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de

1-OBJETIVO

Definir os registros integrantes do Sistema de Gestdo da Qualidade, seu processo de
arquivamento, distribuicéo e responsaveis.

2 - CAMPO DE APLICACAO

Setor de Quimica Analitica, Setor de Radiometria e Setor de Rad6nio da Sec¢do Técnica,
além da Secao Administrativa do LAPOC.

3 - REFERENCIAS
3.1 - ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisito 4.13, em sua edicao vigente.

4 — DEFINICOES
4.1 - SIGLAS:

4.1.1 - LAPOC - Laboratorio de Pocos de Caldas da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear.

4.1.2 - SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade

4.1.3 - GQ - Gerente da Qualidade

4.2 — Registros: séo evidéncias documentadas dos processos executados de acordo com
a documentacdo do SGQ, devendo incluir registros técnicos e da qualidade, relatorios de
auditorias internas e de analises criticas pela direcdo, assim como registros de agdes
corretivas e preventivas.

4.3 - Confidencialidade: garantia de resguardo das informacdes dadas pessoalmente em
confianca e a protecdo contra a sua revelacdo néo autorizada.

5-DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
5.1 Lista Mestra de Registros (FQ-LAPOC-4130-01), na sua reviséo vigente

6 — ROTINAS

6.1 CONFIDENCIALIDADE E CONTROLE DAS INFORMACOES E
REGISTROS

6.1.1 A confidencialidade das informacdes durante a execucdo dos ensaios e do sistema
de armazenamento e recuperacdo de dados e documentos é garantida através das
seguintes acdes basicas:

« Os servidores do LAPOC devem seguir o Codigo de Etica do Servidor Publico Civil
do Poder Executivo Federal, comprometendo-se em manter em sigilo as informacoes
confidenciais, as quais estes tem acesso;

* Todos os bolsistas, ou estudantes sem vinculo empregaticio com a institui¢do, que
desenvolvam atividades nos laborat6rios devem preencher um termo de
confidencialidade que assegure esta condi¢cdo conforme PN-LAPOC-5200 —
Treinamento de Pessoal.

* Controle de acesso aos laboratdrios € observado conforme PN-LAPOC-5300 —
Controle de condi¢des ambientais, acesso e limpeza do laboratorio;

* Controle dos registros (planilhas de leitura, formularios, relatorios de ensaio, etc) é
realizado através de senha;
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« Controle de acesso documentos arquivados é realizado conforme PN-LAPOC-4300 —
Controle de Documentos;

* Orientacao para que ndo se deixe planilhas e formularios contendo informagdes
referentes a servicos em execucao sobre as mesas e bancadas.

6.1.2 - Quando o cliente estiver presente no LABORATORIO, 0 mesmo s6 podera ter
acesso aos resultados por ele contratados, ndo podendo ser realizadas ensaios em itens
de outros clientes. Nesta ocasido também nao podem estar expostos documentos
relacionados a servigo contratados por outros clientes.

6.1.3 — A Lista Mestra de Registros (FQ-LAPOC-4130-01) é a ferramenta utilizada para
controlar os registros da qualidade e registros técnicos, sejam eles fisicos ou eletrénicos.
Esta lista contém as informacdes referentes ao arquivamento, identificacdo do registro,
responsavel pela coleta, indexacdo, forma de arquivamento, acesso, responsavel pelo
back-up, periodicidade do back-up, local de arquivamento, tempo minimo de retencdo e
disposi¢do dos registros técnicos e de gestao.

6.1.4 - E responsabilidade do GQ garantir que a sistematica de controle de registros da
qualidade e registros técnicos assegure confidencialidade e seguranca.

6.1.5 - E responsabilidade do GT em conjunto com o Pesquisador/Tecnologista do Setor
garantir que a equipe preencha corretamente os registros, definir o tempo de retencéo
dos registros técnicos e manter a integridade dos mesmos.

6.2 — OBTENCAO DOS REGISTROS

6.2.1 - Os registros devem ser preenchidos de forma clara e legivel. Todos os espacos
disponiveis devem ser preenchidos, caso algum item ndo seja preenchido este deve ser
riscado (-----) e nunca deixado em branco.

6.2.2 - Observacdes, dados e calculos devem ser registrados no momento em que sédo
realizados e devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem.

6.3 — ALTERACAO DE REGISTROS

6.3.1 - No que se refere a registros técnicos, quando ocorrerem erros nos registros, cada
erro deve ser riscado, ndo podendo ser apagado, tornado ilegivel nem eliminado. O
valor correto deve ser colocado ao lado. Todas as alteracbes em registros devem ser
assinadas ou rubricadas pela pessoa que fizer a correcéo.

6.3.2 - Os registros a serem preenchidos eletronicamente a partir de documentos
eletrbnicos serdo impressos apds o preenchimento (sendo gerenciados a partir desta
etapa como registros fisicos) ou irdo gerar arquivos eletrénicos em formato .pdf, que
inibe sua alteragé@o posterior, em endereco eletronico protegido por senha.

6.3.3 - Os registros em formato .pdf serdo arquivados em endereco eletronico especifico
e em caso de alteracdo dos mesmos:

* 0 registro eletronico original sera removido para uma pasta de registros incorretos;

* os valores corretos serdo reinseridos no formulario original utilizando-Se 0 respectivo
programa para preenchimento;
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» 0s valores alterados serdo destacados em vermelho;
* sera gerado novo registro em .pdf que substitui o anterior, com 0s registros alterados
destacados em vermelho.

6.4 DIRETRIZES GERAIS PARA REALIZACAO DE COPIAS DE
SEGURANCA (BACKUP)

6.4.1 A execucdo de copias de seguranca dos arquivos eletrénicos € realizada pelo setor
de Informatica da Secdo Administrativa com periodicidade mensal, utilizando-se

hardware especifico.

6.4.2 As copias de seguranca realizadas semanalmente sao do tipo “incremental” e
armazenadas em disco rigido externo.

6.4.3 Serdo realizadas copias de seguranca dos arquivos armazenados na rede (Erbium)
e da base de dados do Sistema Lab Integra.

6.4.4 A éarea de usuarios do Lutecium é destinada a transferéncia e disponibilizacdo
rapida de arquivos ndo-controlados e ndo tera copia de seguranca.

7 - QUADRO DE EDICAO

REVISAO | PAGINA | DATA ELABORACAO | OBSERVACOES
- Todas 17/10/2013 | Rodrigo L.
Bonifacio
01 3—item 30/01/2014 | Rodrigo L. Corrigido a identificacéo da
6.1.3 Bonifacio lista mestra de registros de
“FQ-LAPOC-41300-01” para
“FQ-LAPOC-4130-01”
01 4 —item 30/01/2014 | Rodrigo L. Alterada periodicidade de
6.4.1 Bonifacio backup de semanal para
mensal.
01 4 —item 30/01/2014 | Rodrigo L. Alterada enderego de rede de
6.4.3 Bonifacio “Lutecium” para “Erbium”.
8 — ANEXOS
N/A
FIM DE DOCUMENTO
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