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1-OBJETIVO

Este procedimento Normativo objetiva padronizar e fornecer as informac6es necessarias
para elaboragdo, revisdo, aprovagédo, emisséo e controle dos documentos do Sistema de
Gestao.

2 - CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento normativo aplica-se aos documentos normativos estabelecidos pelos
0rgdos que compdem a estrutura organizacional do LAPOC.

3 - REFERENCIAS
3.1— ABNT NBR ISO/IEC 17025, em sua edi¢édo vigente

4 — DEFINICOES

4.1 — PN: Procedimento Normativo
4.1 — SIGLAS:

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

4.1.2 - MQ - Manual da Qualidade

4.1.4 - PN - Procedimento Normativo

4.1.5 - FQ - Formulario da Qualidade (referentes aos requisitos gerenciais da norma
ISO/IEC 17025)

4.1.6 - FT - Formulario Técnico (referentes aos requisitos técnicos da norma ISO/IEC
17025)

4.1.7 - SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade

4.1.8 - GQ - Gerente da Qualidade

4.2 — Documentos: podem ser representados por declaracfes de politicas, procedimentos,
especificacOes, tabelas de calibracdo, graficos, livros, posteres, avisos, memorandos,
comunicagfes internas, desenhos, planos, software, formularios, instrugdes e outros,
podendo estar em meios eletrdnico e/ou impresso. Podem ser fotogréaficos, escritos,
digitais.

4.3 — Documentos Externos: todo documento fornecido ou adquirido externamente,
utilizado como base para realizagcdo de ensaios, implantagdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade, tais como: normas da ABNT, Standard Methods, Portarias do Inmetro,
Normas e Documentos Orientativos do Inmetro, legislagdo pertinente, etc.

4.4 — Certificado digital: documento eletrdnico que contém dados sobre a pessoa ou
empresa que o utiliza para comprovar sua identidade perante terceiros, e vice-versa.
Funciona como uma carteira de identidade eletrénica.

4.5 — Assinatura digital: permite a troca de documentos com autenticagéo e integridade de
conteddo através de certificado digital, evitando fraudes e falsificacBes. Assim, 0s
documentos que trafegam por meios eletrdnicos, para possuirem reconhecimento legal,
ndo mais precisam ser convertidos em papel e assinados com reconhecimento de firma
dos signatarios, diminuindo custos. A validade juridica desses documentos é assegurada
pela Medida Provisoria 2.200-2/2001.
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5-DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

5.1 - Lista Mestra de Documentos Internos (FQ-LAPOC-4300-01), na sua reviséo vigente
5.2 - Lista Mestra de Documentos Externos (FQ-LAPOC-4300-02), na sua revisdo
vigente

5.3 - Modelo de Manual da Qualidade (FQ-LAPOC-4300-03), na sua revisao vigente

5.4 - Modelo de Procedimento Normativo (FQ-LAPOC-4300-04), na sua revisdo vigente

6 - ROTINAS

6.1 - DOCUMENTOS DO SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) do LAPOC ¢é constituido pelo sistema
implementado em conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025. Os
documentos que compdem o SGQ sao os definidos no item 4 desta PN e o respectivo
processo de elaboracao é apresentado a seguir:

6.1.1 Manual da Qualidade (MQ): este documento é elaborado de acordo com o item 6.4
desta PN. O campo “Revisdo” do manual da Qualidade indica 0 numero inteiro
sequencial que representa as revisoes integral a que a mesma foi submetida, iniciando-se
pela revisdo de nimero 0 (zero). DIA, MES E ANO correspondente & revisio atual do
MQ complementa as informacdes de revisdo do Manual da Qualidade..

6.1.2 Procedimentos Normativos (PN): estes documentos séo elaborados de acordo com o
item 6.5 desta PN.

* A codificagdo de cada PN realizada por 04 (quatro) algarismos, sendo os dois ou trés
primeiros algarismos relacionados aos itens da norma ISO/IEC 17025 abordados pelo
procedimento (de 4.1 a 5.10). Caso mais de uma PN esteja relacionada ao mesmo item da
norma, o ultimo (ou dois ultimos) algarismo(s) apresenta(m) um numero sequencial. Caso
contrario, mantém-se o algarismo 0 (zero).

» As PN especificas de cada setor técnico serdo codificadas também por 4 algarismos,
sendo o que o primeiro digito identifica o setor ao qual o documento se aplica: 6 para o
setor de Radiometria, 7 para o Setor de Quimica Analitica e 8 para o setor de Radoénio. Os
demais 3 digitos séo atribuidos a medida que os procedimentos séo gerados de maneira
sequencial.

* O campo “Revisdo” de cada PN indica o nimero inteiro seqlencial que representa as
revisdes integral a que a mesma foi submetida, iniciando-se pela revisdo de nimero 0
(zero). DIA, MES E ANO correspondente a revisdo atual da PN pode complementar as
informacdes de reviséo ou Procedimento Normativo.

» Caso uma PN seja revogada ou cancelada, o seu numero ndo sera reaproveitado para
outro, ainda que se trate do mesmo assunto. A indicacao de que a PN foi cancelada estara
informada na Lista Mestra de Registros (FQ-LAPOC-4130-01).

6.1.3 Documentos Externos: serdo recebidos e identificados pelo nome originalmente
atribuido, conforme FQ-4300-02 - LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS.

6.1.4 Formularios: sdo identificados por um quadro que deve conter, obrigatoriamente, o
nome da PN ao qual o0 mesmo esta relacionado, bem como a sua identificacdo. O nimero
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de revisdo e data de elaboracdo constam no rodapé dos mesmos. Serdo codificados como
FQ (Formuléarios da Qualidade) ou FT (Formularios Técnicos), em funcéo do requisito da
norma atendido (requisitos gerenciais — FQ e requisitos técnicos — FT), seguido de traco e
do nimero da PN ao qual o mesmo esta diretamente relacionado, novamente seguido de
traco e de numero seqlencial com dois digitos que € atribuido & medida que o0s
formulérios associados a PN sdo gerados, iniciando-se em 01. A estrutura do formulario
devera conter, em seu cabecalho, a logomarca do LAPOC, a PN ao qual 0 mesmo esta
associada, o codigo e o titulo do formulario.

6.1.5 Outros que o laboratorio julgue necessario, conforme descrito no MQ ou na PN
especifica.

6.2 — APROVACAO DE DOCUMENTOS

6.2.1 - As responsabilidades quanto a elaboracdo, analise e aprovacdo dos documentos
seguem a tabela abaixo:

Tabela 1 — Responsabilidades pela elaboracdo, andlise, aprovacdo e emissdo dos
documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Tecnologista

Tecnologista

Tipo de Elaboracdo Analise Aprovacdo | Emisséo
Documento
Manual da Qualidade Gerente da Alta Direcdo Alta Direcdo Gerente da
(MQ) Qualidade Qualidade
Instrugdes Normativas Pesquisador/ Gerente da Qualidade ou | Alta Direcdo Gerente da
(PN) Tecnologista Pesquisador/Tecnologista Qualidade
Formularios Pesquisador/ Gerente da Qualidade Pesquisador/ | Pesquisador/

Tecnologista

6.2.2 - Nao sdo permitidas emendas manuscritas aos documentos do SGQ.

6.2.3 - Os documentos eletrdnicos sdo gerados preferencialmente em formato no formato
.pdf — extensdo que inibe a alteracdo do contetdo dos documentos apds a sua criagao.

6.2.4 - Os documentos eletrénicos sdo, quando aplicavel, assinados digitalmente no
formato .pdf com certificacdo digital para evidenciar que os mesmos foram analisados
criticamente e aprovados.

6.25 - Alguns formularios séo disponibilizados em formato eletronico para
preenchimento utilizando-se processadores de texto ou planilhas eletronicas. Neste caso,
o formulario sera disponibilizado em formato eletronico e assinado digitalmente, no qual
apenas 0s campos a serem preenchidos estaréo liberados para edicao.

6.2.6 - Os documentos eletronicos assinados serdo disponibilizados em endereco
eletrénico definido na LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS, no qual a
delecdo e a alteragdo de nome de arquivo sdo protegidas por senha pelo administrador da
rede com acesso restrito.

6.2.7 - As versdes de documentos obsoletos serdo removidas do endereco eletrénico de
uso e armazenados em enderego eletrénico de acesso restrito ao Gerente da Qualidade,
conforme LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS.
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6.2.8 - Os documentos assinados eletronicamente sdo validos exclusivamente para
visualizacdo em formato eletrénico.

6.2.9 - A Unica excecdo a esta regra sao os formularios de registro, cuja versdo atualizada
deverd ser impressa a partir do documento eletrdnico assinado no endereco eletrénico da
Versdo em uso para que as anotacdes manuais sejam nele realizadas.

NOTA: Alguns formularios sdo disponibilizados para preenchimento eletrénico a partir
de modelos controlados e assinados, com a extensdo .dotx ou .xlts. ApOs a geracao
eletronica do formulério a partir do respectivo modelo, para preenchimento dos campos
pré-definidos no ato da elaboracdo do formulario, 0 mesmo deve ser (i) impresso para
coleta de assinaturas fisicas, sendo gerenciado a partir deste momento como um registro
fisico ou (ii) gerar arquivo em pdf a ser assinado digitalmente, sendo gerenciado a partir
deste momento como um registro eletronico. Quaisquer outros documentos eletrénicos
gerados a partir dos modelos com extensdo .dotx ou .xlts (que ndo por motivo de revisao
dos mesmos) ndo tem rastreabilidade e ndo serdo considerados validos.

6.3 - DISTRIBUICAO DE DOCUMENTOS

6.3.1 - As edicOes autorizadas pertinentes a cada atividade devem estar disponibilizadas
nos pontos de uso. A localizacdo de cada documento € descrita nos seguintes registros:

» Para documentos originados a partir do SGQ do LAPOC (tais como procedimentos e
orientagdes normativas ou formularios): FQ-LAPOC-4300-01 - LISTA MESTRA DE
DOCUMENTOS INTERNOS - disponivel em pasta eletrnica da rede interna do
LAPOC \\10.80.1.32\Pastas\SISTEMA GESTOR DA QUALIDADE\GESTAO

» Para documentos originados de fonte externa ao LAPOC (tais como leis, certificados,
descritivos de métodos, dentre outros): FQ-LAPOC-4300-02 - LISTA MESTRA DE
DOCUMENTOS EXTERNOS - disponivel em pasta eletrénica da rede interna do
LAPOC \\10.80.1.32\Pastas\SISTEMA GESTOR DA QUALIDADE\GESTAO

NOTA 1: O emissor de documentos eletrénicos deverd verificar prontamente apds a
emissdo dos mesmos se 0s colaboradores do LAPOC conseguem acessar a Versao
atualizada do documento.

6.3.2 - Os documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade que ndo passarem por
nenhuma revisdo em 02 (dois) anos devem ser analisados criticamente para assegurar que
continuam adequados e em conformidade com os requisitos dos documentos utilizados
como criterios.

6.3.3 - Se houver qualquer alteracdo nos documentos, deve ser emitida nova revisao. A
aprovacao deve seguir a sistemética definida na tabela 1.

6.3.4 — Documentos externos utilizados como referéncias de métodos normalizados
(como por exemplo, normas ISO, ASTM, etc) devem ser avaliadas periodicamente para
verificagdo de novas atualizagbes pelo elaborador de documentos internos
correlacionados.A periodicidade das revisbes e o0s documentos aplicaveis estéo
relacionados no FT-LAPOC-4300-02 - LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS
EXTERNOS.

6.3.5 - Os formularios podem ser elaborados por qualquer colaborador e devem ser
aprovados conforme tabela 1.
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6.3.6 - Todos os documentos citados neste procedimento sdo mantidos em local com
condicdes apropriadas para que sua confidencialidade seja assegurada e para prevenir
danos ou deterioracéo.

6.3.7 - Os documentos originais invalidos ou obsoletos devem ser removidos dos pontos
de uso, devendo ser arquivados ou armazenados eletronicamente por, no minimo 5 anos,
podendo ser destruidos em seguida, salvo por imposicao de requisitos legais, estatutarios
e dos clientes/patrocinadores, devendo prevalecer o mais restritivo.

6.3.8 - Os documentos obsoletos retidos devem ser removidos para local restrito definido
no formulario FQ-LAPOC-4300-01 - LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS
INTERNOS ou FQ-LAPOC-4300-02 - LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS
EXTERNOS do ponto de uso e identificados como tal. Documentos fisicos devem ser
carimbados como OBSOLETO para prevencdo de seu uso ndo-intencional, enguanto
documentos eletronicos retidos devem ser identificados como OBSOLETO através de
meios eletronicos.

6.3.9 - Os locais de arquivamento e/ou armazenamento devem ser apropriados, de modo
que seja assegurada sua confidencialidade, onde aplicavel, e sua preservacdo, para
prevenir perdas ou danos.

6.4 - ESTRUTURA DO MANUAL DA QUALIDADE (MQ)

O Manual da Qualidade, enquanto orientacdes normativas terdo suas informacdes
organizadas e distribuidas, conforme a seguinte disposi¢&o:

6.4.1 - SUMARIO - apresentara os titulos e a numeracéo dos itens que compdem o MQ.
6.4.2 - OBJETIVO - neste item sera apresentada, de forma clara e precisa, a finalidade
da MQ.

6.4.3 - CAMPO DE APLICACAO - neste item ser4 identificado o &mbito de aplicacio
da MQ, discriminando-se as situacfes pertinentes e as areas abrangidas.

6.4.4 - REFERENCIAS - neste item deverdo ser indicados os documentos internos ou
externos ao LAPOC, que foram utilizados para consulta, orientacdo ou complementacéo,
na elaboracdo da MQ.

6.4.5 - DEFINICOES - neste item deverfo ser definidos, quando for conveniente, os
termos usados no documento. Cada termo, nome, locucdo ou simbolo, constituira um
item.

6.4.6 - DESCRICOES - neste item serfo descritas as orientagdes detalhadas referentes
ao objeto da MQ, de forma a deixar claro a sua aplicacao.

6.4.7 - QUADRO DE EDICAO - neste item sera apresentado o QUADRO DE EDICAO
contendo a especificacao de todas as edi¢bes do MQ.

6.4.8 - ANEXOS - neste item deverdo ser inseridos, quadros, tabelas, graficos,
documentos, instruces de preenchimento de formulérios, relatérios e demais
informacdes que complementem a MQ.

O formulario FQ-LAPOC-4300-03 — Modelo de Manual da Qualidade pode ser usado
como apoio para elaboracdo de documento com esta estrutura.
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6.5 - ESTRUTURA DOS PROCEDIMENTOS NORMATIVOS (PN)

Os procedimentos terdo suas informacdes organizadas e distribuidas, conforme
disposigéo abaixo apresentada:

6.5.1 - SUMARIO - apresenta os titulos e a numeracao dos itens que compdem o PN.
6.5.2 - OBJETIVO - neste item sera apresentada, de forma clara e precisa, a finalidade
do PN.

6.5.3 - CAMPO DE APLICACAO - neste item ser4 identificado o &mbito de aplicacio
do PN, discriminando-se as situacGes pertinentes e as areas abrangidas.

6.5.4 - REFERENCIAS - neste item devem ser indicados os documentos internos ou
externos ao LAPOC, que foram utilizados para consulta, orientacdo ou complementacao,
na elaboracéo do PN.

Nota 2: O elaborador do documento é responsavel por disponibilizar todas referéncias
atualizadas e notificar o Gerente da Qualidade para inclusdo das mesmas no FQ-LAPOC-
4300-02 — Lista Mestra de Documentos Externos.

6.5.5 - DEFINICOES - neste item serdo definidos, quando for conveniente, os termos
usados no documento. Cada termo, nome, locucdo ou simbolo constituird um item.

6.5.6 - DOCUMENTOS COMPLEMENTARES - neste item serdo descritos 0s
documentos ou informag0es utilizados no processo.

6.5.7 - ROTINAS - neste item sera feita a descri¢do detalhada das tarefas necessarias a
execucdo do processo. Essas tarefas poderdo, eventualmente, referir-se a outros
procedimentos normativos do mesmo nivel ou a subconjuntos destes.

6.5.8 —- QUADRO DE EDICAO - neste item sera apresentado 0 QUADRO DE EDICAO
contendo a especificacdo de todas as edi¢bes do PN.

6.5.9 — ANEXOS - neste item deverdo ser inseridos, quadros, tabelas, gréficos,
documentos, instruces de preenchimento de formularios, relatérios e demais
informacdes que complementem o PN.

O formulério FQ-LAPOC-4300-04 — Modelo de Procedimento Normativo pode ser usado
como apoio para elaboracdo de documento com esta estrutura.

6.6 - APRESENTACAO DO MQ E DOS PN

6.6.1 — CAPA: tem como finalidade proteger o conteido do Manual da Qualidade e do
Procedimento Normativo, devendo conter claramente a identificacdo da mesma. Sua
pagina deve obedecer ao modelo do ANEXO I.

6.6.2 - FOLHAS DO TEXTO: o texto da “MQ” ¢ do “PN” sera escrito no “Modelo de
Pégina do Sumario”, apresentado no Anexo II e no “Modelo de Pagina de Continuagao”,
apresentado no Anexo IlI.

6.6.3 EDITORACAO DE PADROES NORMATIVOS: A editoragdo dos padrdes
normativos deve seguir o0 modelo aplicado na presente PN. Quanto ao tipo de letra deve-
se adotar a fonte “Times New Roman” no tamanho 12.
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7 - QUADRO DE EDICAO

REVI- | PAGIN | DATA ELABO- OBSERVACOES
SAO A RACAO
- Todas 17/10/2013 | Rodrigo L.
Bonifacio
01 3 —item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Alterado o documento incorretamente citado
6.1.1 Bonifécio de “PN” para “MQ”
01 3—item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Complementada a descri¢do do documento
6.1.3 Bonifacio LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS
EXTERNOS
01 4 —item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Removida informacdo de que os formularios
6.2.5 Bonifécio sdo disponibilizados em formato “protegido
por senha de conhecimento do servidor
responsavel pela sua elaboragido”
01 4— 30/01/2014 | Rodrigo L. | Substituida a responsabilidade de aprovacgao
tabela 1 Bonifacio de formuléarios, de GT para
pesquisador/tecnologista.
01 4-— 30/01/2014 | Rodrigo L. | Substituida a responsabilidade de aprovacao
tabela 1 Bonifacio de PN, de GQ substituto para
pesquisador/tecnologista.
01 5—item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Restringido o acesso aos documentos
6.2.7 Bonifacio obsoletos ao Gerente da Qualidade,
removendo citagdo as demais funcoes.
01 5—item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Inserida Nota 1”: O emissor de documentos
6.3.1 Bonifacio eletronicos devera verificar prontamente apos
a emissdo dos mesmos se os colaboradores do
LAPOC conseguem acessar a Vversdo
atualizada do documento”
01 7 —item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Inserida Nota 2: O elaborador do documento é
6.5.4 Bonifacio responsavel ~ por  disponibilizar  todas
referéncias atualizadas e notificar o Gerente da
Qualidade para inclusdo das mesmas no FQ-
LAPOC-4300-02 - Lista Mestra de
Documentos Externos.
01 7 —item | 30/01/2014 | Rodrigo L. | Alterado o item “ENTRADAS” citado
6.5.6 Bonifacio incorretamente para “DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES”
02 5-item | 29/04/2014 | Rodrigo L. | Incluida sistematica de reviséo periddica do
6.3.4 Bonifacio numero de revisdo de procedimentos
normalizados
8 — ANEXOS

12.1 - Modelo de Capa do Manual da Qualidade e do Procedimento Normativo - Anexo

1

12.2 - Modelo de Pagina do Sumario - Anexo 2.
12.3 - Modelo de Pagina de continuagéo - Anexo3
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ANEXO 1

“MODELO DA CAPA”

= ,LAPOC

Laboratério de
Pocos de Caldas

MANUAL DA QUALIDADE OU PROCEDIMENTO
NORMATIVO ¢ xxxxxx “

MQ OU PN- SIGLA DO SETOR DE ELABORACAO — N°
DO MQ OU PN - REVISAO N°

DIA/MES/ANO DA PUBLICACAO

COORDENACAO DO LABORATORIO DE POCOS DE CALDAS
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ANEXO 2

""MODELO DE PAGINA DO SUMARIO DO MQ"

/:} LAPO COMISSAOQ NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
P et MANUAL DA QUALIDADE DO
LABORATORIO DE POCOS DE CALDAS]

SUMARIO

1- OBJETIVO

2 - CAMPO DE APLICACAO
3 - REFERENCIAS

4 - DEFINICOES

5 - DESCRICOES

6 — QUADRO DE EDICAO

7 — ANEXOS

MQ-LAPOC Fag XY

E}g; NO ~ COORDENADOR
Al LABORATORIO DE POCOS DE CALDAS- CNEN
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ANEXO 3

"MODELO DE PAGINA DO SUMARIO DE PN"

//‘D. s LAPOC COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
s PADRONIZACAO DE ORIENTACOES NORMATIVAS
E DE PROCEDIMENTOS NORMATIVOS

SUMARIO

1-OBJETIVO
2 - CAMPO DE APLICACAO

3 - REFERENCIAS

4 - DEFINICOES

5 - DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
6 - ROTINAS

7 - QUADRO DE EDICAO

8 - ANEXOS

PN.LAPOC-XXXX PagXY

REV. n° ASSINATURA DA AUTORIDADE RESPONSAVEL
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ANEXO 4

""MODELO DA PAGINA DE CONTINUACAO”

/’j. s LAPOC COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR
e PADRONIZACAO DE ORIENTACOES NORMATIVAS
E DE PROCEDIMENTOS NORMATIVOS
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