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1.
OBJETIVOS

· Estabelecer um sistema de controle de documentos abrangendo: elaboração, aprovação, emissão, alteração, distribuição, cancelamento e arquivamento de documentos envolvidos com o sistema da qualidade (inclusive normas); 

· Definir as responsabilidades para o controle de documentos e dados.

2. 
REFERÊNCIAS
· Norma NBR ISO 9001:2000
· Manual da Qualidade
· Formulário “Controle de Distribuição de Documentos e Dados” – F001

· Formulário “Controle de Registro de Documentos e Formulários” – F002

· Formulário “  Arquivos de Computador “  - F019

3. 
PROCEDIMENTO

3.1 O controle abrange os seguintes documentos e dados:

· Manual da Qualidade;

· Procedimentos; 

· Instruções;

· Normas, desenhos, portarias etc.;

· Dados.

3.2
Procedimentos

Este procedimento P001 define o formato padrão (modelo) para todos os procedimentos a serem elaborados e emitidos, os quais devem conter necessariamente:

· Locais  de distribuição / nº de cópias por local, 

· Edição, data de emissão e das revisões, 

· Descrição da revisão, se houver

· Responsáveis pela elaboração (ou alteração no caso de revisão), verificação e aprovação;

· Objetivo;

· Referências;

· Procedimento.

Os procedimentos são distribuídos internamente através do F001 Controle de Distribuição de Documentos e Dados, arquivados na pasta “Procedimentos, Instruções e Formulários” existente em todas as áreas e recebem o carimbo de um anel vermelho para indicar que são controlados.

3.3
Instruções

As instruções devem conter campos para: 

· Locais  de distribuição / nº de cópias por local, 

· Edição, data de emissão e das revisões, 

· Descrição da revisão, se houver,
· Responsáveis pela elaboração (ou alteração no caso de revisão), verificação e aprovação;
· Método de trabalho de forma clara e sintética, 

· Equipamentos e materiais utilizados, se aplicável,
· A instrução não deve conter se possível: objetivos e referências,

· Se for utilizada por operadores no dia a dia o tamanho da letra deve ser aumentado (14/16).

As instruções são distribuídas internamente através do F001 Controle de Distribuição de Documentos e Dados, arquivadas na pasta “Procedimentos, Instruções e Formulários” existente em todas as áreas e recebem o carimbo de um anel vermelho para indicar que são controladas.

3.4
Formulários 

Formulários devem ser desenvolvidos pelo usuário sempre que necessário e registrados no F002, controlado pelo Gerente Geral ou responsável por ele determinado. A edição e o número do formulário devem ser indicados no rodapé.

Os formulários são distribuídos internamente para conhecimento, a fim de evitar uso de formulários obsoletos, através do F001 Controle de Distribuição de Documentos e Dados, arquivadas na pasta “Procedimentos, Instruções e Formulários” existente em todas as áreas e recebem o carimbo de um anel vermelho para indicar que são controladas.

O anel vermelho também indica que aquela cópia específica pertence a pasta de documentos, matrizes para cópias a serem tiradas para uso diário ficam com a área de Qualidade.

3.5
Dados

Consideramos dados todo documento que não descreve um sistema ou atividade, mas compõe-se de itens que são periodicamente utilizados e necessitam ser informados à áreas que não a emissora.

Os dados atualmente utilizados utilizam formulários do sistema da qualidade os quais em branco (sem preenchimento) são tratados como o item 3.4 deste procedimento.

Os formulários preenchidos são distribuídos como dados para os profissionais que necessitam da informação, através do F001 – “Controle de Distribuição de Documentos e Dados”, arquivados na pasta “Itens de Gerenciamento” e recebem o carimbo de um anel vermelho para indicar que são controlados. A distribuição (recebedores) consta no corpo do formulário distribuído.

Os dados devem conter data de emissão para que o usuário saiba qual é a última edição e o nome do responsável pela elaboração ou atualização (consta como responsável na folha capa) que efetuou a emissão, o responsável pela verificação/aprovação, conforme aplicável, consta no Formulário F002, que deve ser atualizado sempre que uma nova edição de documentos ou dados for emitida. 

Não  se deve confundir a data de emissão dos dados com a data da elaboração do formulário. Na lista mestra “Controle de Registro de Documentos e Formulários - F002” o formulário consta duas vezes:  como formulário e outra com a indicação “dado” como dado controlado.

As alterações são indicadas pela data da emissão, não necessitam ser descritas, e para todas as emissões (primeira e revisões) o F002 deve ser atualizado.

Os originais de duas edições anteriores, no mínimo, a atualmente distribuída devem ser mantidos no arquivo do emissor, com o carimbo “Documento Obsoleto”.

Como para documentos, correções manuais são permitidas, desde que seja uma errata e sejam realizadas no original e em todas as cópias pelo emitente.
3.6 
Responsabilidades

3.5.1 Cabe a cada área:

Levantar a necessidade de elaboração, revisão ou cancelamento de documentos e dados utilizados em sua área;

Manter na área somente documentos e dados aplicáveis e necessários, tendo por obrigação mantê-los em local de fácil acesso, limpo e organizado.

3.5.2 Cabe ao Gerente da Qualidade ou responsável por ele determinado:

Verificar se há necessidade de elaboração, alteração, revisão ou cancelamento de documentos e dados utilizados em todos os setores;

Analisar Procedimentos, Instruções e Formulários/Dados de modo a verificar o enquadramento nos padrões estabelecidos, codificar e registrar no F002 -“Controle de Registro de Documentos e Formulários”;

Definir quantidade de cópias e local onde estarão disponíveis os documentos e dados relacionados ao Sistema da Qualidade;

Revisar o Manual da Qualidade sempre que houver uma mudança significativa no Sistema da Qualidade ou um grande número de alterações (mais de 20) em procedimentos e instruções, devendo independentemente das situações anteriores, após a Análise Crítica do Sistema da Qualidade pela Alta Administração, verificar a necessidade e se aplicável revisar com base nas normas de referência (novas edições), bem como no aprimoramento contínuo do Sistema da Qualidade;

Carimbar em vermelho um anel, que indica cópia controlada, nos procedimentos, instruções, formulários, dados, outros documentos que devem ser controlados para garantir a qualidade do produto/processo, os quais serão distribuídos e colocados em pastas nos locais determinados; 

Distribuir os documentos e dados para utilização e recolher edições anteriores que deverão ser destruídas. Os documentos e dados devem ser entregues em mãos ao 

recebedor solicitando o visto no formulário F001 “Controle de Distribuição de Documentos e Dados”. Caso não seja possível recolher documentos obsoletos, deve garantir seu uso correto carimbando no mesmo “DOCUMENTO OBSOLETO”.

3.7
Elaboração de documentos (procedimentos e instruções)

Todos os documentos relacionados ao Sistema da Qualidade, devem ser elaborados por pessoa qualificada para garantir a qualidade dos processos, obedecendo padrões internos, obrigações de contrato quando aplicável e as normas e diretrizes pertinentes;

Deve ser indicado no documento o nome do profissional que realizou a elaboração e no original arquivado em papel deve constar sua assinatura.

3.8
Verificação de documentos (procedimentos e instruções)

Todos os documentos relacionados ao Sistema da Qualidade, devem ser verificados por pessoa qualificada, diferente do profissional que elaborou o documento, para garantir a qualidade dos processos, obedecendo padrões internos, obrigações de contrato quando aplicável e as normas e diretrizes pertinentes;

Deve ser indicado no documento o nome do profissional que realizou a verificação e no original arquivado em papel deve constar sua assinatura.

3.9
Aprovação (procedimentos e instruções)

A aprovação deve ser feita em procedimentos e instruções, por superior imediato ao responsável pela elaboração ou responsável por ele determinado;

A data indicada no documento deve ser a da aprovação;

Deve ser indicado no documento o nome do profissional que realizou a aprovação e no original arquivado em papel deve constar sua assinatura;

O F002 – Controle de Registro de Documentos e Formulários deve ser sempre atualizado quando houver uma aprovação e o documento for emitido.

3.10
Alteração (procedimentos e instruções)

Para os documentos – procedimentos e instruções, as alterações devem ser devidamente registradas na tabela contida no início do documento;

Devem ser elaboradas por pessoa qualificada para garantir a qualidade dos processos, obedecendo padrões internos, obrigações de contrato quando aplicável e as normas e diretrizes pertinentes;

A verificação/aprovação deve ser feita por superior imediato ao responsável pela elaboração ou Gerente Geral ou responsável por ele determinado;

A data da aprovação e os responsáveis (elaboração/verificação/aprovação) devem ser identificados de alguma forma, no documento ou no sistema, como, por exemplo, nome ou senha;

Todos os profissionais (elaboração/verificação/aprovação) devem ter o mesmo nível dos que emitiram o documento/dado original;

O F002 – Controle de Registro de Documentos e Formulários deve ser sempre atualizado quando houver uma alteração;

Quando um documento é alterado uma nova edição deve ser emitida nos padrões da emissão original, mas caso a alteração seja muito pequena (erro de digitação, do número da edição, número de cópias do documento etc.) pode ser realizada manualmente, desde que conste no original e em todas as cópias controladas e neste caso junto à alteração deve constar um visto do responsável pela elaboração, verificação ou aprovação;

Os originais de duas edições anteriores a atualmente distribuída devem ser mantidos em arquivo com o carimbo “Documento Obsoleto”.

3.11 
Código de áreas

	SIGLA
	ÁREAS ENVOLVIDAS

	DIR
	Gerência 

	VEN
	Vendas

	COM
	Aquisição

	PLA
	Planejamento

	PRO
	Produção

	EXP
	Expedição

	QUA
	Qualidade

	FIN
	Financeiro


3.12
Documentos e dados de origem externa

Todos os documentos e dados de origem externa que influam na qualidade do produto ou do processo, devem ser controlados pelo responsável do setor recebedor, que deve carimbar DOCUMENTO OBSOLETO na revisão anterior caso esta não possa ser eliminada;

Os documentos e dados de origem externa não precisam caracterizar a elaboração, verificação, aprovação, liberação e indicação de alteração necessariamente. A caracterização de edição, revisão, data ou outros é necessário para que haja controle de utilização do mais recente ou identificação do documento ou dado;

Normas Nacionais e Internacionais ficam arquivadas nos processos usuários e são controladas através da data de emissão das normas indicadas. O processo responsável deve ter mecanismo para verificar os órgãos nacionais emissores ou distribuidores, periodicamente (na pior hipótese, imediatamente antes da análise crítica do sistema da qualidade) para substituição de normas alteradas.

3.13
Manual da Qualidade

O Manual da Qualidade deve utilizar o mesmo padrão definido para procedimentos e instruções com relação a: formulário utilizado, elaboração, verificação, aprovação e alterações.

Deve ser acrescentada uma folha capa e sua distribuição interna realizada utilizando o F001 – “Controle de Distribuição de Documentos e Dados”.

Para distribuição externa deve haver autorização do Representante da Administração e a cópia deve ser não controlada.
Periodicamente, sempre que necessário (veja item 3.5.2) deve ser realizada uma revisão global de todo manual em função de alterações ocorridas no Sistema da Qualidade.

O Manual deve permitir uma visão geral do Sistema da Qualidade.

A responsabilidade pela coordenação das atividades que envolvem o Manual da Qualidade é o Representante da Administração e sua aprovação deve ser realizada pelo Gerente da Qualidade.

3.14
Codificação de procedimentos, instruções e formulários

Constituída de 7 dígitos:

1º - P ou I ou F (Procedimento ou Instrução ou Formulário);

2º3º4º - 001 a 999 (numeração seqüencial por área e tipo de documento). 

3.15
Lista mestra

O formulário F002 é a lista mestra e indica todos os procedimentos, instruções, formulários e dados emitidos, é tratado como dado controlado, seu controle e atualização é realizado pela área de Qualidade.

3.16
Desenhos

Quando um desenho for utilizado no sistema deve receber um número de instrução e ser tratado como documento controlado tal qual procedimentos e instruções. Para o caso das dimensões do desenho não permitir seu arquivo na pasta usual de originais juntamente com o F001 “Controle de Distribuição de Documentos e Dados” , deverá ser observado no rodapé deste o local onde o mesmo está armazenado/arquivado.

3.17
Arquivos em computador

Os arquivos mantidos em computador estão identificados no formulário F019, controlado pela área de Qualidade.

A impressão de procedimentos, instruções, formulários e dados para distribuição controlada só é permitida do arquivo com utilização de senha.

A cada 7 dias, todas as segundas feiras, uma cópia dos arquivos do sistema deve ser realizada, identificada e guardada para garantir a recuperação das informações arquivadas no sistema. 
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