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1. Objetivo

Este procedimento estabelece a sistematica de elaboracao, aprovagao
e controle dos documentos internos do sistema de gestdao, bem como
o controle dos documentos originados de fontes externas.

Os documentos e formularios do sistema da qualidade sao
adequadamente identificados e controlados, sendo mantidos
atualizados e disponiveis nos locais de uso.

Referéncia
Clausulas 7.11 e 8.3 do Manual de Gestao da Qualidade
Definicoes

Manual da Qualidade: Documento que declara as politicas da
qualidade e descreve o sistema de gestao.

Procedimento: Forma especificada de executar uma atividade.

Instrugbes de Trabalho: Documento que detalha e especifica as
tarefas operacionais.

Relatério de Ensaios: E o protocolo estabelecendo os requisitos de
cada norma, para a realizacao dos ensaios.

Registro da Qualidade: Documento, podendo ser um formuldrio
preenchido, que registra os resultados de uma atividade especifica do

SQ.

Registro de Ensaios: Planilha ou outro formuldrio especifico que
informa os resultados obtidos durante os ensaios realizados.

Responsabilidade
O Gerente da Qualidade coordena as atividades de planejamento e

elaboracao dos documentos do sistema de gestdao e controla os
registros da qualidade.
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A responsabilidade pela aprovacao dos documentos do sistema de
gestdo esta definida na Matriz de Responsabilidade abaixo:

MATRIZ DE RESPONSABILIDADE

Tipo de Documento Emissao Aprovacao

Politica da Qualidade Gerente Qualidade Gerente Geral

Manual de Gestao Gerente Qualidade Gerente Geral

Procedimento Gerente Qualidade Gerente Geral

Instrugdo de trabalho Supervisor Tecnico ou Gerente Qualidade
de Setor

Relatoério de Ensaios Técnico de Ensaio Supervisor Técnico

Supervisor Técnico ou

de Setor Gerente Qualidade

Registros da Qualidade

Registros de Ensaios Técnicos de Ensaios Supervisor Técnico

5. Desenvolvimento
5.1 Manual da Qualidade
5.1.1 Formatacao

Na parte superior da folha tamanho A4 e para todas as folhas do
Manual da Qualidade, é colocado o cabecalho abaixo:

MQ - 01
rev XX

As evidéncias de emissdo e aprovacdo do Manual de Gestdo da
Qualidade ocorrem somente na primeira folha, chamada de folha
capa.

O cabecalho é preenchido com o tipo de documento, nome no
centro da folha capa, data da emissao abaixo do n°® do documento,
seguido pelo n° da revisao e pela data da revisdao. A numeragao da
pagina é no pé da folha (Ex.: pagina 03 de 12).

5.1.2 Estrutura do Documento
O sistema de gestdao esta descrito no Manual, em Secoes,

buscando indicar como ¢é atendida a norma NBR/ISO/IEC
17025:2017.
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O titulo de cada secao é colocado em negrito e a itemizacao é
compativel com o assunto abordado.

O Manual de Gestdo referencia sempre os Procedimentos
envolvidos em cada cladusula, sempre que aplicavel.

Ocorrendo alteragcdes em partes do Manual, todas as folhas sao
revisadas.

5.2 Procedimentos e Instrucoes de Trabalho
5.2.1 Formatacao

A folha capa recebe o cabecgalho abaixo descrito, no topo da folha,
sendo utilizado folha tamanho A4:

Documento tipo: Data da emissao
Inicial
/[ /
Titulo: Revisdo NO.
Emitido por: Aprovado por: Data de Revisdo:
[/

5.2.2 Estrutura da Documentacao

A itemizacao basica para procedimentos e instrucdes de trabalho é
como segue, sempre que aplicavel:
0 - Titulo (colocado no cabegalho da folha capa).

1 - Objetivo
2 - Referéncias
3 - Definigoes

4 - Responsabilidades

5 - Desenvolvimento

6 - Documentos Envolvidos
7 — Apéndices ou Anexos

Cada item pode ser subdividido em subitens, conforme necessario,
para a boa apresentacao do texto.

Quando o item é nao aplicavel, ele pode ser mantido com a sua
numeracao, acrescido das letras NA ou a numeragao é alterada.
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Formularios, tabelas, desenhos, fotos ou outras ilustracdes
pertinentes para o bom entendimento do procedimento / instrucao
sao indicados.

5.3 Relatorios de Ensaios

O relatorio de ensaios € um documento que indica os requisitos da
norma de ensaios aplicavel, de forma compativel com o
detalhamento requerido na norma NBR ISO/IEC 17025:2017 e
requisitos do Cgcre, de forma a registrar adequadamente os
ensaios realizados no produto do cliente e os respectivos critérios
de conformidade.

O relatério é elaborado em folha A-4, com o cabecalho abaixo,
respectivamente para folha capa e demais folhas. A aprovacao é
somente na folha capa. A numeracao das paginas é no pé das
folhas.

Documento tipo: i Data da emissao
RELATORIO DE ENSAIOS Inicial

[/

Titulo: Revisdo NO.

Emitido por: Aprovado por: Data de
Revisao:

[/

O relatoério de ensaios, quando utilizado como registro para relatar os
resultados de um ensaio, pode ter o cabecalho alterado, como abaixo.

E emitido pelo técnico de ensaios e aprovado pelo Supervisor Técnico
(Ultima folha). O numero do relatdério de ensaios corresponde ao
numero do Orcamento e da OS - Ordem de Servico.

RELATORIO DE ENSAIOS N°.
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LABORATORIO GLOBAL

Relatorio de Ensaios N°. / Pagina 5 de 7

5.4 Identificacao dos Documentos

Os documentos do sistema de gestdao sao univocamente
identificados, contendo data da emissdao, numero da revisao,
responsaveis pela emissdao e aprovacdao e paginagdo com o
numero total de paginas. Recebem uma identificacdao alfa
numeérica, conforme tabela:

Sigla Documento Cadigo

MQ Manual de Gestao da Qualidade MQO1

PR Procedimento PRXX

IT Instrucao de Trabalho IT LabSetX - XX
RE Relatério de Ensaios RE - LabX - XX
F Formulario F-XX

PE Planilha de Ensaio PE LabSetX - XX

XX - Sequencial numérico.

Para as Instrucdes Técnicas, Relatérios de Ensaios e Planilhas, a
numeragcao é por sequencial para cada laboratdrio, setor ou
atividade (LabSetX), sendo utilizadas as siglas seguintes:

Ensaios do Laboratério de Consumiveis Hospitalares: LC

Ensaios do Laboratério Bioldogico: LB

Ensaios do Laboratério de Luminotécnica: LU

Atividades de Calibragao e Manutengao: CM

Atividades de Logistica: LG

Atividades da Qualidade: GQ

Atividades da Administragao: AD

Os Formularios padronizados sao utilizados para gerar registros da
gualidade e sao controlados quanto a revisao. Os formuldrios sao
normalmente referenciados nos procedimentos ou instrugoes.

Demais documentos internos, como declaragdes da politica,
especificacdo, lista de equipamentos de ensaios, graficos,
desenhos, planos, avisos podem ser identificados pela data da
revisao.
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5.5

5.6

Revisao e Aprovacao dos documentos

Todo documento emitido e revisado passa por uma analise critica
para verificar a sua adequacgao. O Gerente da Qualidade revisa
anualmente toda a documentagcao e avalia criticamente a
necessidade de atualizacao dos documentos, registrando essa
avaliacao no formulario *7.11F1 - Analise da Necessidade de
Atualizacao da Documentacao”. Documentos que nao foram
revisados nos ultimos 60 meses sao atualizados, com indicacdo de
nova revisao, mesmo que o texto seja mantido inalterado.

A mesma fungdo que aprovou o documento original é que deve
conduzir a analise critica e aprovar a sua revisao.

A aprovacao dos documentos € feita conforme Matriz de
Responsabilidade indicada acima, evidenciada pela indicagao na
folha capa ou folha de rosto do documento e liberagao na intranet.

A natureza da revisdao dos documentos é evidenciada no proprio
documento através do numero da revisdao e sinalizado com
destaque em amarelo do texto modificado. O niumero da revisao é
indicado no campo correspondente do cabecalho.

A revisdo geral de um documento € evidenciada na Matriz de
Documentos, nao sendo indicados itens especificos que foram
revisados.

Nao sao permitidas “emendas manuscritas” na documentacao do
Sistema de Gestao. Qualquer alteracao, revisao ou emendas
resulta na revisdao do documento, sendo mantida cépia eletronica
da revisao anterior.

As cdpias eletronicas dos documentos sdo preservadas através dos
“back-ups” efetuados regularmente, conforme registrado no
formuldrio de controle.

Controle e Distribuicao de Documentos Internos

A documentacdao valida é mantida em formato eletrénico e é
acessada pela intranet do laboratério, estando acessivel para
todos os colaboradores, nao havendo, por isso, um controle
especifico de distribuicdo de documentos. Existe o formulario
“7.11F1 - Lista de Documentos Internos”.
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5.7

Copia em papel da documentacao eletronica pode ser impressa
pelos usuarios, estando claro que nao sao cdpias controladas e sim
para uso limitado e momentaneo do usuario.

Os documentos obsoletos sdo removidos para pastas eletrénicas
com identificacao de “Documentos Obsoletos”. Para os
documentos obsoletos, € mantida uma copia eletrénica, nao sendo
obrigatorio manter todas as revisdes anteriores.

Controle e Distribuicao de Documentos Externos

Os documentos de origem externa sao analisados regularmente
quanto a sua pertinéncia e adequacao e sao controlados através
do formulario “7.11F2 - Lista de Documentos Externos”, sendo
mantidos atualizados.

A Lista de Documentos Externos é revisada a cada seis (6) meses.
Nao obstante, sempre que for requerida uma atualizagao de
documentos, seja por modificagdao de requisitos da Cgcre, de
normas nacionais e internacionais, etc. o documento é atualizado
e disponibilizado no sistema.

Documentos externos sao compostos por normas de ensaios,
regulamentos nacionais e internacionais, documentos normativos
da Cgcre, métodos e softwares. Os documentos proprios dos
pedidos dos clientes, tais como manuais, desenhos, especificacoes
sao analisados criticamente durante a realizagdao dos ensaios e
arquivados junto ao orcamento ou pedido do cliente.

Os documentos sao disponibilizados na intranet do laboratério e
podem ser acessados pelos colaboradores.
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