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1. OBIJETIVO

Estabelecer regras para elaboracdo, padronizacdo, controle, distribuicdo/divulgacdo
e hierarquia dos documentos internos do hospital relacionados ao sistema de gestdo da qualidade,
de modo a garantir a correta rastreabilidade dos documentos; manter a qualidade e clareza das
informacdes necessarias para execucao dos servicos e assegurar a devida revisdo e aprovacao.

2. ASPECTOS A SEREM CONSIDERADOS NO CONTROLE DA DOCUMENTAGAO DA QUALIDADE

Independente da extensdo, do alcance e do nivel de detalhamento que o hospital
decida abranger, existem aspectos importantes sobre a documentacdo que sempre devem ser
levados em consideracdo. Em primeiro lugar a elaboracdo do documento ndo deve ter um simples
objetivo, mas sim representar uma atividade que acrescente valor. Em outras palavras, a elaboragao
de documentos deve ter o intutio de ajudar a melhorar os processos na instuticao.

Além disso, é importante observar que a documentacdo esteja construida de forma
gue permita a comunicacdo do propdsito e a consisténcia da acao.

Em relacdo ao controle da documentacdo é importante considerar os aspectos
apresentados abaixo:

] Aprovar os documentos antes da sua emissao;

° Aprovar a documentacdo a cada revisdo e/ou atualizagao;

° Assegurar a rastreabilidade e a repetibilidade;

] Identificar as mudancas e estado de revisao atual;

° Assegurar legibilidade e facil identificagdo dos documentos;

° Assegurar que os documentos de origem externa sejam identificados e que sua
distribuicao esteja controlada;

] Prevenir o uso ndo intencionado de documentos obsoletos, que devem estar
corretamente identificados;

. Assegurar que os registros sejam legiveis, facilmente identificaveis e recuperaveis.
3. DESCRICAO

3.1. Da Aplicabilidade

A Norma de Elaboragao e Controle de Documentos Institucionais da rede Ebserh se
aplica aos documentos relacionados a gestdo da qualidade do hospital. Nessa versao da Norma,
trataremos dos documentos listados abaixo, com efeito em todas as areas do hospital. Ressalta-se
gue, os documentos de comunicacdo oficial devem seguir o Manual de Redacdo da Presidéncia da
Republica. Para os hospitais que possuem o Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) implantado,
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deve-se seguir o modelo padrdo SEl.

A adequacdo dos documentos existentes aos critérios desta norma deve ocorrer de

forma gradual, considerando o prazo de vigéncia previsto no documento a ser revisado.

Quadro 1 - Tipos de documentos
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3
Politica Institucional Plano Ordem de Servico
Regimento Protocolo Documentos Externos
Regulamento Fluxograma Procedimento / Rotina
Norma Mapeamento de processos
Programa
Manual

Fonte: Adaptado de Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais: Elaborag¢do e Controle de
Documentos da Qualidade, v.05, 2017.

3.2. Das Defini¢oes

3.2.1. Copia Controlada — documento, impresso ou eletronico, que se refere a documento
original aprovado, identificado como “Cdpia Controlada” contendo data e assinatura do
emissor. As versOes eletronicas devem ser disponibilizadas com bloqueio de edicdo e
impressao.

3.2.2. Copia Nao Controlada - documento usado para fins de treinamento, informacgao e
uso dos auditores. A copia ndao controlada deverd ser identificada como “cépia nao
controlada” e, quando possivel, devera ser destruida logo apds o uso.

Observacao: As cépias devem ser controladas de maneira que as copias nao controladas ndo
tenham valor. Quando em papel, se usa carimbar em vermelho “cdpia controlada”, assim,
se copiado, o carimbo deixa de ser vermelho. Quando eletrénico, pode-se acrescentar um
comentario que informe a auséncia de valor quando impresso.

3.2.3. Documento Aprovado — documento cuja versao passou pelo processo de validacao
e esta em vigor.

3.2.4. Documento Cancelado — documento identificado como “cancelado” devido a perda
da vigéncia. Os documentos em meio fisico deverdao ser destruidos para evitar o uso
indevido. Os documentos em meio eletronico poderdo permanecer no arquivo para
eventuais consultas, contudo, deverdo estar identificados com a palavra “cancelado”.

3.2.5. Documento em Revisdao — documento que esta em processo de revisao.
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3.2.6. Documento Externo - documento utilizado no hospital cuja emissdo, revisdo ou
alteracdo é realizada por uma organizacdo externa, ou seja, drgdos normativos, técnicos,
cientificos e fiscais que impactam no atendimento do servigo do hospital.

3.2.7. Documento Obsoleto — é a versao desatualizada de um documento ainda em vigor.

3.2.8. Fluxograma - é uma representacdo grafica que demonstra a sequéncia operacional
do desenvolvimento de um processo ou de uma rotina de trabalho.

3.2.9. Lista Mestra de Documentos — relacdo que identifica todos os documentos (politica,
manuais, etc.) integrantes do sistema de gestdo da qualidade do hospital, versdo vigente e
controle de copias.

3.2.10.Manual - documento que padroniza a elaboracdo de procedimentos, funcdes,
atividades, objetivos, instrucdes e orientagdes em uma organizagcdo. O manual tem por
objetivo explicitar os itens que devem ser obedecidos e cumpridos, bem como a forma como
esses devem ser executados pelos colaboradores da instituicdo, quer seja individualmente,
guer seja em conjunto, favorecendo a integracdo dos diversos subsistemas organizacionais.

3.2.11.Nao Conformidade — refere-se ao ndo atendimento de um requisito pré-definido, ou
seja, estd relacionada a processos que geraram resultado insatisfatério.

3.2.12.Norma - documento estabelecido por consenso e aprovado por autoridade, que
fornece, para uso comum e repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades
ou seus resultados. A norma determina o que deve ou nao deve ser feito.

3.2.13.0rdem de Servi¢o - documento utilizado pela Administracdo para disciplinar o
funcionamento da instituicdo e a conduta de seus agentes publicos no desempenho de suas
atribuigdes, envolvendo aspectos administrativos e técnicos, também é usada para indicar a
alguém que pode iniciar a obra, o fornecimento ou o servigo que contratard com a
Administracdo Publica, estabelecendo quantidades, estimativas, prazos e custos da
atividade a ser executada, e possibilitar a verificacdo da conformidade do servigo executado
com o solicitado.

3.2.14.Padroes — produto esperado do processo ou procedimento, que devera ser
integralmente cumprido.

3.2.15.Plano - documento que define estratégias, direcionando a execuc¢do de processos e
alocacdo de recursos, coordenados e articulados de forma a nortear a implantacdo de
politicas e/ou decisdes institucionais, determinando metas e objetivos anuais.

3.2.16.Politica Institucional - documento aprovado pela Superintendéncia que expressa as
diretrizes e intengdes do hospital para cumprir a missdo institucional.

3.2.17.Procedimento / Rotina — documento que descreve os procedimentos necessarios
para execucdo de uma atividade de repeticdo. E o passo a passo de uma atividade que
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necessita estabelecer uma sequéncia obrigatodria para a garantia da qualidade e do mesmo
resultado. Ou seja, qualquer individuo que seguir as instrucdes obterd o mesmo resultado.

3.2.18.Processo — é qualquer atividade que recebe uma entrada (input), agrega-lhe valor e
gera uma saida (output), com sequéncia de atividades logicamente ordenadas que tenham
como objetivo a producdo de um produto ou servico.

3.2.19.Programa - documento que abrange um conjunto de processos coordenados em
funcdo de um objetivo, segundo parametros e recursos existentes na organizacdo. O
documento estabelece os requisitos gerais centrados em um tema especifico. O programa
tem a funcdo de apresentacao.

3.2.20.Protocolo - instrumento de padronizacdo de condutas que abrange conceitos,
metodologias, propedéutica e terapia, com objetivo de otimizar a qualidade assistencial.
Deve fornecer elementos de apoio a decisdo e ao manejo clinico, além de orientar a
organizacdo do processo de trabalho, estabelecendo fluxos integrados e medidas de
suporte, definindo competéncias e responsabilidades dos servigcos, das equipes e dos
profissionais. Sua aplicacdo deve resultar em melhoria da qualidade do atendimento,
eficiéncia e efetividade clinica.

3.2.21.Regimento - documento que regulamenta o funcionamento, as atribui¢des e as
competéncias da organizacao, comissdes, comités e nucleos.

3.2.22.Regulamento — conjunto ordenado de normas consideradas validas num
determinado contexto.

3.2.23.Sistema de Gestao da Qualidade — é um conjunto de praticas padronizadas, inter-
relacionadas, com a finalidade de gerir os processos e recursos interatuantes que sao
necessarios para proporcionar valor e obter resultados.

3.3. Das Responsabilidades

3.3.1. Setor de Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude (SGQVS)

® Gerenciar e controlar os documentos relacionados a melhoria da qualidade dos
processos institucionais bem como orientar os colaboradores, caso necessario, na
elaboracdo destes;

e Avaliar, validar e aprovar, juntamente com os setores/unidades, os documentos sob
sua responsabilidade;

® Providenciar a publicagao dos documentos atualizados em canal de comunicagao;
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® Garantir a remogdo de documentos obsoletos das unidades que os utilizam e dos
canais de comunicagao do hospital;
® Gerenciar alista mestra de controle de documentos para manter atualizados os prazos
de revisdo (validade) bem como a relacdo de copias controladas do hospital;
e Treinar lideres da qualidade das areas no Sistema de Gestdo da Qualidade para serem
multiplicadores em suas areas de atuacdo;
® Monitorar as atividades do hospital nas diversas areas relacionadas ao Sistema de
Gestdo da Qualidade;
e Disponibilizar modelos de documentos atualizados e incentivar a padronizacao.
3.3.2. Setores/Unidades

Elaborar os documentos da area sob sua responsabilidade, tais como procedimentos
/ rotinas, protocolos, entre outros e envia-los ao Setor de Gestdo da Qualidade e
Vigilancia em Salde para avaliar a padroniza¢do e catalogacdo, de acordo com a
Norma de Elaboragao e Controle de Documentos Institucionais;

Identificar os documentos externos, ou seja, a documentacdo regulamentar e
inerente as suas atividades, manté-la atualizada e enviar para validacdao do SGQVS ou
area responsavel pela qualidade;

Promover a divulgacdo e o treinamento dos colaboradores dos documentos
publicados;

Atualizar os documentos quando houver necessidade de alteragdao no conteudo ou
no prazo maximo estabelecido neste documento e envia-los ao Setor de Gestao da
Qualidade e Vigilancia em Saude para atualizacdo dos mesmos;

Avaliar e aprovar os documentos elaborados pela equipe sob sua responsabilidade;
Responsabilizar-se pelo conteido dos documentos gerados;

Monitorar as atividades do hospital nas diversas dareas relacionadas ao
Setor/Unidade;

Realizar a remogao de documentos obsoletos;

Gerenciar lista de documentos do setor/unidade.
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3.4. Da Estrutura dos Documentos

O acervo documental do hospital é elaborado e redigido de maneira padronizada,
conforme determinam os respectivos modelos citados neste documento.

3.4.1. Da Hierarquia dos Documentos

Figura 1 - Hierarquia dos documentos

Nivel 2

Nivel 3

Fonte: Servico de Gestdo da Qualidade, 2018

3.4.2. Da Codificagdo e Numeragao dos Documentos

A codificacdo e a numeracdo visa identificar e ordenar os documentos da qualidade,
sendo composta pela abreviatura do tipo de documento (ex.: norma operacional — NO) e

identificacdo do Setor/ Unidade, seguida do niumero de expedicdo do documento, separados por
pontos.

A numeracao dos documentos sera feita utilizando trés digitos comecando pelo 001
em cada Unidade, Projeto ou Comissdo. As numeracées seguirdo crescentes para o mesmo Setor/
Unidade ou Comissao e para cada tipo de documento.
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Ex.:
MN.SGQVS.001, 002, 003...
NO.SGQVS.001, 002,003...
XXX XXX XXX

\—> Cdédigo sequencial numérico

Cédigo do setor do documento

» Caodigo do tipo de documento (2 a 3 letras)

O setor poderd adicionar até 3 siglas a identificacdo do documento apds o cddigo do
setor do documento desde que padronizados e aprovados pelo SGQVS ou area de qualidade do
hospital.

3.4.3. Da Formatacao

Os documentos deverdo ser redigidos de maneira clara e objetiva, obedecendo aos
formatos padronizados.

A aplicagao do logotipo nos documentos devera seguir o Manual de Identidade Visual
da Ebserh.

A formatacdo deve seguir os padrdes listados abaixo:

a) Cabecalho:

° Logotipos do SUS, da universidade, do hospital, nome da universidade e do hospital, e
a direita o logo da Ebserh;

. Campos “Tipo” e “Titulo do documento” - fonte Calibri, tamanho 11, alinhado a
esquerda;

. Identificacdo do tipo (ex.: norma operacional) e do titulo do documento - fonte Calibri,

tamanho 11, caixa alta, negrito, centralizado;

] Codificacdo e numeracdo: identificagdo do documento por tipo e numero (ex.:
NO.SGQVS.001), alinhado a esquerda;
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] Pagina: numeragdo de modo a permitir a identificagao da pagina atual e do quantitativo
de paginas do documento (ex.: 1/3). Fonte Calibri, tamanho 11, alinhado a esquerda;
] Versdo: niumero da versdo vigente. A cada alteracdo do documento a versao devera ser
atualizada sequencialmente. Fonte Calibri, tamanho 11, alinhado a esquerda;
] Emissao: data de emissao da versao correspondente.
° Proxima revisdo: data da préxima revisao do documento de acordo com a tabela de

temporalidade de documentos estabelecida nesta Norma e em normativos do Hospital.

b) Corpo do Texto:
] Fonte: Calibri, justificado, espacamento simples;

i. corpo do texto: tamanho 12 pontos;
ii. citagOes recuadas: tamanho 11 pontos; e
iii. notas de rodapé: tamanho 10 pontos;

] Os titulos apresentados no corpo do texto devem ser destacados em negrito, caixa alta,
tamanho 12, numerado em ordem sequencial (Ex.: 1.,2.,3.) com alinhamento a
esquerda;

. Os subtitulos serdao em negrito, caixa baixa, tamanho 12, numerag¢do de subitem (Ex.:

1.1.,1.2,, 1.3.), alinhamento a esquerda e tabulagdo em 1,25 cm;

] As margens deverdo obedecer a seguinte configuracdo: superior 2 cm; inferior 2 cm;
esquerda 2,5 cm; direita 1,5. Espacamento entre paragrafos de 6 pontos; recuo de
paragrafo de 2,5 cm de distancia da margem esquerda;

° As figuras ou fotos deverdo ser dimensionadas de acordo com a necessidade, ficando
centralizadas. A descricdo (legenda) vira em caixa de texto alinhada a margem esquerda,
indicando o numero da figura e a descri¢cdo da figura com tamanho 10.

c) Histoérico das Revisdes:

° Deve vir no final de cada documento, apresentado em forma de tabela, centralizado,
fonte Calibri, tamanho 12 com titulos destacados em negrito;

] Devera conter as informacodes: versao, data e descricdo da atualizacdo.

d) Campo de Elaboragdo/Revisdo, Analise, Validacdo e Aprovacéo:
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° Fonte Calibri, tamanho 9 para o titulo na tabela e tamanho 9 no conteudo, com o

identificagdo do setor responsavel e/ou nome completo das pessoas, data e
espacamento simples.

3.4.4. Do Controle de Alteragées

As mudangas em um documento devem ser identificadas no campo “Histérico de
Revisdo”.

3.4.5. DaElaboragdo e Aprovag¢ao dos Documentos

A elaboracdo de um documento é de responsabilidade do gestor do processo e este
poderd designar um ou mais colaboradores para realizar tal atividade. S3o considerados vdlidos na
instituicdo apenas os documentos eletrénicos disponibilizados no portal corporativo institucional e
os documentos impressos que contenham assinatura e carimbo de um representante do Setor de
Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude juntamente com carimbo de cépia controlada.

Documentos de nivel estratégico devem ser aprovados pelo Colegiado Gestor da Alta
Governanca. Documentos de nivel tatico devem ser aprovados minimamente pelas geréncias
envolvidas. Documentos de nivel operacional devem ser aprovados pelos setores envolvidos.

Todos os documentos deverdo ser avaliados pelo SGQVS, que fard a verificacao
conforme definido em procedimento de Avaliagao de Documentos, elaborado pelo hospital. Os
documentos poderdo também ser validados por outros setores/servicos (Unidade de Controle
Infeccao Hospitalar Epidemiologia e Seguranca - UCIH; Sadde Ocupacional e Seguranca do Trabalho
- SOST) sempre que pertinente.

Os modelos apresentados nos Anexos desta Norma contém informagdes minimas
necessarias aos documentos, podendo o hospital, se julgar necessario, acrescentar outras
informacgdes. Caso algum dos itens dos modelos ndo seja aplicavel, manter o campo e inserir NA —
N3o Aplicavel.

Os campos de “elaboracdo/revisdo, analise, validagcdo e aprovacdo” contidos nos
modelos sdao definidos como:

a) Elaboragdo/Revisdo — campo de identificacdo dos responsaveis pela
elaboracdo/revisdo do documento.

b) Analise — campo de identificacdo dos responsaveis pela avaliacdo do
documento.

c) Validagdao — campo de identificacdo dos responsdaveis pela validacdo do

documento. Ex.: alguns documentos assistenciais devem ser validados pela SCIRAS.
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Obs.: recomenda-se que todos os documentos sejam validados pelo SGQVS ou area
responsavel pela qualidade.

d) Aprovacdo — campo de identificacdo dos responsaveis pela aprovacdo do
documento.

O hospital poderd elaborar sua Norma de Elaboracdo e Controle de Documentos
Institucionais para acrescentar o detalhamento e caracteristicas proprias do hospital. Esse
documento deverd considerar as informacg6es dispostas neste documento, sem contraria-las.

Conforme descrito na Norma NBR ISO 9001:2015, a extensdo da informacdo
documentada para um sistema de gestdo da qualidade pode distinguir-se de uma organizac¢do para
outra. Essa diferenciacdo acontece devido: ao porte da organizacdo e seus tipos de atividades,
processos, produtos e servicos; a complexidade dos processos existentes na organizacao e de suas
interacdes; as diferentes competéncias de pessoas.

Nos documentos institucionais deverdo constar, mininimamente, a validacdo do
SGQVS/area responsavel pela qualidade e a definicdo dos responsaveis pela aprova¢do dos
documentos institucionais do hospital.

Os responsaveis pela aprovacado deverao observar:

a) Se asinformag0des descritas estdo corretas e se ha viabilidade de execugdo dos
processos;

b) Se ha consisténcia técnica;

c) Se ndo ha conflito com outro(s) documento(s) existente(s);

d) Se os procedimentos seguem os padrdes conforme estabelecido nos anexos.

A Norma de Elaboragdo e Controle de Documentos Institucionais do hospital também
poderd prever a identificacdo dos responsaveis pela elaboracao, revisdao e avaliacao.

Todos os documentos do hospital devem seguir a Norma de Elaboracao e Controle
de Documentos Institucionais adotada.

3.4.6. Do Controle dos Documentos

Para garantir que apenas as versdes atuais e relevantes dos documentos estejam
disponiveis, recomenda-se que a impressdao de documentos sé seja permitida com autorizacdo e de
forma controlada.

Para tanto, as versdes eletronicas devem ser disponibilizadas com bloqueio de edicdo
e impressao.
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Os destinos das copias fisicas e eletronicas devem ser registrados em planilha de
controle para permitir a rastreabilidade e recolhimento das versGes obsoletas.

A impressao de documentos devera seguir as orientagbes de procedimento do Setor
de Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude sobre Controle de Cdpias impressas. Os hospitais que
ainda ndo possuem procedimento que trate do Controle de Cdpias deverao elabora-lo.

3.4.7. Do Treinamento e Publicacdo

A publicacdo dos documentos consiste em disponibiliza-los a comunidade do hospital
em meios fisicos e/ou eletronicos em modo ndo editavel. Os documentos somente serdo publicados
depois de passar pelo processo de validagcdo e aprovacdo conforme o fluxo de documentos
definidos e documentados pelo hospital.

A Divisdo/Setor/Unidade responsavel pelo documento devera divulgar e treinar sua
equipe aplicando o formulario de frequéncia para evidenciar o treinamento. E importante que o
SGQVS observe a efetiva realizacdo desses treinamentos pelas areas responsaveis.

3.4.8. Da Consulta ao Acervo Documental

Os documentos publicados ficardo disponiveis no portal corporativo do hospital
(canal de comunicacdo), em versdo ndo editavel, e deverdo se referir, sempre, a ultima versao
disponivel.

A visualizacdo dos documentos publicados em intranet é possivel somente nos
dispositivos conectados a rede do hospital.

Os documentos em meio fisico serdo distribuidos conforme necessidade das areas.

Protocolos, planos terapéuticos e outros documentos poderdo ser divulgados na
internet como contribuicdo ao ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia. Cabe ao SGQVS, junto
as Geréncias e a Superintendéncia, definir sobre a divulgacdo. Os documentos publicados sdo de
propriedade e especificos da Instituicdo.

Os documentos externos devem ser arquivados nas unidades em que sdo aplicados.
Documentos de origem externa provenientes de érgdos normativos (portarias, resolugoes, leis,
normas, etc.) devem estar disponiveis em arquivo fisico e/ou eletrdnico, nas areas responsaveis por
sua aplicagao.

Os registros de calibracdo por entidades externas, os manuais de equipamentos e
outros de origem externa, utilizados nos processos internos, estdo disponibilizados nos respectivos
setores e 0 seu controle, arquivamento e manutengao sao responsabilidade da lideranga do servigo.
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3.4.9. Da Revisao dos Documentos

Para revisdo de documentos ja homologados, a drea emitente deve solicitar o
documento editavel ao Setor de Gestao da Qualidade e Vigilancia em Saude ou area responsavel
pela qualidade. As revisdes sdo analisadas criticamente e aprovadas pelos respectivos responsaveis
e sdo controladas pela data, niUmero e histérico da revisdo na lista mestra.

A revisdo dos documentos sera realizada:

a) A partir de sugestées ou comentarios dos colaboradores que utilizam o
documento, apds analise e aprovacdo dos responsaveis.

b) A partir de alteracGes na legislacio ou nas tecnologias utilizadas no
processo.

c) Para atender as melhorias necessarias aos processos.

d) Para corrigir as ndo conformidades constantes do relatério de avaliacdo de

auditorias internas e/ou externas.

Os documentos podem ser revistos a qualquer momento ou, no maximo, conforme
periodicidade descrita para cada tipo de documento na quadro 2.

Quadro 2 - Temporalidade mdaxima para revisao de documentos

Documento Periodicidade maxima de revisao
Politica A cada 4 anos
Regimento A cada 4 anos
Regulamento A cada 4 anos
Norma A cada 2 anos
Programa A cada 2 anos
Plano A cada 2 anos
Mapeamento de Processo A cada 2 anos
Protocolo A cada 2 anos
Manual A cada 2 anos
Procedimento / Rotina A cada 2 anos

Ordem de Servico Quando houver alteracao na atividade descrita
Documento externo Quando houver atualizacdo sobre o tema

Fonte: Adaptado de Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais: Elaborag¢do e Controle de
Documentos da Qualidade, v.05, 2017
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Para os demais documentos nao descritos na tabela acima, ndo ha periodicidade
definida nesta Norma e sua revisdo devera ocorrer quando houver atualizagdo sobre o tema ou por
prazo definido pela Norma do hospital.

3.4.10. Da Exclusdo

As versdes anteriores dos documentos descritos nesta Norma ndo serdo excluidas e
sim desativadas ficando armazenadas em meio eletronico. Isso garante o registro histdrico para
futuras pesquisas e verificacdo do ciclo de aprendizado.

Os documentos em meio fisico que forem desativados serdo recolhidos e destruidos,
logo apds o armazenamento em meio eletronico.

Tais documentos podem ser desativados quando houver solicitacdo da lideranca
responsavel pelo processo e aprovacao da(s) respectiva(s) chefia(s).

3.4.11. Dos Documentos Obsoletos

Quando um documento for atualizado, as copias da versdo atual devem substituir a
versao anterior. As copias da versdo anterior deverdo ser recolhidas logo apds a aprovacgdo do
documento que ira substitui-lo e antes da sua publicacao.

Os documentos obsoletos impressos devem ser destruidos, o que garantira a ndo
permanéncia e circulagdo desse tipo de documento nas areas da instituicao.

O Setor de Gestdo da Qualidade e Vigiancia em Saude mantera arquivo digital dos
documentos antigos para controle e registro histérico das versoes.

3.4.12. Do Descarte de Documentos Oficiais

O descarte dos documentos da qualidade obedecera a Resolugdo CONARQ n2 40, de
11 de dezembro de 2014, que dispde sobre os procedimentos para a elimina¢gdo de documentos no
ambito dos 6rgdos e entidades integrantes do Poder Publico, ou resolugao que a substitua.

O detalhamento da forma de descarte dos documentos oficiais devera estar descrito
em procedimento sobre solicitacdo de descarte de documentos confidenciais.
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4. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO
02 30/07/2019 Revisdo da Norma apds Consulta Publica de 12/04/2019.

5. REFERENCIAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9000/2015: Sistemas de gestdo da
qualidade - Fundamentos e vocabulario. Rio de Janeiro, 2015.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9001/2015: Sistemas de Gestdo da
Qualidade — Requisitos. Rio de Janeiro, 2015.

BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Manual de Redagao da Presidéncia da Republica, 32
edicdo, revista, atualizada e ampliada. Brasilia, 2018. 189p.

CONSELHO NACIONAL DE ARQUIVOS — CONARAQ: Classificagao, Temporalidade e Destinagao de
Documentos de Arquivo Relativos as Atividades-Meio da Administragao Publica. Rio de Janeiro,
2001. 156p.

CONSORCIO BRASILEIRO DE ACREDITACAO. Padroes de Acreditacao da
Joint Commission International para Hospitais. Rio de Janeiro: CBA, 2010. 288 p.

CNI. COMPI. Normalizagdao: Conhecendo e aplicando na sua empresa. 2. ed. Brasilia: CNI, 2002.
71p.

EBSERH, Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais. NO 001 - Elaboragao e
Controle de Documentos da Qualidade. v.05, 25/09/2017. Belo Horizonte, 2017. 32p.

EBSERH, Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo. Procedimento Geral —
PGHUOOL1 - Elaboragdo, Controle de Documentos e Registros. Sdo Luis, 2018. 27p.

EBSERH, Hospital Universitario Julio Muller da Universidade Federal do Mato Grosso. Manual:
MN/SVSSP-UGRA/001/2016 - Sistema de Gestdo da Qualidade Produg¢do de Documentos. v.01
Campo Grande, 2016. 21p.

EBSERH, Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes da Universidade Federal do Espirito
Santo, PQ/NGQ/001/2015 - Manual de Elaboragdo e Controle dos Documentos do Sistema de
Gestdo da Qualidade — SGQ, v. 02. Vitdria, 2015. 10p.
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EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES: Manual de Identidade Visual Ebserh. v.2.2.
Brasilia, 2018. 27p.

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES: Manual de Identidade Visual Ebserh. v.2.3.
Brasilia, 2019. 24p.

FARIA, José Carlos. Administracao: Teoria e Aplicagdes. Pioneira Thomson, 2002. SOCIEDADE
BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL. Programa para Acreditagdo de
Laboratorios Clinicos — PALC. Norma PALC. Versao 2010. Disponivel em:
http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/320101108101701.pdf. Acesso em 20/08/2011.
TAJRA, S.F. Gestao Estratégica na Saude. S3o Paulo: latria; 2006. p. 145-150.

HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ: Norma Zero para Elaborag¢do de Documentos Institucionais.
v.15. 2018. 9p.

OLIVEIRA, Otavio J. Gestdao da Qualidade: tépicos avangados. Sao Paulo: Cengage Learning
Editores, 2006. 343 p.

SATURNO, P. J. Como definimos calidad: opciones y caracteristicas de los diversos enfoques y
su importancia para los programas de gestion de la calidad: maual del Master en gestion de la
calidad en los servicios de salud. Tradugdo por Gama ZAS. 2. ed. Muscia: Universidad de Murcia,
2008. ISBN 978-84-8371-752-3.

Elaboragdo Data: / /
Leili Mara da Cunha
Lorena Bezerra Carvalho
Bruna Mafra Guedes

Anilise Data: / /
Marcia Amaral Dal Sasso

Aprovagao

Rosana Reis Nothen
Coordenadora de Gestdo da Clinica Data: / /

Giuseppe Cesare Gatto
Diretor de Atengdo a Saude Data: / /




EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Tipo do NORMA OPERACIONAL NO.SGQVS.001 — Pagina 17/30
Documento
, ~ Emissao: , . -
Titulo do ELABORACAO E CONTROLE DE DOCUMENTOS 30/07/2019 Proxima revisao:
Documento INSTITUCIONAIS " 30/07/2021
Versao: 2
COLABORACAO

Profissionais da rede Ebserh que encaminharam contribuicdes em consulta publica divulgada pela
Portaria-SEI n2 02, de 15 de janeiro de 2019, publicada no Boletim de Servico n2 567, de 12 de abril

de 2019.

Aline Lanzoni Bonato - CHC-UFPR

Ana Gabriela Victa - MCO-UFBA

Ana Paula Corréa Gomes - HC-UFTM

Ana Paula Vaghetti de Oliveira - HU-FURG

Andressa Thomazine Borghardt - HUCAM-
UFES

Bruna Monteiro - HUGV-UFAM
Claudia Simoes C de A Bezerra - HUB-UNB

Dilma Teixeira de Oliveira Canuto - HUPAA-
UFAL

Eugenie Desiree Rabelo Néri Viana - MEAC-
UFC

Fabricia Barcellos Souza Moro - HUCAM-
UFES

Gardenia Lustosa De Lucena - HUB-UNB
Gillidardia Ferreira de Moura - HU-FURG

lanni Emmanuela Santana de Almeida - HU-
UNIVASF

Juliana de Lima Cumaru - MEAC-UFC

Kathlene Rocha - HUPES-UFBA

Keury Thaisana Rodrigues Dos Santos Lima -
MCO-UFBA

Ladyzélia Rocha Araudjo Sodré HU-UFMA

Laiany Nayara Barros Gongalves - HU-
UNIVASF

Lorena Pastor - MCO-UFBA
Luciana Silveira - HUGV-UFAM
Mara Lucia de Paula Freitas - MCO-UFBA

Margarida Maria Paiva Matos de Sousa - HU-
UNIVASF

Monalisa Sant'Anna - HUPES-UFBA

Pedro Affonso Henriques Neto - CHC-UFPR
Peron Ribeiro Soares - HU-UFPI

Rosemeire Andreatta - HUCAM-UFES
Sabrina Telma Martins - HUB-UNB

Tatiane Batista Nascimento Chaves de Faria —
HC-UFMG

Vania do Perpetuo Socorro Bastos
Cantanhéde Holanda - HU-UFMA




EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Tipo do NORMA OPERACIONAL NO.SGQVS.001 — Pagina 18/30
Documento

i - Emissao: L. .
Titulo do ELABORACAO E CONTROLE DE DOCUMENTOS 30/07/2019 Proxima revisao:
Documento INSTITUCIONAIS Versio: 2 30/07/2021

Anexo 01 - Fluxo de Elaborac¢ao, Aprovagao e Publicacao de Documentos

INiclo

v

O documento elaborado e analisado devera ser entregue ao
Setor de Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude (SGQVS)

t

%7,

4

v

SGQVS avalia se o documento estd de acordo com
os padrées exigidos.

Sera necessaria SIM

SGQVS envia documento para o
elaborador para as devidas
corregoes.

A

alguma alteragao?

O documento validado pelo
SGQVS precisa de analise e

aprovacao da alta governanga o
de outra instancia?

Documento foi aprovado
pela alta governanga ou
outra instancia?

SGQVS informa a
negativa ao elaborador

Documento com
sugestdes de alteragbes?

SGQVS encaminhara um e-mail para o
elaborador com as alteragdes sugeridas

Se ndo houver sugestdes de alteragdes, o SGQVS
encaminhara um e-mail para o elaborador
informando a aprovagdo do documento.

v

v

O elaborador, apds efetuar
as alteragOes, devera
encaminhar o documento
novamente para o SGQVS.

SGQVS providenciard a publicagdo do documento.

ST

»
»

*SGQVS - Servigo de Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude.

Em alguns hospitais 0 SGQVS corresponde a: Setor de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente, Setor/Unidade

de Qualidade ou area responsavel pela qualidade.
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Anexo 02 - Modelo de Politica
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Anexo 03 - Modelo de Ordem de Servico
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Anexo 04 - Modelo de Regimento
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Anexo 05 - Modelo de Regulamento
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Anexo 06 - Modelo de Norma
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Anexo 08 - Modelo de Plano
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Anexo 09 - Modelo de Mapeamento de Processos
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Anexo 10 - Modelo de Protocolo
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Anexo 11 - Modelo de Manual
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Anexo 12 - Modelo de Procedimento / Rotina
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Anexo 13 - Modelo de Lista Mestra de Documentos
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