletrdnico sem que
seja viavel, ao menos facilmente, comprovar a @xisa das adulteracbes porventura
realizadas e, além disso, como se pode compromatagia de um documento eletrdnico,
por ndo apresentar, normalmente, consignado qualgg® de cunho personalissimo, tais
como assinatura para o documento escrito, que figas® autor a obra.

De acordo com o art. 332 do Digesto Processual:CiMvdos os meios legais,bem
como moralmente legitimos, ainda que nado espediicaeste Codigo, sdo habeis para
provar a verdade dos fatos, em que se funda a agatefesa.”.

Segundo AVEDON (1999), os requisitos de legalidadquivamento e qualidade
sdo questdes isoladas. Deve-se fazer uma disteng@® legalidade da midia e legalidade
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do sistema. Existe uma base legal sélida para ass@iande discos 6pticos mas nao ha

garantias de que seu sistema de Gerenciamentoriitetrde Documentos sera aceito.

A legalidade dos sistemas de GED varia de cadacegéederal, estado, pais e

departamento envolvido. Organizagbes devem comsatteaogados para especificar 0s

estatutos de governo para sua area.

E oportuno ressaltar que n&o foi feito um levantamenuito abrangente acerca das

legislacdes vigentes visto que ndo era objetivgpelsquisa. A seguir sdo apresentadas

algumas Leis, Portarias e Projetos de Lei para ph#rar o Processo de Digitalizacdo de
Documentos (CENADEM, 2007):

Lei n® 8.934 de 18/11/94 Diario Oficial da Unido (21/11/94) (Juntas cooiis).
Dispbe sobre o uso do arquivamento eletrbnico p&egistros Publicos de
Empresas Mercantis e atividades afins.

Artigo 57- Os atos de empresas, apés microfilmados ou petesUa imagem por
meios tecnoldgicos mais avancados, poderdo ser vibly® pelas Juntas
comerciais, conforme dispuser o regulamento;

Lei n°® 8.935 de 18/11/94 Diario Oficial da Unidao (Cartorios).

Dispde sobre o uso do arquivamento eletronico p8lewvicos Notariais e de
Registros (Cartorios);

Nos Servicos Notariais de Registros, os notariodicais de registro poderdo se
utilizar dos sistema de: computac&o, microfilmageéiscos Opticos, e outros meios
de reproducéo, independente de autorizacao;

Lei n® 9.492 de 10/09/9% Diario Oficial da Unido (11/09/97) (Tabelionatos
Dispde sobre a definicdo da competéncia, regulaag&atdos servicos concernentes
ao protesto de titulos e outros documentos dealivid

Para o0s servicos nela previstos, os tabelides @odadotar e substituir,
independente de autorizacdo, sistema de computag&oofiimagem, gravacao
eletrbnica de imagem e quaisquer outros meiospieaacao;

Lei n°® 52/94 de 05/04/94 Diario do Congresso Nacional (Judiciario).

Dispde sobre o arquivamento eletrénico de procgesidais, através de midias

Opticas e sistemas eletronicos;
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Portaria n® 1121 de 08/11/95- Diario Oficial da Unido (09/11/95) (Ministério

do Trabalho).

Dispde sobre a utilizacdo do armazenamento eletsdde documentos na area
trabalhista. Autoriza as empresas em geral a:dafem” registro de empregados,
em observancia as exigéncias legais relativas atrato de trabalho, através dos
sistemas informatizados que utilizem meios magogtitl opticos.

Portaria n® 1799 de 30/01/96- Diario Oficial da Uniéo.

Regulamenta a atividade de arquivamento eletraeodocumentos;

Parecer n® 16/97 de 04/11/9¢ (Conselho Nacional de Educacéo).

Dispbe sobre o arquivamento eletronico em CDs drosumeios, dos documentos
escolares das Instituicbes de Ensino (Ministéri&diacacao);

Resolucdo CFM n° 1.331/89- Diario Oficial da Unido (25/09/89) (Conselho
Federal de Medicina).

Dispbe sobre a preservacdo da documentacdo médicagezal por meios
eletrdnicos, magnéticos ou 6pticos;

Art. 2°. Apos decorrido prazo nao inferior inferior a 1@4ylanos, a fluir da data do
altimo registro de atendimento do paciente, o pé@rnd pode ser substituido por
métodos de registro capazes de assegurar a restayi@na das informacdes nele
contidas;

Projeto de Lei n® 22 de 1996 (Senador Sebastiao Rocha).

Dispde sobre o valor juridico do arquivamento él@tto de documentos (uso

geral). — Aprovado pelo Congresso Nacional em 28704

5 — Estudo de caso - Sistema de Gestao da Documeatade Bio-
Manguinhos

5.1 — Qualidade em Bio-Manguinhos.

A histéria da qualidade no Instituto de Tecnologim Imunobiolégicos - Bio-

Manguinhos, se iniciou em 1988, com a criacdo dui@ede Certificacdo de Garantia da

Qualidade, que em 1999 passou para Assessoriardatfaala Qualidade, tornando-se em

2004 o Departamento de Garantia da Qualidade.
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O ciclo de reconhecimentos expressos por agentesneg, orgaos certificadores,
evidenciados pela obtencdo de certificagbes daidauid iniciou-se em 1992 com
inspecdes externas realizadas no Processo de &@#wida Vacina Contra Febre Amarela
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pelarggdo Pan Americana da Saude
(OPAS).

Com a implantacdo das Boas Préticas de Fabriceagdd®000 foi possivel obter a
primeira Certificacdo em BPF pela ANVISA e OMS par&acina contra Febre Amarela
gue desde entdo possui renovacgao anual.

Em 2002 o Programa da Qualidade no Servico PUQSP) em conformidade com
as diretrizes do Sistema de Avaliagdo da GestadicBylwonferiu a Bio-Manguinhos o
reconhecimento de Gestdo Nivel 2, alcancando erh 809ivel 3, em que o Nivel 5 é a
referéncia para concorrer ao Prémio Nacional ddidace (PNQ).

Em 2004 foi obtido o primeiro certificado de BPHga Teste Rapido HIV %2 e em
2005 Bio-Manguinhos recebe o Certificado de BPR padas as Vacinas e Diluentes.

Atualmente encontra-se em processo de obtencaenificddo de BPF para todos os
reagentes para diagnostico.

Junto ao INMETRO o Instituto busca mais duas c¢eaifbes: NBR 1SO 9001:2000 —
Sistema de Gestdo da Qualidade — Requisitos e I$BR/ IIEC 17025:2005 — Requisitos

Gerais para Competéncia de Laboratorios de Endaalileracao.

5.2 — Evolucgéo do sistema de gerenciamento da docemtacao

Conforme mencionado no item 5.1, em 1988 iniciowese Bio-Manguinhos o
Servico de Certificacdo de Garantia de Qualidagdereconseguinte iniciativas de controle
dos documentos. Na época o conceito de documemiE$0s era restrito ao Manual do
Sistema da Qualidade, Procedimentos Operaciondrefaados e Instru¢cdes de Trabalho.
Estes se apresentavam em numero bastante peqwtoaue os conceitos de qualidade
estavam em desenvolvimento.

O grafico abaixo ilustra a evolu¢do dos DI gerados
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Evolucéo dos DI de 92 a 2006
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Gréfico 1 —evolucdo do numero de DI de 1992 a 2006

O controle dos documentos era feito através de lista@em no editor de textos.
Com o tempo optou-se pela criagdo de um banco desdaelo Microsoft Excel, depois
pelo Microsoft Access e ambas ndo obtiveram sugesspie o Banco de Dados era muito
“‘grande”. Os arquivos eram frequentemente corroofidocorriam muitas falhas
operacionais e o resultado era um descontrole aiadlar.

Na pratica, observou-se que 0S mecanismos deotmrgram muito precarios.
Frequentemente eram encontradas versdes obsotetixdmentacdo nas areas, o sistema
de envio dos documentos para formatacdo padraaovag@o era falho, o volume de
trabalho e re-trabalho eram absurdos e havia mddosmentos vencidos em uso.

Em 2004 verificou-se a subutilizacdo do ambierdelrtranet, desde entdo em
conjunto com a area de Tl buscou-se alternatives palhor aproveitamento deste canal.
Foram disponibilizadas on-line as listas mestras dlmcumentos internos e externos sob
guarda da DIGAQ (Divisdo de Garantia da QualidaBseja listagem permite a utilizacéo
simultanea por varios profissionais, visualizacéotpda a Unidade e como o processo de
aprovacdo de novos documentos € bastante dinarertoitp a evidéncia atualizada do

status de documentacéao.
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A divulgacdo da lista foi um grande avanco, mas $i6s6 ndo agregava muito
internamente. A grande inovacdo foi a sinalizacde documentos internos vencidos
(sinalizados em vermelho) e a vencer (sinalizadonsamarelo trés meses antes de seu
vencimento), ou seja, bastava o usuéario consulletagem a cada 3 meses para que a
documentacao interna de sua UO estivesse atuali¥adia ressaltar que esta sinalizacéo
ndo se aplica aos documentos de transferénciacdeldgia visto que ndo € prevista no
contrato sua atualizacao.

Com o crescimento dos produtos, tecnologias, speiear” dos colaboradores para
a qualidade e as constantes inspecdes dos orgadaderes nacionais e internacionais,
tornou-se dificil administrar as solicitacdes a@rmeprioridades. O sistema de solicitacbes
de servigos (SOS) ja utilizado na época pela DIfbiN alternativa encontrada visto que
atribuia a cada entrada de processo um numerq,mgiee do solicitante, tipo de servigo e
previsdo de desejada de conclusdo. Em contra @arsdlicitante tem amplo acesso a
consultar o andamento de sua SOS, cada movimeneg@ze um acompanhamento e
assim ha transparéncia nas atividades.

Por meio desta iniciativa a Intranet também polisibi o atendimento a outro
requisito das Boas Praticas de Documentacédo +adanto processo de criacdo ou revisdo

de um documento deve ser registrada pela Garamfiudlidade.

SOS atendidas de 2003 a 2006
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Gréfico 2 —quantitativo de SOS atendidas
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O ano de 2005 foi o inicio de uma fase determinpata a busca de novos horizontes
na area de documentacdo. Formou-se entre a egsipansavel pela area de documentacao
e 0 grupo responséavel pelo projeto de certificagddNorma ISO 17025 um grupo de
estudo dedicado a conhecer todas as Normas Téamndasse estabelecia o controle de
documentos internos e externos. Foram seis meséslmho onde foram identificadas
acOes importantes:

* Qualificagdo da equipe de documentacdo- a equipe participou de dois

treinamentos em elaboracéo e controle de documentos

 Contrato de terceirizacdo do controle de Normas Tdicas — diante da
diversidade de Normas, muitas delas internacionaisficou-se a inviabilidade de
controle eficiente. Para fazé-lo a contento a exjdg documentacdo deveria dispor
de um funcionario dedicado a esta atividade, orngieeera vantajoso. Considerando
a relagcdo custo x beneficio, optou-se por contregta atividade de uma empresa
parceira de Bio-Manguinhos, certificada na Norm@ 8901:2000 e 17.025.

» Completa revisdo do sistema de documentos internos o indexador dos
documentos internos era o centro de custo da Uaidacganizacional, era
suscetivel as mudangas na estrutura e, além diggoltava o entendimento dos
colaboradores. Criou-se um novo sistema identificachais simples e flexivel,
entretanto os documentos internos passaram a secawdelosamente verificados e
as necessidades de detalhamento aumentaram.

Os arquivos eletrénicos ndo evidenciavam uma e#olwpo documento,
apos a implantacdo do novo sistema as versdesonesepassaram a ser arquivadas
em diretorio proprio. Os anexos dos documentos éampassaram a ser passiveis
de controle. Muitos deles ainda representam fotosl@senhos manuais que sao
fotocopiados e colados a revisdo do documento. tesdtalho artesanal ndo condiz
com o nivel de exceléncia da Instituicdo, com adegias disponiveis no
mercado nem com o volume de trabalho diario dapequd esforco com a nova
proposta foi direcionar a obrigatoriedade de armgiieletrdnicos ou escaneados,

visando manter a rastreabilidade e controle dosnoes
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» Treinamento dos interlocutores e multiplicadores -hos primeiros meses de 2006
foram treinados pela equipe de documentac¢ao o mimgrimo de 2 interlocutores
e/ou multiplicadores por UO na elaboracdo de dootwse internos. Neste
treinamento foram apresentados requisitos nornmaéwm NOVo Sistema proposto.

» Sensibilizacdo para o controle de documentos RO treinamento supracitado
foram identificados alguns documentos internos eere®s que ndo eram
controlados pela DIGAQ, mas eram utilizados em rdag UO. Foi feito um
diagnostico dos mesmos e estes foram contempladosva revisdo do POP 0001
— Controle de Documentos Internos.

5.3 — Documentos passiveis de controle

Em Bio-Manguinhos ndo ha um controle dos documeitgdantado de forma
sistémica. Os Unicos documentos controlados hajeosaDIl (documentos internos) e
documentos externos, sob responsabilidade da DIGHQ. cerca de 1.800 documentos
internos e 3.500 documentos externos. Estes repaesea forma escrita de diversas
pesquisas e praticas da Unidade, respeitando a@s deeatuacao (Gestdo, Desenvolvimento
Tecnoldgico, Producéo e Qualidade), a saber:

5.3.1 - Documentos Internos

Documentos técnicos, estratégicos ou gerenciaimmidos por colaboradores de
Bio-Manguinhos, que prevéem um trabalho de conttokearquivos eletrénicos de texto e
eventuais anexos bem como controle e distribuighopapel. Estes documentos tém o
status de revisdo controlado sendo necessaridribuliicio em papel a cada revisdo. Sao
eles: Programa de Monitoramento Ambiental, programea Limpeza, Programa de
Treinamento, Manual da Qualidade, Manual de Va#idag’rocedimentos Operacionais
Padronizados, Instrucdes de Trabalho, Padrbes deriD& de Materiais, Especificacoes,
Protocolos, Formulas Padréao e Planos Mestres dda¢ab.
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5.3.2 - Documentos Externos

S&do documentos essencialmente técnicos adquiradogercado (Normas Técnicas, Jornais
e Revistas de Validacao e Calibragdo, Manuais dépBmentos e livros) ou recebidos por
meio de contrato de transferéncia de tecnologixi(da Hib e TVV — Glaxo Smithkline
Bélgica e Biofarmacos — CIM e CIGBuba).

Em ambos os casos ha documentos em papel e hagiineo. Vale ressaltar ainda
gue no caso de transferéncia de tecnologia ndo banoole de revisbes. As Normas
técnicas tém suas revisdes controladas — o usood®ds obsoletas é considerado nao-
conformidade grave no sistema da qualidade.

5.4 — Fatores de risco no sistema atual

O atual sistema de gerenciamento da documentacaontm solucdo interna, que
desempenhou um papel muito importante nas mudarprapostas. Entretanto,
considerando a nova realidade, onde a confiab#iddds informagbes bem como a
agilidade sdo fundamentais, faz-se necessario stang que ofereca maior integracao

entre as areas. Ha alguns fatores de risco a semesiderados:

Utilizagc&o de varias ferramentas para controle de mn Gnico documento interno:

Ao longo de sua tramitacédo e vida util um DI pgssavarias etapas de controle, cada uma
delas por intermédio de uma ferramenta especffiga, Unico link é a mao-de-obra que as
opera e faz com que o fluxo correto seja seguidcelaborar um novo DI o usuario faz
uma SOS para a area de documentacao da DIGAQ@mimnta):
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O técnico responsavel lanca esta revisdo nartisttra da Intranet — que € completamente
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Por fim, a versdo aprovada é também arquivada gotada em meio fisico — papel (52
ferramenta).

Desvantagens: correndo qualquer falha humana nas interfacesadasimitacdo a
confiabilidade da informagé&o fica comprometidauh@elevadissimo nivel de retrabalho e

a metodologia acima é extremamente morosa.
Falta rastreabilidade no acesso a lista mestra delD

O acesso a alterar a lista mestra de DI é exclusigquipe de documentacdo da DIGAQ,
mas face ao exposto acima é fundamental que s& @sitesponsaveis pela tramitacdo dos
DI.

Desvantagenstendo em vista o grande niumero de documentos o¥eggarenciados e o
alto nivel de atencdo necessario por parte do deécresponsavel a rastreabilidade é

fundamental para implementacéo de acdes corretivas.
Controle de documentos externos:

O controle dos DE é feito atraves de listagem norddioft Word, controle de alguns
arquivos eletrdnicos enviados e, sobretudo contl®l£00% dos documentos em papel.

A listagem do Word fica disponivel em na pagindi#@aAQ da Intranet para consulta.
Desvantagens:é um controle altamente vulneravel visto que s&tadens bastante
extensas e 0s arquivos sao muito “pesados”, fastkneorrompidos. Estas listagens séo
bastante dindmicas visto que o recebimento de Bdstante intenso, o fato de s6 poderem
ser disponibilizadas pela area de Tl € um compticadis € necessario entrar na escala de

atendimento, que nem sempre é imediata.
Falta de integracdo com o sistema ERP

Quando o sistema ERP estiver implantado haveracessielade de se importar alguns
dados dos DI, como exemplificado anteriormenteasm @as especificagoes.
Desvantagens:da maneira como estd estruturado hoje, o sistemecotérole de
documentos ndo é capaz de migrar suas informacéesnatlo satisfatério, sendo

necessarias alteracdes que permitam a compatd#licam o sistema ERP adquirido.
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6 — Conclusao

6.1 — Encaminhamento de propostas de implantacdo €D em Bio-
Manguinhos

A pesquisa realizada identificou que os documeritdgernos e inerentes a
transferéncia de tecnologia sdo os que de apresentior demanda de gerenciamento,
ocupam maior espaco de armazenamento, maior teenjpopdesséao e distribuicao.

Entretanto, considerando os aspectos normatidegaes ndo € possivel que estes
estejam exclusivamente em formato digitalizado. hbm exemplo sdo os POP e IT que
devem ser ampla fonte de consulta em qualquer kdearabalho, inclusive nos Pisos
Técnicos dos prédios do Campus, onde ndo existemmgEs de computador.

Desta forma considero viavel o encaminhamentseégsintes propostas:

» Disponibilizar on-line, com o recurso da Intranetids os Manuais, Programas,
POP e IT de ordem geral, diretrizes e sistemasijldisxdo em papel somente os
documentos técnicos.

» Disponibilizar exclusivamente on-line, sem pernmissi# impressdo, os PDM e
Especificacoes.

e Aquisicdo de Normas Técnicas em formato digitam@dida que o acervo seja
revisado).

» Aquisicdo de um escanner dedicado ao uso da DIG&Q@ efetivo controle dos
arquivos digitais dos anexos e documentos passieaifgitaizacao.

A pesquisa concluiu que neste momento o ideal éaadon sistema hibrido em

Bio-Manguinhos, onde se possa gerir documentos a&mel pconcomitantemente com

arquivos digitalizados.
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6.2 — Desenvolvimento ou aquisi¢cao de um sistema@e&D para Bio-

Manguinhos?

Considerando a grande interface do assunto coreaad& Tl, a pesquisa buscou a

visdo de um profissional com a competéncia técaigavéncia em Bio-Manguinhos para

dar sua viséo sobre as vantagens e desvantagens de:

Desenvolver internamente um sistema;

Contratar uma consultoria para desenvolver estensis

Comprar um sistema de “prateleira”.

A resposta do profissional supracitado foi a aogsio da seguinte matriz:

Proposta Vantagens Desvantagens
Desenvolver - O desenvolvimento ocorre de - Auséncia de equipe de
internamente acordo com as necessidades desenvolvimento na empresa ou
um sistema especificas da empresa, atendendp equipe reduzida

MAaximo 0s seus requisitos de
negocio.

- As competéncias necessarias ja
existem na equipe interna.

- As solucbes disponiveis no
mercado ndo atendem aos requisit|
de neg6cio da Organizacao.

- Propriedade do cdédigo, facilitandg

a sua manutencao futura.

DS

Contratar uma
consultoria

para desenvolver
um

- Faltam as competéncias necessdfiaé equipe de desenvolvimento de

para o desenvolvimento interno,
podendo-se aproveitar a
oportunidade para capacitacdo e/

sistemas é bem dimensionada e
possui as competéncias necessari
u- Estdo em jogo segredos do nego

Cio

Ol

- Auséncia de equipe interna de
desenvolvimento e/ou equipe

sistema desenvolvimento das competénciap da organizacéo, como dados e
para desenvolvimentos futuros. informacdes criticos, por exemplo.
- A equipe é reduzida. - Alto custo de manutengéo do
- N&o ha produtos de mercado qug sistema
atendem plenamente aos requisitos Propriedade do cédigo fica com a
da organizacao. consultoria, apés o desenvolvimen
dificultando a sua manutencéo.
- Utilizacdo de linguagem/ambientg
de desenvolvimento, também
dificultando a manutencéo.
Comprar um - O software atende - O custo de manutencéo for alto
sistema de significativamente aos requisitos d¢ (imposto pelo fabricante/fornecedof).
prateleira negdcio da organizacao.

reduzida.
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O principal a ser considerado no caso de uma uigd do porte de Bio-
Manguinhos deve ser a integragao.

O futuro sistema deveria prever a integracdo emt&0S, envio e gerenciamento
eletrdnico do arquivo e alimentacéo da lista-mef)esta forma seria garantida ao usuario
e ao Sistema de Garantia da Qualidade a rastdasdelinecessaria, atendendo a todos os
requisitos normativos descritos no Capitulo 3.

Neste mesmo raciocinio, outro ponto interessamia aentegracdo dos documentos
internos e externos em uma arvore de documentatéa;, todos os DI que citem DE ou
outros DI estariam relacionados de forma que quapu@dquer referéncia sofra alteracéo
haja a sinalizacdo de que o DI que a menciona @evieém ser revisado. Ressaltando que
a utilizacédo de referéncias obsoletas, sejam edt®as ou externas, se constitui em néo-

conformidade grave.

6.3 — Recomendacdes para trabalhos futuros

Cada vez mais as empresas serdo conduzidas afedésisdes tomadas com base
em informagdes. Estas informacdes devem ser geeaaiasazenadas de forma que quando
necessarias estejam disponiveis para rapido acesso.

A implementacdo de tecnologias de GED pressupOéasvamudancas na
organizacao da empresa, culturais e na filosofiatmalho.

Diante da observacdo da rotina de Bio-Manguinh@ssunto GED é altamente
recomendavel para desenvolvimento de trabalhogo&ituSeria interessante buscar no
mercado um modelo de GED adequado a realidade @& &nguinhos, que traduza em
valores financeiros os beneficios alcangados conpkntacdo do GED.

Uma das dificuldades encontradas ao longo desdtaltro foi quantificar e elencar a
natureza dos documentos presentes nas diversaaddsi®@rganizacionais. Portanto, faz-se
mister reunir representantes de diversas areasideda (DITIN, DIFIN, DEREM, DISUP,
DEREH, DEGAQ, DEQUA, VDTEC e VPROD) em um comitédenseriam avaliados 0s
tipos de documentos, aspectos legais de contr@eyrgos tecnolOgicos, aspectos

financeiros, workflow, entre outros.
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6.4 — Consideracfes Finais

Os documentos tém um papel indiscutivel na hisggao a base do conhecimento
das organizacdes, sejam eles de forma estrututadam

Por meio do advento da informatica, novos softaaraternet a informagéo circula
de forma quase instantanea e extremamente sinapliic

O mercado de producéo de softwares de GED estaemtimento e € um dos mais
complexos e volateis na area de informatica.

Entretanto ha que se ressaltar que o GED nao @ilagre e seria precipitado uma
empresa eliminar toda sua documentacdo em papelusean cautelosa avaliacdo da
aplicabilidade.

Implantar um sistema de GED nao é tao simples quaode parecer. Nao envolve
apenas célculos de custos e beneficios (0 que tammd® deixa de ser um aspecto
relevante). Ha que se conhecer bem o conceito d® &&m quais situacdes esta pode ser
uma solucéao util.

E evidente que qualquer mudanca gera transtornoesefase de adaptacdo, mas
outro aspecto importante que se deve considergragti@ipacdo dos usuarios do sistema:
todos tém acesso amplo a computadores em sua?dimaformacéo chegara a todos da
mesma maneira, na mesma velocidade? Havera treitaPne

Em contrapartida a implantacdo de um sistemaki® @de gerar varios beneficios
para a empresa:

» Disposicao dos dados de forma organizada, fadilldanacesso.

e Maior nivel de seguranca no que concerne a documesdtratégicos. Pode-se
determinar o nivel de acesso de cada usuario poportdncia do
documento/hierarquia.

* Maior eficiéncia nas atividades que necessitemutma documentos, agilizando
0S processos burocraticos.

* Reducédo do consumo de papel e recursos de fotatiomiaessoes.

* Os documentos originais de valor historico nao nficaxpostos ao manuseio

constante.

45



O grande desafio em implantar um sistema de GERléatodo o escopo

proposto e baseado nele tracar as interfaces nesmppresentadas na figura abaixo:
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Figura 4 —Interfaces de um sistema de GED

Onde:

Software — pressupde uma analise dos softwares dispomweisercado, buscando um que

se encaixe nas necessidades da empresa ou seegéssittade de se buscar um pacote
customizado.

Hardware + netware — analise da capacidade instalada disponivel bemocda

necessidade de aquisicdo de novos equipament@s)s&@de rede e novas tecnologias.
Documentos — avaliacdo criteriosa de todos os documentos rdpresa, gerados e

recebidos, periodicidade de sua utilizacdo, imporita estratégica. Para ao final decidir
pelo software mais indicado.
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Pessoal— envolver as pessoas com posicfes chave na enpteséareas diversas,
representantes de necessidades variadas. Ha gqwalse se na pratica os colaboradores
serdo aptas a seguir a metodologia proposta. Ess@e também investir na capacitacéo
do corpo técnico.

Orgdos reguladores e/ou certificadores- mediadores representando os requisitos de
controle a que as interfaces, interligadas, deviemdar. Ou seja, a afericdo da eficacia da
tecnologia adequada, rastreabilidade dos documentpsssoal capacitado interagindo

como etapas de um macroprocesso.

Ao longo dos anos verificamos que o grande vilacaurole de documentos € a
resisténcia cultural. Esta resisténcia, onde impenéormalidade que leva ao “mais facil” e
“menos correto”, induz a ndo participacdo nos &eientos, a um elevadissimo nivel de
retrabalho, aos controles falhos, a desatencaoglangentos que andam na contra mao de
qualguer Boa Prética proposta.

E oportuno ressaltar que Bio-Manguinbada vez mais busca a exceléncia em seus
produtos e operacdes, como reconhecimento dos gsmd qualidade ja atingidos ha o
incremento de sua carteira de produtos, muitas svemlvindos de transferéncia de
tecnologia.

De posse do numero de documentos codtsl& fazendo uma prospeccdo da
diversidade de tipos de documentos que viremosnaatar € imperativo afirmar que a
implementacdo de um sistema de GED é além de vyi&ital para a conducdo das

atividades.
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