Autor: Andreia Soares Emitido em: 30/11/2018
Revisado por: Agnes Souza POVPe.rC:;J;‘?.gm Préxima revisdo: 02/01/2021
Area emitente: Garantia da qualidade ' Inicio de vigéncia: 02/01/2019

Conceito

e CONTROLE DE DOCUMENTOS

OBJETIVO DO PROCEDIMENTO:

Fornecer instrucbes para elaboracdo, identificagdo, revisdo, revalidagao,
aprovagcao distribuicdo, modificacao, atualizacéo e arquivamento dos documentos,
que possuam influéncia sobre a qualidade do produto final e de seu relativo uso.
Estes documentos sdo chamados de “Documentos controlados”, e sdo objeto de
modificacdo, melhoramento e adequacao da qualidade.
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1. APLICAGAO

Aplica-se a todos colaboradores da Conceito Diagndstica, responsaveis pela
elaboracgéo, identificagao, revisao, revalidacao, aprovagao, modificagao, atualizagao,
distribuicdo e arquivamento de documentos da qualidade.

2. AREAS ENVOLVIDAS

Executante: Garantia da qualidade.
Participantes: Todas as areas.

3. NORMAS DE REFERENCIA

RDC 16 /2013 de 28/03/2013. Boas praticas de Fabricacdo de produtos médicos e
produtos para diagnostico de uso In Vitro.

Instrugao normativa ANVISA /DC numero 08 de 26/12/2013, boas praticas de
fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso In Vitro
aplicaveis as empresas que realizam as atividades de importagao, distribuicao e
armazenamento.

1ISO 9001/2008

4. DEFINIGOES

Principios basicos do sistema documental: Tornar a documentacao da qualidade
em uma real ferramenta de progresso, apoiar-se me métodos reconhecidos, evitar a
burocracia, partir de uma redacao simples e compreensivel, sempre lembrando da
responsabilidade ambiental, a fim de evitar desperdicios.

Sistema da qualidade: Compreende toda a estrutura organizacional desenvolvida
com o intuito de fazer cumprir a politica institucional, garantindo a qualidade de
servico.

Registros da qualidade: Sao documentos que comprovam a efetividade das acodes
descritas nos procedimentos, sendo as principais evidéncias de conformidade do
sistema de gestdo da qualidade. Estabelece dados, fatos, eventos especificos e
resultados avancados em relagdo a pessoa, produtos e processos vinculados ao
sistema da qualidade e que permitem verificar a conformidade e eficacia do sistema.
Manual da qualidade (MQ): Descreve todas as estruturas e organizagéo do sistema
da qualidade e sua adequacgao as normas.

Normas (NOR): Sdo documentos que definem regras ou instrugbes para fixar
sistema, procedimentos, métodos, organizacbes que sao utilizados no
desenvolvimento das atividades. Muitas vezes estdo em formas de lista mestra ou
anexos. Pode se apresentar na forma de lei.
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Normas Institucionais (NORI): Sdo documentos assinados pela diretoria executiva,
para instruir algumas acbes normativas dentro da instituicdo. Geralmente se
apresenta na forma do cédigo de conduta.

Procedimentos operacionais padrao (POP): Sdo documentos que instrui e
descrevem, passo a passo, a execugao das atividades do processo.

Instrugao de trabalho (IT): A instrucéo de trabalho é o nome dado a um formulario
que é utilizado para documentar ou padronizar tarefas geralmente técnicas, especifica
e operacionais. Faz a descricao ou ilustracdo de como fazer determinada tarefa
dentro de um processo. Cada servigo/setor deve ter uma série de instrucées de
trabalho que alcance todos os procedimentos realizados na organizacéo.

Listas mestras: Sdo dados com informagao em forma de planilhas, listas, tabelas
fisicas ou eletrénicas, que sdo necessarias para garantir a boa operacionalizagao do
sistema da qualidade.

Anexos: Sao documentos auxiliares que corroboram com o sistema da qualidade.
Podem estar segregados em documentos especificos ou anexados nos documentos.
Fluxogramas: Sao diagramas em blocos que explique, resuma ou dé uma visao
completa de processo simples e especifico, recomenda-se a sua utilizagdo como
alternativo a texto, devido o melhor entendimento do processo.

Boletins técnicos, informativos e circulares: Sao informacbes técnicas ou
institucionais, também controladas pelo sistema da qualidade.

Documentos externos: Convém que a organizagao faca referéncia a documentos
externos e seu controle em seu sistema de gestao da qualidade documentado. Os
documentos externos podem incluir alvaras, especificagcbes, requisitos estatuarios e
regulamentares, normas, codigos e manuais de manutengao.

Niveis de documentagdo: O sistema documental esta organizado e fundamentado
numa piramide hierarquica composta por trés niveis basicos de documentos ja
definidos acima, e dispostos conforme representagao grafica abaixo.

1°nivel diretoria MQ o que da Politica

0 gue acontece

2°nivel gerencial i
g Procedimentos passo a passo

3° pivel - supervisao

¥ Instrucoes
e operacional ¢ como fazer

Registros da Qualidade, Relatorios,

Boh A evidéncia objetiva
Formularios Preenchidos ]

todos os niveis



Autor: Andreia Soares Emitido em: 30/11/2018
Revisado por: Agnes Souza POVPérC:;Jé.gm Préxima revisdo: 02/01/2021
Area emitente: Garantia da qualidade ' Inicio de vigéncia: 02/01/2019

Mnem©énicos (Abreviaturas) dos setores

Setor Abreviatura
Assessoria cientifica ASSE
Assisténcia técnica ASTEC
Suprimentos SUPR
Biosseguranga BIOSS
Comercial COM
Gestao ADM

5. PROCEDIMENTOS

A Conceito Diagndstica estabelece, documenta, implementa e mantém um sistema
de gestado da qualidade e melhora continuamente a sua eficacia de acordo com os
requisitos da RDC 16/2013 ANVISA.

A Conceito Diagnéstica:

a) ldentifica os processos necessarios para o sistema de gestdo da qualidade e
sua aplicagao por toda a organizagao;

b) Determina a sequéncia e interagao desses processos;

c) Determina critérios e métodos necessarios para assegurar que a operagao e
o controle desses processos sejam eficazes;

d) Assegura a disponibilidade de recursos e informagdes necessarias para
apoiar a operagao e o monitoramento desses processos;

e) Monitora, mede e analisa esses processos €;

f) Implementa agbes necessarias para atingir os resultados planejados e a
melhoria continua desses processos.

5.1 Elaboracao de procedimentos e normas

Os documentos a serem elaborados devem seguir a estrutura basica citada nos
tépicos abaixo, entretanto se houver algum item n&o aplicavel a um determinado
procedimento, deve-se utilizar a sigla NA (N&o aplicavel).

a) Conforme orientagdes da diretoria executiva, todos os documentos devem
utilizar a logomarca da empresa.

Conceito
Diagnostica
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b) Fonte para escrita do texto:

e Avrial

¢ Tamanho 12

o Cor preta

c) Fonte para escrita do titulo:

e Arial

e Tamanho 18
e Cor Azul

e Negrito

Nota: Para subtitulos n&o utilizar o negrito.

5.2 Cabecalho Padronizado

Autor: xxxxx

Data da emissdo: xx/xx/20xx

. Cadigo: POP XXX-XXX Préxima revisao: xx/xx/20xx
Revisado por: xxxxxx ~ . s
p . Versao: xx Inicio de vigéncia: xx/xx/20xx
Area emitente: xxxxx
CAMPOS DE
FORMA DE PREENCHIMENTO
CABECALHO
Autor Pessoa que elaborou o documento.

Revisado por

Pessoa responsavel por revisar o documento antes da
aprovacao.

Area emitente

Setor que emitiu o documento. Preencher o quadro com as siglas
dos setores os quais 0 documento se destina ou interessa.
Utilizar o quadro “abreviaturas” descritas no item 3 deste POP.

Cddigo Cddigo alfanumérico para identificagdo dos documentos, a ser
preenchido pela equipe da garantia da qualidade.
Versao Versao atual do documento.

Data da emisséao

Data da elaboracdo do documento.

Proxima Revisao

Data da préxima revisao.

Inicio da vigéncia

Data em que o documento entrara em vigéncia.
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5.3 Estrutura do Conteudo do Documento

Conforme exemplo abaixo, preencher os campos da seguinte forma:

ESJOR::IESQODO FORMA DE PREENCHIMENTO
Objetivo Indicar de forma clara e sucinta a finalidade e/ou razdes
da elaboragdo do documento, procedimento ou norma.
Sumario Indicar os tépicos e as paginas de referéncia
1. Aplicagéo Indicar todos os setores e fungdes aos quais se destinam

as instrucbes referentes ao processo contidas no
documento.

2. Areas envolvidas

Indicar o setor, area e participantes responsaveis pela
elaboracédo do documento.

3. Normas de
referéncia

Citar as normas regulatérias, internas, contratos ou
diretrizes dos fabricantes.

4. Definigbes

Definir palavras, abreviaturas, siglas, termos estrangeiros
ou técnicos, que possam gerar duvidas de interpretacao
ou que tenham significado especializado naquela norma
especifica.

5. Procedimentos

Apresentar uma descri¢cao clara, detalhada, passo a passo
e sequencial de todas as etapas a serem cumpridas na
realizacdo do processo. Indicar sempre que possivel: o
qué, como, por quem, quando e onde deve ser feita a
tarefa descrita.

6. Controle registros

Identificagdo dos registros envolvidos no processo
descrito, relatando as formas de armazenamento,
protecdo, recuperacao, retencéo e disposigao.

7. Responsabilidades
€ recursos

Indicar a estrutura de pessoal necessaria, indicando os
responsaveis por cada passo ou etapa do processo.

8. Controle de
revisoes

Relatar as versdes do documento, citando as mudancas
realizadas, data e responsavel pela revisao.

9. Aprovagao e
assinatura

Aprovacdo e assinatura da pessoa responsavel por
aprovacao de documentos.

10. Anexos

Incluir informagdes complementares, tais como:
formularios a serem preenchidos, registros, fluxogramas e
outros documentos.
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5.4 Revisao dos documentos

Ap0s a elaboracao do documento, este deve ser encaminhado por e-mail para o setor
da garantia da qualidade, que fara a revisao juntamente com o gestor da area. Em
casos de alteragdes, sugestdes e/ou corregdes o documento deve ser encaminhado
ao responsavel para as corre¢des necessarias e depois seguir para aprovacao.

A analise critica e revisdo dos documentos ocorrem bianualmente, ou em qualquer
tempo quando solicitado pelo setor responsavel pelo processo.

5.5 Aprovacao

A aprovacdo dos documentos é feita somente por pessoas autorizadas: diretor
presidente, responsavel técnico ou representante da geréncia. Cabe aos mesmos ler,
corrigir quando necessario e aprovar o documento em forma de minuta.

5.6 Identificacao

A identificacdo dos documentos acontece apds a aprovacado do documento e é feita
através de codigos alfanuméricos, compostos por grupo de letras que classifica a qual
grupo de documentos este pertencera, podendo ser: MQ (Manual da Qualidade), POP
(Procedimento operacional padrao) ou IT (Instru¢do de Trabalho). Em seguida deve
conter o departamento ou setor envolvido no procedimento, que corresponde ao
segundo grupo de letras identificados por trés ou quatro letras utilizadas na
abreviatura padrao que se encontra no item 4 deste documento. Por fim & acrescido
um grupo de 4 numeros, sendo o ultimo separado por digito, alterando conforme o
numero de versdes. ex. POP.COM-001-1.

EX: POP.ASTEC.001-1 este codigo identifica um Procedimento Operacional Padrao
do setor de assisténcia técnica que foi registrado com o numero 001 cuja verséo é a
primeira.

5.7 Publicacao dos Documentos

Apods a aprovagao do documento, o arquivo € salvo pelo responsavel da garantia da
qualidade na pasta eletronica no servidor conforme o caminho descrito abaixo:

| » Computador » Qualidade (\CMGSRVOL\Conceito) (K2) » Garantia da qualidade » 1- DOCUMENTOS E REGISTROS » 1- POPs e REGISTROS »
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5.8 Distribuicao

Os documentos sao distribuidos impressos em pastas aos setores de interesse,
assinados e carimbados como “documento controlado”.

A distribuicdo eletrénica ocorrera em duas etapas, primeiro na pasta controlada da
Qualidade, onde todos os procedimentos publicados em vigéncia estdo disponiveis e
em seguida em copia em pdf na pasta dos setores. Estas pastas estao localizadas no
servidor que possui acessos controlados.

A distribuicdo dos documentos estara sob a responsabilidade da garantia da
qualidade, que mantera o controle de distribuicdo através de um registro daqueles
documentos entregues e aprovados com as assinaturas daqueles que o receberam
ANX.QUA.001(3) Relatorio de Distribuicdo de Documentos. Os documentos
distribuidos s6 terdo validade se estiverem devidamente assinados, datados e
carimbados como “Documento controlado”.

E de responsabilidade dos coordenadores e gerentes de area assegurar que todos
os colaboradores envolvidos nos processos sejam treinados, apds o recebimento de
um novo documento.

5.9 Arquivamento

Arquivo Eletronico:
Apoés as formatagdes realizadas no documento e sua aprovagéao, este documento é
salvo na Pasta da Qualidade 1- POPs e REGISTROS.

| v Computader » Qualidade (\CMGSRVOL\Conceite) (K:) » Garantia da qualidade » 1- DOCUMENTOSE REGISTROS » 1- POPs e REGISTROS »

Serao mantidas cépias impressas apenas dos documentos em vigéncia.

Documentos Obsoletos:
Os documentos obsoletos serdo mantidos na pasta da Qualidade no servidor por 4
anos em formato pdf, ou seja, as 2 versdes anteriores a versdo de vigéncia.

| v Computador » Qualidade (\\CMGSRVOL\Conceito) (K2) » Garantia dz qualidade » 1- DOCUMENTOSEREGISTROS » 1-POPs eREGISTROS » POPS e REGISTROS OBSOLETOS

5.10 Revisdes e Revalidacoes

Caso seja necessaria uma modificagdo, atualizagdo ou mesmo corregdo em um
documento ja aprovado e distribuido pela garantia da qualidade, o colaborador devera
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informar a sua coordenacdo ou geréncia. Sendo procedente a necessidade de
revisdo o gestor da area solicita por e-mail a garantia da qualidade o documento em
Word para alteragdo do conteudo. O procedimento modificado pelo colaborador sera
entregue a coordenagao ou geréncia do setor para uma validagao das alteragdes,
apos este processo a garantia da qualidade ira realizar a publicagéo e distribuicao do
documento conforme descrito nos itens 5.7 e 5.9.

As revisdes de todos os documentos ocorrem bianualmente com o objetivo de
detectar a necessidade de alteragcdo, caso seja detectada, sera gerado uma revisao
com uma nova versdo, em auséncia da necessidade de alteracdo devera ser
registrada como revalidagéo da verséo vigente.

Os controles de prazo para as revisdes serao realizados via planilha eletrénica, no
ANX.QUA.001(1) Lista mestra de documentos.

5.11 Controle de Dados

O controle dos dados é de responsabilidade da Garantia da Qualidade e estarao
disponiveis em forma de midia eletrOnica e nos casos dos procedimentos e registros
também na forma fisica nos setores de interesse.

A documentacgao do sistema de gestdo da qualidade pode ser apresentada na forma
fisica ou midia eletrénica.

Nota: Algumas vantagens de utilizar a midia eletrénica sdo as seguintes:
a. Pessoal apropriado tem acesso a mesma informacao atualizada, em qualquer
momento;
b. O acesso e as mudancas sao facilmente efetuados e controlados;
A distribuicdo € imediata e facilmente controlada com a opg¢ao de se
imprimirem copias;
d. Possibilita acesso a documentos em localidades remotas;
e. A remocgao de documentos obsoletos é simples e efetiva.

o

Fonte: ABNT ISO/TR 10013

512 Controle de Documentos Externos

Cada coordenador e gerente de area é responsavel pelo controle de documentos
externos, inerentes ao seu setor (boletins fabricantes, informativo marketing, guias,
manuais, contratos, folders, materiais de treinamentos dos fabricantes, etc.).

A garantia da qualidade é responsavel pelos documentos do sistema de gestdo da
qualidade e documentos regulatérios e normas de referéncia.
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5.13 Elaboracao de Boletins, Informativos e/ou

Circulares

Séao elaborados pelo setor de marketing, e tem por esta sua sequéncia numeral
estabelecida.

5.14 Registros

Os registros sdo documentos fisicos ou eletrénicos que evidenciam dados, fatos,
eventos especificos e resultados alcangados em relacdo ao cumprimento de
procedimentos e normas do sistema da qualidade. O controle destes registros é de
responsabilidade da Garantia da Qualidade e é feito através do ANX.QUA.001(2)
Lista Mestra de Registros.

Sao classificados como:
Da qualidade

a) Documentos de acompanhamento e avaliagcdo do sistema, ex.: atas de
reunido, relatérios, projetos, analises criticas e etc;

b) Formularios de registros de Nao Conformidade;

c) Registros de agdes preventivas e corretivas;

d) Lista de distribuicdo de documentos;

e) Relatorios de auditorias;

f) Registro de dedetizagao;

g) Registro de coleta de material biolégico, pérfuro cortante e quimico;

h) Registro de calibragdo termémetros e ferramentas de trabalho;

i) Registros de manutengcdo ar condicionado, extintores, geladeiras e
temperatura ambiente;

j) Tratamento reclamacdes;

k) Certificados de treinamentos;

De servico

a) Registro de qualificagéo de pessoal;

b) Registro calibragdo ferramentas de trabalho;

c) Check list de atendimentos: manutengdes preventivas, instalagao,
desinstalacio; descontaminacéo, site preparation, treinamento, avaliagdo do
desempenho dos participantes em treinamentos (prova);

d) O.S de atendimento;

e) Relatdrios gerenciais enviados aos fabricantes;
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De suprimentos

a) Controle de temperatura ambiente e geladeiras;

b) Documentos de recebimento e expedicao de materiais;
c) Tabela de transportadoras credenciadas;

d) Registro avaliagédo fornecedores;

e) Registros de realizagao de inventario;

De Biosseguranga

a) Relatério de exposigao;

b) Controle vacinagéao;

c) Lista fichas de emergéncia materiais criticos;
d) Termo recebimento EPI.

Confidenciais

a) Tabela de pregos;

b) Contratos;

c) Descritivo de produtos;

d) Funil de vendas;

e) Mapas de oportunidades;

f) Manual técnico de maquinas (especifico para area de servico);
g) Material de treinamento no fabricante;
h) Estudo de mercado;

i) Boletins fabricante de ambito interno;
j) Base instalada;

k) Relatérios de estoque;

I) Relatérios e formularios de compra;

5.15  Critérios de Apresentacao e Guarda de

Registros

Todos os registros controlados serdo vinculados aos procedimentos de referéncia e
sua indexacao sera conforme descrito:

ANX: Indicando que aquele registro € um anexo de um procedimento.
Abreviatura do setor: Indicando a qual setor aquele registro pertence.

N° do POP: Indicando a numeragao do procedimento ao qual aquele anexo
pertence.



Autor: Andreia Soares Emitido em: 30/11/2018
POP.QUA.001
Revisado por: Agnes Souza VerC;éO' 3 Proxima revisdo: 02/01/2021
Area emitente: Garantia da qualidade ’ Inicio de vigéncia: 02/01/2019

Ordem dos anexos: Quando um procedimento possuir mais de um anexo a ordem
dos anexos deve ser feita por parénteses.

Exemplo: ANX.QUA.001(1) Nome do Registro — Entende-se que este registro é o
anexo numero 1 do procedimento 001 da Qualidade.

Observacgoes:

a) Sempre que um registro for comum a mais de um setor, deve ser criado um
modelo unico de formulario, planilha ou documento que seja mais adequado,
buscando uniformizar a forma de apresentacao do registro;

b) Todos os registros devem ser legiveis e indeletaveis, ou seja, devem ser
escritos a caneta;

c) Os erros em registros nao devem ser apagados ou tornados ilegiveis, o
responsavel deve fazer um risco e escrever a informacao correta ao lado,
rubricando e datando a informacao;

d) Os registros devem ser arquivados de forma a manté-los legiveis e faciimente
acessiveis, devendo estar dispostos em locais que garantam a restricao de
acesso e sua conservagao, mantendo-os livres de danos fisicos ou perdas;

e) O tempo de guarda deve respeitar primeiramente os prazos definidos em
legislagdo, caso ndo haja legislacdo pertinente, considerar critérios do
fabricante, e, ultima instancia, os prazos estabelecidos pela Conceito
Diagndstica, conforme ANX.QUA.001(2) Lista Mestra de Registros.

6. CONTROLE DE REGISTROS

O controle dos registros é feito relatando:

Identificagao: A identificacdo pode ser feita por nome (titulo) e/ou por numero.
Armazenamento: Para cada registro identificado, definir o local de guarda (endereco
na rede ou pasta fisica), de forma a facilitar o acesso e a recuperacao. A forma de
armazenamento deve levar em consideragcao que os registros devem estar protegidos
contra danos, extravios ou deterioragao.

Protecao: Analisar para cada registro definido, a necessidade de estabelecer
cuidados especiais, como por exemplo, backup, aplicagao de senha de acesso, etc.,
garantindo que permanegam legiveis, identificaveis e recuperaveis. Caso néo tenha
a necessidade de aplicacdo de cuidados especiais para os registros, informar no
campo correspondente “ndo se aplica”.

Recuperacgao: Identificar para cada registro, a forma de indexagao, permitindo sua
facil recuperagcdo. A indexagcdo pode ser por ordem alfabética, numérica, data,
sequencial ou qualquer outra forma definida.

Retengao: Determinar o tempo de retencdo para os registros da qualidade, em
funcao de sua importancia para as atividades ou exigéncias legais envolvidas.
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Obs.: Nao deve ser informado no campo correspondente “Indeterminado” ou
“Indefinido”. Para casos onde a retencéo se dara por longos periodos sem definicao
de prazo, escrever “Permanente”.

Disposi¢ao: Informar a disposicao dada ao registro apds o tempo de retengao, que
pode ser: triturar, deletar, arquivar ou outros.
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8. CONTROLE DE REVISOES

Revisao N° Data Descricao da Revisao Responsavel
01 .
Revalidaca 24-06-2015 Emissao Inicial Andreia Soares
o 10-06-2017 Revalidagao versao inicial
Inclusdo item 4.0
Revisao item 6.0
02 04-09-2018 Mudanca numeragéo do PGP de Andreia Soares
ADM 009 para ADM 004.
Mudanca layout do formulario.
Mudanca da codificagdo do
procedimento de PGQ ADM-004-02
03 02-01-2018 Controle de documentos para Agnes Souza

POP.QUA.001-03.
Revisdo de todos os itens do
procedimento
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10. ANEXOS
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ANX.QUA.001(1) Lista Mestra de Documentos
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LOCALIZAGAD

DISTRIBUICAO

ANX.QUA.001(2) Lista Mestra de Registros

LISTA MESTRA DE REGISTROS

Versdo: 00

ANX.QUA.001{2)

Inicio de Vigéncia: 02/01/2019

CODIFICACAO
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VERSAO N2

DATA DA
VIAGENCIA
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10.4  ANX.QUA.001(3) Relatorio de Distribuicao de

Documentos
Versdo: 02
RELATORIO DE DISTRIBUICAO DE | anx.qua.ooi(3)
DOCUMENTOS Data de Vigéncia:
02/01/2015

Atesto que recebi os documentos abaixo mencionados responsabilizando-me por distribuir e
hssegurar o treinamento dos colaboradares nos documentos e procedimentos.

SETOR:

DATA cOPIAS DOCUMENTO ASSINATURA
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10.5 ANX.QUA.001(4) Lista Mestra de Assinaturas
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