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RESUMO

Roteiro para gestdo de documentos, com vistas a gestdo da qualidade. Parte do
diagndstico informacional em uma empresa de pequeno porte para, a luz da
interpretacédo da ISO 9001, item documentos, compor elementos de orientagéo geral
para gestdo documentaria. Aponta os pontos fortes e os pontos para melhoria nos
processos da organizagao diagnosticada. Sistematiza e esclarece uma sequéncia de
procedimentos organizacionais envolvendo as varias etapas do fluxo de informacgao
nas organizagdes. Apresenta modelos esquematizados dos manuais de
procedimentos, elaborados a partir do mapeamento de processos e da descrigao do
fluxo de atividades da organizagao.



1 INTRODUGAO

Para conduzir e operar com sucesso uma organizagao € necessario dirigi-la
e controla-la de maneira transparente e sistematica. O sucesso pode resultar da
implementagcdo e manutencdo de um sistema de gestdo, que é concebido para
melhorar, continuamente, o desempenho, levando em consideragdo, ao mesmo
tempo, as necessidades de todas as partes interessadas.

A aplicagdo das normas ISO 9000:2000 € uma realidade no mundo e no
Brasil, sendo consequéncia do efeito da globalizagdo dos mercados. Contar com um
Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ), conforme os requisitos da NBR ISO 9000,
nao é mais considerado apenas vantagem competitiva, mas condicdo minima para
que os clientes e fornecedores possam manter relagdes baseadas na confiancga.

A busca pela qualidade e certificacdo ISO 9001 corresponde a uma cultura
empresarial na qual todos se empenham ao maximo para obter exceléncia no
trabalho, e pressupde um compromisso individual de cada elemento com vistas a
producgao de resultados com qualidade elevada.

Existem varios motivos para que uma empresa decida implementar um
sistema eficiente de Gestdo da Qualidade, sendo o principal o aumento dos lucros
que este pode trazer. Simultaneamente a empresa consegue, por meio da
organizacao de seus processos € documentos, uma maior fidelidade de clientes e
um mercado mais estavel.

A eficacia da gestdo depende de um bom suporte documental, ou seja, que
os documentos sejam tratados de maneira a permitir-lhe fechar negdcios e fazer
face a concorréncia. Os critérios que se aplicam para o arquivamento dos
documentos do SGQ podem ser utilizados para os demais documentos da
organizacgao.

Os documentos do sistema de gestdo da qualidade sdo uma parcela do
conjunto documentario de uma organizacdo, e seu tratamento tem uma grande
relevancia para a obtencdo e manutencéao da certificagdo, uma vez que o documento
certo tem que estar no lugar certo quando solicitado pelos auditores.

Todos os procedimentos relevantes para o sistema de gestdo da qualidade
precisam estar documentados, tratados e controlados. Além dos documentos
exigidos pela Norma, como o manual da qualidade, os procedimentos e os



documentos necessarios ao planejamento, operagao e controle dos processos sao
importantes para o sistema.
A gestdo documentaria associada a gestdo da qualidade impde-se, pois,

como tematica de grande interesse na atualidade.



2 PROBLEMA E JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

O excesso de informalidade e a falta de conhecimento sobre os devidos
cuidados para que a documentagao esteja corretamente armazenada e disponivel
aos usuarios, permitindo a sua constante atualizagao, acarretam para a empresa
perdas significativas.

A auséncia de um sistema de gestdo documentaria ocasiona prejuizos a
organizagao, especialmente quando os cadastros de clientes ndo estdo completos
e/ou devidamente arquivados. A utilizacdo de especificagcdes obsoletas pode causar
erros na confeccdo de um produto, e decisbes podem ser tomadas utilizando
informacgdes que nao sao precisas nem confiaveis.

A gestdao da informacao esta voltada para essas questdes préprias do
gerenciamento de recursos informacionais. A gestdo da qualidade, por sua vez,
representa um campo potencial de trabalho para os profissionais da informacdo. As
dificuldades na interpretacao da versdo 2000 da Norma ISO 9000, agravadas pela
escassez de literatura sobre o assunto, representam, porém, um obstaculo a ser
ultrapassado. Nesse sentido, o olhar do gestor de informacédo pode trazer sua
contribuigdo, dada sua familiaridade com a problematica dos recursos
informacionais.

A estrutura documental de um sistema de gestdo da qualidade € um dos
seus pontos fortes: sem ela o sistema nado pode existir. Dos documentos que a
compdem e do seu tratamento - identificacdo, legibilidade, armazenamento,
protecao, recuperacao e tempo de retencao e descarte — dependem a certificacao e
manutencgao da ISO 9001. Mas nem sempre a gestdo documentaria é realizada por
pessoas com a devida formacao, o que dificulta o andamento do fluxo de atividades
da empresa, pois somente o levantamento de processos e documentos pertinentes,
definicbes claras de utilizacdo, unido de documentos com informacdes comuns e
necessarias e, sobretudo, a descontinuidade da emissdo de outros menos
importantes permitem a realizagao de um fluxo légico e otimizado.

O presente estudo pode contribuir para promover um maior entendimento
dos conceitos basicos sobre a estruturacdo do controle documental e seu
gerenciamento, bem com da sistematica de documentacdo de processos de
trabalho, de acordo com as diretrizes da ISO 9001:2000, fornecendo subsidios que



poderdo agilizar o trabalho de implantacdo do sistema de qualidade em uma

organizagao.



3 OBJETIVOS

Esta pesquisa teve como objetivo geral compor um roteiro geral de
orientagdo de gestao documentaria, com vistas a gestdo da qualidade e certificacédo
ISO 9001 verséao 2000.

Constituiram objetivos especificos:

a) descrever e interpretar os requisitos exigidos pela 1ISO 9001:2000, item

documentos;

b) realizar inventario de documentos em uma empresa, a luz da ISO

9001:2000;
c) definir procedimentos gerais de gestdo documentaria, em consonancia
com a ISO 9001 versao 2000.



4 LITERATURA PERTINENTE

A revisdo de literatura englobou os temas relativos a importancia da
padronizacao e da gestdao documentaria, ao processo de implantagdo de sistemas
de qualidade pelas empresas e a busca pela certificacdo pela norma ISO 9001,
versao 2000.

Nas empresas modernas, a padronizagdo € considerada como uma das
ferramentas gerenciais fundamentais. Para Campos (1992, p.02), o padréao é o
instrumento basico do gerenciamento da rotina do trabalho no dia-a-dia, que indica a
meta e os procedimentos para a execugao dos trabalhos de tal forma que cada um
tenha condi¢cbes de assumir a responsabilidade pelos resultados da atividade.

A padronizacdo é um caminho seguro para a produtividade e
competitividade, pois é a base para o moderno gerenciamento das organizagodes.
Sendo assim, a padronizagao deve ser vista dentro das empresas como algo que
trara melhorias em qualidade, menor custo, ferramentas de auxilio para o
cumprimento dos prazos, maior seguranga e garantia da continuidade de melhorias
no processo. Enfim, desenvolver qualidade, em todas as areas deve ser um
processo tao natural na vida da empresa, quanto elaborar orgamentos, planejamento
e projeto de produtos. (CAMPOS, 1992 p. 04).

Para Maranhao (2001, p.27), a qualidade é uma fungao sistémica, uma vez
que influencia as outras fungdes da empresa e € influenciada por todas elas. Sendo
funcao sistémica, necessita de um sistema que a regulamente; dai a necessidade de
um sistema de qualidade, que o autor define como um conjunto de regras minimas
com o objetivo de orientar cada parte da empresa, para que execute corretamente e
no tempo devido a sua tarefa em harmonia com as outras, estando todas
direcionadas para o objetivo comum da empresa, que é o lucro. No contexto atual a
qualidade nao se refere mais a qualidade de um produto ou servico em particular,
mas a qualidade do processo como um todo, abrangendo tudo o que ocorre na
empresa.

Durante o processo de implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, a
empresa deve considerar que para atingir os objetivos estabelecidos em sua politica
os fatores administrativos, humanos e técnicos devem estar organizados de maneira

que sejam consistentes e estejam sob controle, e que isto leva a necessidade do



desenvolvimento e implementagdo de um sistema de gerenciamento da qualidade.

Ainda de acordo com Maranh&o (2001, p. 09), existem varios modelos de
Sistemas de Qualidade, porém o modelo ISO 9000 é o que vem sendo cada vez
mais adotado no mundo, pela sua eficacia e simplicidade, pois ndo dita regras de
como conduzir uma empresa, € sim fornece orientacbes para que a empresa
organize seus processos de acordo com a sua realidade. O que a Norma exige é
que a empresa tenha controle de todos os documentos e dados referentes aos
requisitos por ela estabelecidos. Os requisitos estabelecidos na Norma e adotados
pela empresa geram procedimentos especificos para cada atividade relacionada
com a qualidade dos produtos e servigos. Tais procedimentos precisam ser
elaborados, de forma padronizada, traduzindo exatamente como a empresa
trabalha. Além disso, surge a necessidade de revisdo dos procedimentos na medida
em que ocorram alteragcdes nos trabalhos executados, buscando o aperfeicoamento
continuo dos processos.

O termo ISO 9000 refere-se a um conjunto de normas relativas a sistemas
de qualidade e que especificam os requisitos que devem ser obedecidos pelo
sistema implantado, tanto na prestacdo de servicos como na industria, buscando
satisfazer as necessidades explicitas e implicitas dos seus clientes.

A certificagdo 1ISO 9000 tem como finalidade mostrar ao mercado que a
empresa mantém um Sistema de Garantia da Qualidade, o que significa que seus
produtos (bens ou servigcos) tém um nivel muito baixo de risco associado com a nao-
qualidade, demonstrando a capacidade de gestdo da empresa certificada, pois o
processo de aperfeicoamento da qualidade € permanente e continuo e, envolve
todos os colaboradores da empresa na busca da satisfagcao dos seus clientes.

Se mesmo atuando dentro do processo, os erros continuarem a ocorrer, com
os colaboradores treinados nos procedimentos e ferramentas da qualidade, a
empresa toma acgodes corretivas impedindo que os erros se repitam. Assim sendo,
seguindo dentro da sua rotina sem erros ou corrigindo aqueles que aparecem, essa
empresa tera vantagem em relacdo ao seu concorrente, pois seu produto sera
melhor.

Portanto, € um modelo de gestdo que regulamenta o sistema da qualidade,
capaz de garantir que a qualidade desejada pela empresa seja alcangada na sua
produgcdo. Envolve todos os colaboradores, desde os niveis mais subalternos da



fabrica até a alta administragdo, em todas as etapas do processo, desde o projeto
até a entrega do produto ao consumidor final.

A implantacédo de um Sistema da Qualidade baseado na norma NBR ISO
9000:2000 deve fornecer evidéncias de que a organizagcdo é capaz de dar
cumprimento aos requisitos, com foco nos objetivos desta, nas necessidades de
seus clientes e nos processos utilizados para entregar os produtos ou servigos aos
clientes. Portanto, quando € necessario excluir certos requisitos da norma na Segao
7 (Realizagdo do produto), em funcdo do tipo de servigo, produto ou exigéncias
regulatorias ou legais, ndo ha nenhum impedimento para que isto seja posto em
pratica (MELLO et al, 2002, p.21).

A versdao ISO 9000:2000 baseia-se em oito principios que representam
padroes amplamente testados e aprovados de boa administracdo de negocios.
Conforme Maranhao (2002, p.10), estes principios devem ser analisados com muita
atencado para que se possa identificar cada uma de suas fungdes, a légica de cada
um deles e a sua inter-relagdo. Esta analise permitira adquirir um grande
aprendizado para uso efetivo na idealizacdo, implantacdo e manutencdo de um
sistema de Gestdo da Qualidade eficiente e eficaz.

Considerando os principios da norma, a preocupag¢ao com a satisfacdo dos
clientes € uma das principais a¢gdes de uma organizagdo: as suas necessidades e
requisitos devem ser claramente identificados, atendidos e, se possivel, superados
para assegurar sua efetiva satisfagao.

Também é imprescindivel que haja uma lideranga, sensivel as necessidades
e limitacbes dos liderados e comprometida com os ideais visados por todos. Para
liderar é preciso cuidar da motivagao, criando condi¢gdes para as pessoas
oferecerem o melhor de si e se desenvolverem mutuamente, e procurando envolver
as pessoas de todos os niveis, permitindo assim que suas competéncias e
habilidades sejam aplicadas em beneficio da organizagao.

O principio de abordagem do processo leva a organizacdo a mapear e definir
0S processos necessarios para obter o resultado desejado, estabelecendo as
responsabilidades e autoridades pela gestdo das atividades; identificando e
monitorando as entradas e saidas de cada processo; e considerando suas etapas,
atividades, fluxos, medidas de controle, necessidades de treinamento,

equipamentos, métodos, informacdes, materiais e outros recursos para obter o



resultado desejado durante a concepgéo do processo.

Outro principio da norma refere-se as relagcbes de fornecimento. As
organizacbes e seus fornecedores sao interdependentes e um relacionamento
mutuamente benéfico incrementa a capacidade de ambos para criarem valor, pois
somente com fornecedores tratados como parceiros, em uma relagdo que tem no
cliente o seu foco, é que se conseguira assegurar as melhores condigdes de prego,
prazo e qualidade de produtos e servigos adquiridos.

O principio de melhoria continua esta associado a adaptacdo as mudancgas e
precisa estar consolidado na forma de funcionamento da empresa, e evoluindo
sempre. O uso deste principio assegura uma abordagem consistente em toda
organizacao, para o aperfeicoamento continuo de seu desempenho. A organizagao
deve proporcionar treinamento sobre os métodos e ferramentas de melhoria
continua de seus produtos, processos e sistemas, fazendo que este seja o objetivo
comum a todos dentro da empresa.

Neste sentido, cabera ao lider identificar, medir, acompanhar e analisar os
dados e as informacgbes, para tomar decisbes e agdes que levardo a melhoria
continua. A base para a tomada de decisdes, em todos os niveis da organizagéo € a
analise de fatos e dados gerados em cada um dos seus processos. E vital que
existam indicadores que possibilitem a mensuragcdo do desempenho da empresa.

A eficacia e a eficiéncia de um processo podem ser diagnosticadas mediante
processos de analises criticas internas e externas sendo avaliadas por uma escala
de maturidade, onde os resultados podem ser documentados e monitorados ao
longo do tempo para atingir metas. Mello (2002, p.53) afirma que esta abordagem
utiliza os principios do PDCA, que sao:

P (Plan): elaborar um plano. Definir os objetivos a serem alcangados e
determinar as condigdes e métodos necessarios para consegui-los. Determinar os
procedimentos e condi¢cdes para os meios e métodos que serdo usados para atingir
0 objetivo.

D (Do): executar o plano. Criar as condi¢gdes e proporcionar os treinamentos
necessarios para executar o plano, ou seja, todos os colaboradores deverao ter
conhecimentos e habilidades de que eles precisam para realizar todas as tarefas do
plano e entender completamente seu trabalho. Entdo realizar o trabalho de acordo

com os procedimentos.
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C(Check) verificar os resultados. Fazer as verificagbes necessarias para
determinar se o trabalho esta progredindo de acordo com o plano e se os resultados
esperados estdo sendo obtidos. Verificar o cumprimento dos procedimentos,
mudangas em condi¢des dos processos ou quaisquer anormalidades que possam
acontecer.

A (Act): atuar corretivamente. Se as verificagbes mostrarem que o trabalho
nao esta sendo feito de acordo com os planos e padrbes ou que os resultados
desejados ndo estdo sendo obtidos, determinar as medidas necessarias para as
corregdes apropriadas. Tomar as medidas necessarias para prevenir a ocorréncia de
novas falhas, ndo se limitando a remediar as que ja ocorreram. Executar a¢des para
promover continuamente a melhoria do desempenho do processo.

Conforme a norma, as atividades de uma organizagao sao classificadas em
oito sec¢des, as quais estabelecem requisitos globais para um sistema de Gestdo da
Qualidade, incluindo a documentagdo e registro; as responsabilidades da alta
direcdo em relacdo ao sistema de Gestdo da Qualidade, incluindo seu
comprometimento, foco no cliente, planejamento e comunicacao interna; requisitos
para o fornecimento de recursos para o sistema, incluindo treinamento.

Também estabelece requisitos para produtos e servicos, incluindo atividades
de analise critica de contrato, aquisigédo, projeto e calibragdo. Esta se¢cdo cobre os
processos que sdo necessarios para fornecer o produto/servico. Estes processos
abrangem atividades como tomar instrugdes de clientes, o projeto e desenvolvimento
dos produtos, a aquisicdo de materiais e servigos e a entrega de produtos e
Servigos.

Para organizar um sistema de Gestdo da Qualidade ndo existem regras
fixas; a empresa pode criar o seu proprio sistema de maneira a disciplinar e facilitar
seus processos (MELLO et al, 2002, p.17).

Entretanto, ainda de acordo com Mello (2002, p. 203), os processos de
implantagdo de um sistema de Gestao da Qualidade e certificagdo 1SO 9001:2000
seguem algumas etapas, dentre as quais esta a formacao de uma equipe ou de uma
comissao da qualidade. Serao escolhidos representantes da administracao de cada
setor da organizagdo e logo apds esta equipe sera treinada para comandar o
processo de implantagao do sistema.

Também deve ser formada uma equipe de auditores internos, que fardo as
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auditorias nos setores da empresa a fim de que sejam corrigidas as falhas antes da
auditoria externa, que consiste em um processo de avaliacdo do sistema da
qualidade da empresa através de uma entidade de terceira parte (independente),
que seja credenciada e controlada pelo Instituto Nacional de Metrologia e
Normatizacao (Inmetro).

Um dos principios das Normas ISO 9000 €& uma organizagdo com
documentagéo acessivel, agil, e que efetivamente espelhe as praticas internas. Os
documentos sempre estardo atrelados ao compartilhamento do conhecimento, a
tomada de decisbes, concretizagdo de negdcios, processo de compra e venda e
outras importantes ag¢des. Por isso, € importante criar estratégias para gerencia-los
de forma eficaz e rapida.

Com o objetivo de analisar a potencialidade e a viabilidade da organizagao,
€ importante reunir informacdes sobre as caracteristicas, condigdes e necessidades
da empresa. Neste sentido, a elaboragdo de um Plano de Negdcios servira para
orientar as organizagdes com relacdo as decisbes estratégicas, fornecendo
informacgdes do funcionamento da empresa do ponto de vista mercadolégico.

As informagdes também sdo geradas a partir da execugdo dos processos
organizacionais e devidamente registradas em formatos e midias diversas, portanto
a gestdo de documentos deve ser disciplinada por politicas, normas ou
regulamentos internos, conformes a legislacdo geral e especifica de cada setor. O
gerenciamento de documentos adquire agora mais importancia com a perspectiva de
as empresas utilizarem formas mais complexas de armazenar e dispor de
informacgdes. Isso tudo exige uma dindmica na condugao de projetos de implantagao
da geréncia de documentos.

Segundo Rossato e Moraes (2002, p.13), “entende-se, por armazenamento
de informagao, toda uma metodologia arquivistica especifica que parte da produgao
ou gestdo do documento, passando por etapas distintas como a classificagao,
ordenacdo, descricdo, guarda e conservagdo, culminando com a utilizagdo de
sistemas de acesso rapido, seguro e eficiente a informacao”.

A existéncia de um planejamento estratégico do sistema de arquivo, a
identificacdo dos documentos vitais ao funcionamento da organizagao, a existéncia
de manuais de arquivo ou outros instrumentos que subsidiem o gerenciamento dos

documentos, dardo suporte as decisdes de gestédo, a consisténcia e continuidade da
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pratica administrativa e do funcionamento da organizagao, a prote¢cao dos interesses
da organizagédo, além de facultar a preservacdo da memdria organizacional. Ao
dispor de uma fonte de informacdo confiavel sobre as suas atividades, a
organizacdo amplia a capacidade de conduzir os seus negocios de uma forma
eficiente e responsavel, e oferecer produtos ou servigos com qualidade.

Segundo Valls (1996, p.02), a documentagao dos procedimentos de trabalho
e seu gerenciamento €& considerado um dos elementos essenciais para a
implantacdo do sistema, pois esta € a forma de evidenciar o cumprimento dos
requisitos estabelecidos, e as informacdes sobre a forma de desenvolver cada
atividade sédo disseminadas aos colaboradores da empresa.

A 1SO 9000 requer que as atividades pertencentes ao Sistema da Qualidade
sejam documentadas e passiveis de verificacdo. Estar em conformidade significa ter
0S processos organizacionais e registros documentais devidamente formalizados, de
maneira que 0s mesmos possam ser acessados e auditados a qualquer tempo e
reflitam sempre a realidade da empresa.

A norma ISO 9001:2000 ressalta o valor da gestdo documental para a
organizagao e suporta o estabelecimento de um programa consistente e sistematico
de gestdo de documentos. Tal programa inclui diversos componentes, entre outros o
da determinacao dos documentos a criar no ambito de cada processo, da respectiva
forma, estrutura e tecnologia a usar, da melhor forma de organizacdo dos
documentos, do periodo de tempo durante o qual cada documento ou conjunto de
documentos deve ser conservado, dos requisitos para a sua recuperacao, utilizacao

e circulagdo em condi¢des de seguranga e durante o tempo necessario.
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5 METODOLOGIA

O trabalho partiu de um levantamento bibliografico, visando compreender os
requisitos normativos para certificagdo pela versdao 2000 da norma IS0 9001,
complementada por uma pesquisa de campo, visando a realizacdo de um
diagndstico informacional de uma empresa, a luz da orientagéo pro-certificagao.

O estudo foi iniciado pela leitura da NBR 9001:2000, com o fim de conhecer
sua estrutura e seus principios. Como auxilio na interpretagcdo dos requisitos na
norma buscou-se consultar a literatura da area, no entanto a pesquisadora deparou-
se com a escassez de obras publicadas que abordem a implantagcao de sistemas de
qualidade baseados na NBR 9001 versdo 2000 de uma forma mais profunda. Deu-
se continuidade a pesquisa na busca por artigos cientificos publicados na Internet, e
recuperou-se uma quantidade muito grande de material, o que levou a um trabalho
de avaliacao e seleg¢ao do que seria pertinente ao estudo..

O préximo passo foi a realizagdo do inventario dos documentos em uma
organizagdo. Para cumprir essa etapa, a pesquisadora necessitou escolher uma
empresa, considerando os critérios relativos ao porte, segmento de atuacgao, e
acessibilidade. Quanto ao porte e segmento da empresa, buscou-se uma micro
empresa que atuasse nos ramos de industria e comércio, pois poderia ser observada
a adaptacdo da norma aos diferentes ramos. O tamanho da empresa determina o
grau de complexidade dos seus processos, 0 que permite o mapeamento de todas
as atividades e setores da organizagéo, assim como a visualizacdo do processo de
implantagéo do sistema de qualidade na empresa como um todo.

Por atender aos critérios pré-estabelecidos, foi escolhida para o inventario
uma empresa atuante no ramo de manipulagdo de medicamentos e o proximo passo
foi a construcdo de um instrumento de coleta de dados compativel com o
levantamento pretendido. As técnicas de coleta usadas foram a da observacao
direta e entrevistas com as proprietarias da empresa, utilizando-se um roteiro com os
topicos de interesse do estudo.

Para a elaboragao do roteiro, foram considerados alguns aspectos sugeridos
por Lopes (1997), procurando-se levantar dados sobre a constituicdo da empresa,
seus produtos e servigos, as necessidades de informagao, as atividades desta e sua

relacdo com o fluxo de informacdes contidas nos documentos, a quantidade e
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tipologias documentais, conteudos, as unidades fisicas, o universo de recursos
informacionais, métodos de classificacdo e armazenamento; acesso e uso; controle
da circulacao; reproducao, reformatagao, existéncia de normas, manuais, tabelas;
recursos fisicos e materiais e recursos humanos.

Entrevistas com as proprietarias da empresa permitiram identificar os
processos executados e realizar inventario dos documentos utilizados pela empresa,
no desempenho de suas atividades. Foram realizadas visitas a empresa, sempre
contando com a cooperagao das proprietarias, inclusive no acesso aos documentos
da empresa. Foi possivel conhecer todo o processo de produgdo e venda dos
medicamentos.

Os objetivos do primeiro contato com as proprietarias da empresa, foi
apresentar a proposta do trabalho e descrever seus objetivos e os resultados
buscados, assim como conhecer a empresa, seus produtos e servicos.

Na segunda etapa, com o roteiro elaborado, deu-se inicio a coleta dos dados
referentes a constituicdo da empresa, estrutura organizacional, detalhes dos seus
produtos e servigos, fluxo de atividades e documentos.

Na terceira etapa, foram observados os processos da empresa desde o
atendimento ao cliente, orgamentos, e pedidos até a entrega do medicamento, bem
como a documentagcao da empresa, considerando sua natureza, conteudo, acesso e
forma de classificacdo e armazenamento.

Na sequéncia, na quarta etapa foi descrito o fluxo de atividades da empresa
com o auxilio de uma das soécias da empresa, para analisar seus processos e
descrever o sistema de gestdo documental da organizagado, para entdo definir um
roteiro com procedimentos de gestdao documentaria, de acordo com os requisitos da
referida norma.

A andlise da realidade observada, somada ao referencial levantado,
subsidiou a elaboragao de orientagdes e procedimentos para gestdo de documentos
em programas de certificacdo e uma proposta de mapeamento de processos para
implantacédo de gestdo documental.
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6 AEMPRESA

A empresa escolhida foi fundada em 2000. Com sede em Curitiba, atua nos
ramos de manipulacdo de medicamentos e cosméticos, e na comercializagdo de
medicamentos industrializados e produtos naturais. E administrada diretamente por
suas proprietarias, que contam com quatro colaboradoras. As funcbes sao

distribuidas conforme organograma abaixo:

FIGURA 1- ORGANOGRAMA DA EMPRESA

Direcao
[
Geréncia Geréncia de Rt’%SplonsaveI
Administrativa producéo Técnica
Auxiliar Vendas Auxiliar Auxiliar -
Administrativa laboratdrio servi;cos gerais

Fonte: Gerente administrativa

Em entrevistas com uma das socias da empresa, foi possivel perceber que o
ramo de manipulagdo de medicamentos e cosméticos € um mercado em ascensao,
pois as pessoas estao se conscientizando cada vez mais dos beneficios em utilizar
remeédios manipulados, tanto pelo custo menor quanto pela qualidade, que pode ser
comparada a qualquer medicamento industrializados. Outras vantagens séo:

a) maior fidelidade ao tratamento, evitando a automedicacao;

b) utilizagdo de doses mais ajustadas as necessidades do tratamento ou do

paciente;

c) combinagcdo terapéutica de farmacos nao disponiveis nos

industrializados. Ex: associagao tépica de antihistaminico com corticoide;
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d) utilizagdo racional dos medicamentos, evitando sobras. Ndo ha sobras
nem desperdicios;
e) rotulagem personalizada, evitando confusdo com os medicamentos de
outras pessoas ha mesma casa;
f) maior proximidade entre quem prepara e quem utiliza o medicamento.
Esse aumento na procura por medicamentos manipulados proporcionou o
crescimento da empresa, que necessitou ampliar suas instalagbes e seu quadro de
funcionarios, além de adquirir um sistema de gerenciamento eletrénico para

controlar os processos e garantir a qualidade no atendimento ao cliente.

6.1 DIAGNOSTICO

A partir do mapeamento dos processos organizacionais foi possivel
identificar os documentos e informagdées gerados e utilizados para suportar as
atividades internas.

O fluxo foi ordenado segundo os setores da empresa, e esta descrito abaixo:

QUADRO 1 - FLUXO DE ATIVIDADES

Compras

Levantamento semanal de estoque (contagem feita 2 a 3 vezes por semana)
Cotacao — formulario impresso, comparativo

Solicitagdo de compras - impresso e eletrénico

Pedidos — fax - sdo arquivados até chegada da mercadoria para conferéncia

Formularios de pedidos:

a) Matéria Prima
- Cddigo do produto
- Nome quimico da substéncia
- Quantidade desejada
- Fornecedor preferencial

b) Embalagens
- Cddigo do produto
- Quantidade desejada
- Fornecedor preferencial
Obs. Os fornecedores devem atender a alguns critérios de qualidade.
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continua
QUADRO 1 - FLUXO DE ATIVIDADES

Compras

Recebimento de produtos
Matéria Prima:

Receber
Conferir nota fiscal e produtos
Nota fiscal — 12. Via contabilidade

22, Via arquivada com contas a pagar
Limpar externamente as embalagens
Destinar uma amostra para controle de qualidade - Laudo
Codificar cada matéria prima
Armazenar
Obs. O coédigo €& pré-determinado em uma lista impressa com numeragao
sequencial, onde serdo anotadas as condicdes do produto, caracteristicas
organolépticas que sao verificadas por meio dos sentidos (tato, visdo, olfato,
paladar e audigéo), fornecedor, data de fabricacao e validade.
O uso da matéria-prima deve obedecer ao sistema FIFO(uso do lote mais antigo
em primeiro lugar)

Outros Produtos:

Receber

Conferir nota fiscal e produtos

Identificar embalagens com cédigo e nome dos produtos

Armazenar produtos de revenda nas prateleiras em ordem pré-determinada
Registrar entrada e saida de produtos do estoque — Registro de Saida de Estoque

Producgao

Manipulacgao

Higienizagao do local e da vidraria, matérias-primas, utensilios e embalagens
Verificar nome do paciente e do médico

Analisar formula — uso interno ou externo e forma farmacéutica
Determinar a técnica de preparo

Solicitar ficha de pesagem do sistema

Observar quantidade prescrita e posologia

Realizar calculos correspondentes a formulacao

Conferir com a ficha de pesagem e receituario

Separar vidraria, matéria-prima, utensilios e embalagens

Pesagem ou procedimento de medida adequado a cada substancia
Proceder manipulacéao -

Envase em embalagem adequada

Controle visual

Controle de qualidade — Laudo (impresso, arquivado em pastas)
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continuagao
QUADRO 1 - FLUXO DE ATIVIDADES

Producao

Rotulagem

Conferéncia

Registro no sistema Empresario — Férmula certa
Entrega ao cliente

Limpeza bancada

Férmulas uso interno

Pesagem

Conferir pesagem segundo os dados da receita e ficha de produgéo

Anotar numero da receita, embalagem utilizada, matéria-prima e quantidade
utilizada, data de producao

Verificar ficha de cada produto ou formulagao_(laudo de qualidade)

Consultar procedimentos de manipulacéao e literatura

Férmulas uso externo

Veicular principio ativo, definindo o mais adequado para cada formulagao
Colocar etiqueta adicional com informacdes sobre uso e armazenamento
Adicionar folheto com orientagdes ao cliente

Comercial

Politica de vendas

Politica de precos — tabela de pregos de venda atualizada, impressa

Atendimento ao cliente (telefone, balcdo)

Orgcamento - produtos manipulados

Pedidos — copia da receita arquivada com numero do or¢amento, os pedidos
confirmados sao arquivados no computador como livro de registros de
manipulacdo em Word , e recuperados pelo nome do paciente, nome do
medicamento ou numero do registro

Venda (produtos industrializados)

Ordem de produgao — apods confirmacao do pedido, é gerado o rétulo do remédio
e preenchida uma ficha de pedido com os dados do paciente e do medicamento,
que é enviada para o laboratério. Esta ficha acompanha o medicamento até a
entrega ao cliente, depois sera arquivada em caixas plasticas.

Emissao de nota fiscal

Marketing

Folders
Anuncios em jornal do bairro
Pagina Internet em construcao
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conclusao
QUADRO 1 - FLUXO DE ATIVIDADES

Servigos de terceiros

Laboratério — Laudo de controle de qualidade dos medicamentos, e relatorios
sobre as matérias primas, que sdo arquivados em pastas plasticas e descartados
assim que termine a quantidade estocada

Recursos Humanos

Contratacao

Treinamento

Supervisdo de estagiarios

Folha de pagamento

Descricao das fung¢des - Manual

Financeiro

Contas a pagar

Contas a receber

Controle conta corrente

Obs.: controladas em planilhas do Excel, mensalmente.

Fonte: Pesquisa
Entre os documentos arquivados estao:
a) Laudos dos Fornecedores
- para cada fornecedor é utilizada uma pasta tipo catalogo, que é
diferenciada pela cor;
b) Procedimentos operacionais POP’s
- arquivados em pastas tipo catalogo;
c) Livros
- estante de aco;
d) Monografias das matérias primas
- pastas tipo catalogo, ou caixas plasticas;
e) Laudos e legislagéo
- pastas tipo catalogo em estante de aco, em ordem alfabética;
f) Revistas técnicas
- armazenadas em caixas plasticas e separadas por titulo;
g) Manuais de procedimentos
- Trazem a descricdo dos procedimentos para atendimento ao cliente,

vendas, produgéao, limpeza e higiene, além da qualificagéo, atribuicdes
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e responsabilidades dos funcionarios, e sao arquivados em pastas tipo

catalogo.

6.2 ANALISE DO DIAGNOSTICO

O processo de manipulagdo e venda de medicamentos exige um controle
rigido de qualidade dos produtos. A organizagao executa todos os procedimentos
exigidos no processo de manipulagdo, para garantir a qualidade de seus produtos e
servigos; no entanto, as atividades administrativas da empresa necessitam de mais
cuidados.

O diagnéstico permitiu detectar os pontos fortes e os pontos que necessitam
de melhoria no processo da organizagdo, que sao apresentados no QUADRO

abaixo:

QUADRO 2 — APRESENTACAO DOS PONTOS FORTES E DOS PONTOS PARA MELHORIA DA
EMPRESA

Pontos Fortes Pontos para melhoria
Conhecimento técnico Controle administrativo
Laboratérios Marketing

Equipamentos adequados
Capacitacao dos colaboradores
Instrugdes de trabalho documentadas

Dinamismo e integracao

Fonte: Pesquisa

As proprietarias da empresa tém grande conhecimento técnico em sua area
de atuacdo, ou seja, na manipulagdo de medicamentos, mantém a estrutura
necessaria para produgcdo com os equipamentos adequados, capacitando seus
funcionarios por meio de treinamentos internos e externos, seguem as instrugbes de
trabalho cumprindo todas as exigéncias das regulamentacgdes do setor.

Com relacao as informagdes administrativas, observou-se que nao recebem
o tratamento adequado, ou seja, ndo estdo organizadas de maneira a permitir uma

avaliacao do desempenho da empresa.
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Os documentos gerados desde o atendimento ao cliente, e manipulacéo, até
a entrega do produto, ndo possuem controle rigido que permita conhecer a
quantidade gerada, e sao descartados assim que o medicamento € entregue ao
cliente. O cadastro do cliente € armazenado em um arquivo do Microsoft Word, onde
sao cadastrados apenas o nome, telefone e os dados da receita, podendo ser
recuperado pelo nome e pela receita, o que dificulta um trabalho de pds-venda ou
envio de mala direta, pois ndo contém dados suficientes.

A empresa adquiriu um sistema de gerenciamento eletronico, que possui
recursos que permitirdo controlar adequadamente o cadastro de clientes, cadastro
de fornecedores, as matérias primas, e os processos de producdo, no entanto esta
em fase de implementagao e poucos recursos estao sendo utilizados.

A analise dos dados levantados revelou auséncia de documentos contendo
informacgdes relativas ao ambiente externo da organizacdo, tais como: analise de
mercado, clientes potenciais, que seriam essenciais ao desenvolvimento de um
plano de marketing, buscando ampliar sua participagdo no mercado e

consequentemente sua lucratividade.
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7 ELEMENTOS DE ORIENTAGAO PARA GESTAO DOCUMENTARIA

Assim como a implantagdo do sistema de qualidade, o sistema de gestao de
documentos também segue etapas. Neste sentido, procurou-se descrever de acordo
com o estudo realizado, um fluxo com as fases e a¢des inerentes ao processo de
implantagdo de um Sistema de Gestdo Documentaria visando atender os requisitos
da NBR ISO 9001:2000.

Estabelecer um sistema de arquivos requer alguns cuidados para obtengao
de um melhor resultado na recuperacdo do documento. Deve-se tomar o cuidado de
utilizar um sistema de classificagao uniforme; padronizar o tamanho, cores e formato
dos documentos implica na reducédo de custos, pois ndo depende da compra de
varios tipos de papel e de tinta para impressao; cuidados com a conservagao dos
documentos, armazenando em local adequado, ndo utilizando clipes e grampos
metalicos em documentos em papel. Essas ag¢des fardo com que os documentos
sejam preservados por um tempo maior, garantindo sua integridade.

Para decidir a destinagdo dos documentos, € necessario que se faga uma
avaliagdo por uma equipe composta por profissionais com conhecimentos das
funcdes, atividades e estrutura organizacional da empresa. Recomenda-se que faga
parte da comissdo um técnico de nivel superior da area especifica de competéncia
da empresa, um procurador ou assessor juridico e um arquivista. A avaliagao
constitui-se em atividade essencial do ciclo de vida documental arquivistico, na
medida em que define quais documentos serdo preservados para fins
administrativos ou de pesquisa e em que momento poderao ser eliminados ou
destinados aos arquivos intermediario e permanente, segundo o valor e o potencial
de uso que apresentam para a administragdo que os gerou.

Isto relembra que o grande ciclo da informag&o nas organizagées é movido
por diretrizes e critérios (decisorios) a partir dos quais os procedimentos sao
direcionados.

Se a organizacao optar pela utilizacdo de um sistema de gerenciamento
eletrénico, deve atentar para a escolha de um sistema com interface amigavel para o
usuario, utilizando-se de recursos de hardware e software disponiveis na instituicao,
evitando erros de digitacdo e repeticao de informacbes através de campos pré-

definidos, consultas simultédneas e a adog¢&o de varias midias (texto, imagem, som,
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video, etc.). Em relagdo ao armazenamento, deve ser feito em midia adequada,
prevendo o tempo de acesso, a seguranga, a compatibilidade e a preservagao,
promovendo assim sua integridade. A recuperacado da informacédo deve ocorrer de
maneira facil, rapida, precisa e segura, utilizando-se instrumentos de pesquisa,
permitindo a recuperacdo e ordenacdo por qualquer campo. Deve-se cuidar da
seguranga com uso de senhas, realizando backups periodicamente conforme
descrito nos procedimentos do Sistema de Gestao da Qualidade.

A secao da norma abordada neste trabalho trata da documentagdo que o
sistema de Gestdo da Qualidade devera incluir para assegurar a certificagdo. Os
documentos e registros sdo de vital importancia, pois € por meio destes que a
organizagcao provara aos auditores que o sistema foi implantado e esta sendo
mantido. Contudo, para melhor entendimento do processo de implantacdo do
sistema, o primeiro passo sera estudar a norma ISO 9001 versdao 2000 para
compreender seus principios e sua estrutura. O préximo passo sera formar a equipe
que comandara a implantagao, que devera contar com no minimo um representante

da alta diregao e um de cada setor da organizagao.

7.1 DETERMINACAO DAS NECESSIDADES DE DOCUMENTACAO

Apos a formacdao da equipe que estara no comando da implantagao, a
proxima etapa consiste em determinar os tipos de documentos que devem existir na
organizagdo para garantir que os processos ocorram em condigdes controladas.
Para isso, a proxima tarefa é estudar nas normas ISO 9001:2000 os elementos da
documentagao aplicaveis a organizagao.

A versao 2000 da ISO 9000 possibilita decidir de acordo com as
caracteristicas da organizagédo a extensdo da documentagdo do sistema de Gestao
da Qualidade, considerando o tamanho, tipo de atividade que realiza, complexidade
dos processos e suas interacdes, e a competéncia e treinamento do pessoal que
executa a(s) atividade(s) a ser(em) documentada(s). Além dos procedimentos
documentados exigidos pela norma NBR ISO 9001, a organizagao deve estabelecer
tantos procedimentos documentados quantos forem necessarios.

O objetivo principal dos requisitos da documentacao da norma NBR 9001 é

que esta seja estabelecida e gerenciada para que os procedimentos ou instrugdes
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estejam facilmente disponiveis para seus usuarios, a qualquer momento e nas
versdes validas.

A documentagao pode ser feita através do uso de qualquer midia: escrita,
informatizada ou néo, falada, ou gravada por qualquer meio. A forma escrita é a
mais usual, por ser facilmente recuperavel e por ser mais econdmica que outros
meios como video, audio e fotos.

E altamente recomendavel que a organizacdo estabeleca um procedimento
padrao que oriente a criagao dos procedimentos documentados da organizagao.

Para adequado gerenciamento da documentagdo € necessario o controle
das revisdes. Este controle pode ser feito através de um procedimento, identificando
a situagao da revisdo atual dos documentos, ou de qualquer outra forma adequada
de gerenciamento.

De acordo com a norma NBR ISO 9001 €& necessaria a identificagcdo das
alteracdes, o que pode ser feito por qualquer forma apropriada, como por exemplo a
colocagao de barras laterais ao lado do texto alterado, ou mengado da razdo da
alteracao no rodapé€, ou qualquer outra forma adequada.

O controle de documentos deve se estender a todos os documentos
importantes para o Sistema de Gestdo da Qualidade, independentemente do modelo

de sistema de qualidade adotado pela organizagao.

7.2 REQUISITOS DE DOCUMENTACAO

O item 4.21 dos requisitos de documentacdo estabelece que a
documentagéao do sistema de Qualidade deve incluir:

a) declaragdes documentadas da politica e dos objetivos da qualidade;

b) manual da qualidade;

Procedimentos documentados para:

a) controle de documentos;

b) controle dos registros de qualidade;

c) auditorias internas;

d) controle de produtos ndo conformes;

e) agdes corretivas;

f)  acgbes preventivas.
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Sempre que se utilizar o termo “procedimento documentado” significa que o
procedimento foi estabelecido, que esta documentado, que foi implementado e que é
mantido.

Os documentos requeridos pela organizagdo para assegurar o controle,
funcionamento e planejamento de seus processos, como:

a) revisdes do Sistema de Gestdo da Qualidade;

b) educagao, formagao, habilidades e experiéncia do pessoal,;

c) processos de realizagdo do produto e cumprimento dos requisitos do

produto;

d) revisdo dos requisitos relacionados com o produto;

e) elementos de entrada de desenho e desenvolvimento;

f)  resultados da verificagdo, validagdo e mudangas do desenho e

desenvolvimento;

g) controle dos equipamentos de medigao;

h) resultados da verificagao e calibragao dos instrumentos de medigao;

i) auditorias internas;

j)  tratamento das n&do conformidades;

k)  acbes corretivas;

) acoOes preventivas.

O préximo passo consiste em estudar as regulamentacdes especificas do
setor em que se desenvolve a organizacdo, para determinar os documentos que
devem responder ao cumprimento destes requisitos legais.

Cada setor estabelece determinadas regulamentacbes que devem ser
cumpridas para garantir a uniformidade dos produtos e servigos que ofertem suas
organizagbes. Podemos citar, por exemplo, no setor farmacéutico, as Boas Praticas
de Fabricagado (Good Manufacturing Practices). Por esse motivo a documentagao do
sistema de qualidade deve harmonizar os requisitos da ISO 9001:2000, que sao
genéricos, com o0s requisitos especificos do setor em que se desenvolve a
organizagao.

A seguir, com os resultados das tarefas anteriores serao decididos quais sao
os tipos de documentos que devem existir na organizacdo para cumprir com 0s

requisitos das normas ISO 9000 e das regulamentagdes proprias do setor.



26

Usualmente as organizagdes devem contar com:

a) manual da qualidade;

b) manuais de Procedimentos;

c) procedimentos gerais e especificos;

d) registros;

e) planos de Qualidade;

f) especificagbes.

Outros documentos, como: planos de inspecdo e ensaio, informes,
certificados, prospectos, comunicacéo interna e externa, sdo uteis para obtencio
dos resultados que a organizagdo deseja em matéria de Gestdo da qualidade, e o
seu tratamento pode e deve estar previsto no Sistema, habilitando assim a
organizagao a ter todo o seu acervo documental racionalizado e organizado.

Definidos os documentos que fardo parte do sistema, realiza-se um
diagnostico da situagdo da documentagdo na organizagdo, com o objetivo de
comparar o que existe com as necessidades determinadas pela etapa anterior.

A primeira tarefa a ser cumprida nesta etapa € a elaboragdo de um guia
(roteiro/questionario) para realizar o diagnostico, sempre considerando as
necessidades de documentacgao e os requisitos que devem ser cumpridos. Durante a
execugao do diagndstico, além do guia devem-se aplicar técnicas como a
observagao, entrevistas e revisdo de documentos, para determinar a existéncia ou
nao dos documentos, em que medida cumprem os requisitos estabelecidos para a
documentagdo e se estdo sendo utilizados adequadamente. O resultado deste
diagndstico devera ser apresentado a alta diregao.

A sequir serao estabelecidos todos os elementos gerais necessarios para a
elaboracao do Sistema Documental. Em primeiro lugar define-se a hierarquia da
documentagdo; para realizar esta tarefa, deve-se classificar a documentagao
utilizando-se um critério unico. Usualmente é utilizado o modelo da piramide, onde o
Manual da Qualidade se encontra no nivel mais alto, em segundo nivel estdo os
procedimentos, e em terceiro nivel as instrugdes, especificacdes, planilhas e, por

ultimo, os registros.
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A FIGURA 3 mostra uma das possiveis formas de organizagédo de Sistema

de Gestao da Qualidade:

FIGURA 3 - ESTRUTURA USUAL DA DOCUMENTAGAO DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

Documentos de 10. nivel
Politica da
qualidade
Objetivos da
qualidade
Manual da qualidade

Nivel estratégico

Procedimentos Documentos de 20. nivel
documentados
requeridos pela ISO Nival taticn
9001:2000
Documentos necessarios para planejamento, Documentos de 30. nivel
operagdo e controle de  processos
(instrugbes  operacionais, especificagdes, Nivel operacional
planilhas, planos da qualidade)
Registros da qualidade Evidéncias

comprobatoérias

Fonte: MELLO et al, 2002

Segundo a estrutura acima, os documentos de:

Nivel estratégico - indicam o que a organizagao faz,

Nivel tatico - indicam o que, quem, quando, onde e como a organizagao faz
0s seus processos de trabalho no nivel gerencial e a aplicagdo especifica do
Sistema de Qualidade para cada produto ou servigo;

Nivel operacional — indicam o que, quem, quando, onde e como a
organizacao faz os seus processos de trabalho no nivel de execugao;

Evidéncias comprobatoérias — registram a qualidade obtida e possibilitam a
recuperacao dessas informacgodes.

Definidos os documentos que fardo parte do sistema, sera estabelecido o
fluxo da documentacado. Nesta tarefa deve-se organizar o fluxo dos documentos de
maneira a garantir que estes estejam no lugar requerido de maneira oportuna e que

a informacéo seja acessivel as pessoas autorizadas. Para complementar esta tarefa,
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sera elaborado um plano de capacitacdo do pessoal envolvido; para isso,
consideram-se as necessidades de capacitacdo e os recursos disponiveis para

realiza-la.

7.3 ELABORACAO DOS DOCUMENTOS

A elaboragao da documentacgao deve ser desempenhada por representantes
da organizagdo de acordo com os niveis hierarquicos estabelecidos anteriormente e
a estrutura organizacional existente. Assim, o Manual da Qualidade, que é o
documento de maior nivel, deve ser elaborado por um grupo de pessoas de
diferentes areas, conduzido por um representante da direcdo com autoridade
definida para tomar as decisdes relativas ao sistema de gestdo da Qualidade. Os
procedimentos gerais devem ser elaborados por pessoal do nivel intermediario e os
procedimentos especificos, (registros, especificacdes) pelo pessoal que os utilizara
posteriormente.

O Manual da Qualidade deve refletir que a empresa esta consciente dos
requisitos exigidos pela norma e que estes foram interpretados corretamente e
incorporados ao sistema, e deve ser elaborado junto a uma equipe de Gestao da
Qualidade, obedecendo o escopo de aplicagcdo da norma com uma apresentacédo do
Sistema de Gestdo da Qualidade, descricdes dos procedimentos diretamente
exigidos pela norma e descrigdes de processos que afetam o cliente e/ou servico.

O grupo de pessoas designadas para elaborar o Manual da Qualidade deve
definir a estrutura e formato do manual, considerando sua cultura, seu tamanho e
sua complexidade. Para uma pequena ou microempresa, pode ser elaborado um
manual mais simples, que inclua todos os procedimentos documentados pela norma.

No entanto, se a organizacao pretende usar o manual como instrumento de
marketing para apresentar seu sistema de gestao da qualidade para um cliente ou
fornecedor, é mais seguro nao incluir as definigdes de unidades de negdcio e os
fluxogramas de mapeamento dos processos.

O objetivo principal do Manual da Qualidade é descrever o sistema da
qualidade da empresa e servir como referéncia permanente para a sua
implementagdo e manutengado, com vista a melhorar o processo, assegurando a

confianca e a satisfagao dos clientes. No seu campo de aplicagao incluem-se todos
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os colaboradores da empresa, clientes e fornecedores nos aspectos que dizem
respeito a cada um, bem como a todos os documentos do Sistema da Qualidade.

No Manual da Qualidade deverao estar descritos os objetivos e a politica de
qualidade da empresa, em linguagem simples e relevante quanto aos seus objetivos
e metas, e sua estrutura minima podera incluir uma capa contendo o nome do
documento, histérico das alteracbes e campo para assinatura de aprovacéo.
Também pode apresentar uma breve introdugdao do que trata o manual e o indice,
histéorico da organizagcdo, escopo do sistema da qualidade e as exclusbes
pertinentes, breve descricdo da aplicagdo de cada requisito da norma a organizagao
com referéncias aos documentos complementares, a definicdo das unidades de
negocio e os fluxogramas de mapeamento dos processos.

Deverao ser feitas revisbes no Manual da Qualidade sempre que se altere a
estrutura organizacional da empresa, quando forem definidas e decididas pelo
Comité da qualidade melhorias ao Sistema da Qualidade ou quando outra condi¢cao
obrigue a isso.

Os outros documentos seguem as instrugdes confeccionadas para cada tipo
de documento e que devem ser escolhidas pela equipe designada, que realizara as
revisbes necessarias e aprovara os documentos a medida que vao sendo
elaborados.

Os procedimentos poderao ser elaborados no formato de manuais, utilizando

a seguinte estrutura:
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QUADRO 3 - ESTRUTURA DOS PROCEDIMENTOS

Sumario

Introdugao

Objetivo Define o objetivo do procedimento e especifica o alcance da
aplicagao do procedimento

Referéncias Referencia todos aqueles documentos que foram consultados ou
mencionados no procedimento

Defini¢coes Esclarece o uso de termos ou definicdes ndo comuns aplicaveis
ao procedimento.

Procedimento Descreve em ordem cronolégica o conjunto de operagdes

necessarias para executar o procedimento.

Requisitos de documentagdo Relaciona todos os registros que devem ser completados durante
a execugao do procedimento.

Responsabilidades Designara os responsaveis de executar e supervisionar o
cumprimento do procedimento

Anexos Incluirdo modelos dos registros, planos, tabelas ou algum outro
material que facilite a compreenséo do procedimento.

Fonte: Pesquisa
NOTA: Informagdes extraidas da NBR ISO 9001:2000

7.4 CONTROLE DE DOCUMENTOS

A norma é bastante genérica, exigindo apenas que sejam controlados os
documentos requeridos pelo sistema de gestdo da qualidade da organizagao. Assim,
o primeiro passo é definir quais os documentos (incluindo-se ai as normas externas)
que devem ser controlados e qual o tipo e grau de controle que cada documento
demanda.

Os documentos devem ser analisados criticamente e aprovados quanto a
sua adequacao por pessoal autorizado, antes de sua emissao. Uma lista mestra ou
procedimento equivalente de controle de documentos, identificando a situacdo da
revisdo atual dos documentos, deve ser estabelecida e estar prontamente
disponivel, a fim de evitar o uso de documentos nao validos e/ou obsoletos. Também
as modificagdes em documentos devem ser analisadas criticamente e aprovadas
pelas mesmas pessoas que realizaram a analise critica e aprovagao original, e a
natureza das modificagdes deve ser identificada no documento ou em anexos

apropriados.
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A FIGURA 2 apresenta um modelo da lista mestra:

FIGURA 2 - LISTA MESTRA DE CONTROLE
Empresa XYZ Lista mestra de documentos

Documento Versao Data de Aprovagao

Manual da Qualidade

Manual de Producao

Manual de Suprimentos

Manual Financeiro
Manual de RH

Controle de distribuicao

Documento Responsavel Visto

Fonte: Pesquisa

Deve ser clara a definicdo do(s) responsavel(eis) pelos controles
necessarios, desde sua emissao e aprovagao até sua revisdo. Recomenda-se que
seja também definida a responsabilidade pelo seu gerenciamento.

Devera haver um procedimento para controle de elaboragdo, analise e

aprovacgao dos documentos (FIGURA 3).

FIGURA 3 - PROCEDIMENTO DE CONTROLE DE DOCUMENTOS

Tipo de Elaboracao Analise Aprovacao
Documento
Manual da Qualidade Assessor Diretora d Qualidade
da
Qualidade

Manual de Compras

Manual de Assessor da | Diretor da Qualidade
Suprimentos Qualidade
Manual de Produgao Assessor Diretor da Qualidade
da Qualidade

Fonte: Pesquisa

E importante que seja estabelecida uma sistematica para remocdo dos
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documentos obsoletos. Caso se deseje manté-los com a finalidade de preservagéo
de histérico, estes documentos devem ter sua guarda apropriadamente estabelecida
e deve haver clara identificacdo de que estes documentos sao obsoletos.

Quando houver modificacdo da versdao do Manual, o assessor da Qualidade
deve recolher e eliminar todas as suas copias. Se por alguma raz&do uma copia for
mantida, deve ser identificada na folha de rosto, podendo-se utilizar um carimbo
indicando que o documento esta obsoleto. As copias também deverdo ser
identificadas na folha de rosto, de acordo com a sua aplicagdo com um carimbo ou
qualquer outro tipo de identificacdo que s&o controladas ou nao.

Os documentos externos terdo suas alteracdes/atualizagdes, bem como sua
distribuicdo, controladas por meio de um formulario de controle de documentos
externos (FIGURA 4).

FIGURA 4 - MODELO DE FORMULARIO DE CONTROLE DE DOCUMENTOS EXTERNOS

Empresa XYZ Controle de documentos externos
Emitente: Data:
Documento Edicao Vigéncia Responsavel

Fonte: Pesquisa

7.5 CONTROLE DE REGISTROS

Registros sédo todos os documentos que demonstram por meio de dados e
informacdes, a qualidade praticada na empresa. Exemplos: relatorios, fichas de
controle de processos, ordens de compras. A norma exige que se estabeleca um
procedimento documentado do controle desses registros. Para que esses registros
cumpram sua finalidade, que é a de comprovar a eficacia da implementagcéo do
sistema de gestdo da qualidade ou, em outras palavras, que as atividades

planejadas foram executadas e os objetivos atingidos, € necessario que se consiga
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recuperar prontamente esses registros. A norma entende que para a recuperagao
dos registros a organizagao deve, no minimo, atentar para os seguintes controles:

- Identificagdo: nome que identifica o registro com a finalidade de garantir a
rastreabilidade desses documentos. Exemplo: Ata de Reunido de Analise Critica,
Relatorio de Visitas, etc.

- Legibilidade: para assegurar a integridade da informacéo ali registrada;

- Armazenamento: nome da area onde o registro é arquivado. Os locais de
arquivamento dos registros da qualidade dentro das areas podem ser identificados
através da colocagdo de Logotipo "ISO 9000". Caso o registro seja em meio
eletrdnico, neste campo € indicado o nome do aplicativo, nome do arquivo eletrénico
ou o caminho do diretorio.

- Protegao: suporte adequado aos registros, ou seja, definir e implementar
métodos e condi¢cdes de guarda que garantam que os registros estardo preservados
durante o tempo de retencdo. Tais suportes podem ser pastas, caixas, gavetas, etc.
A protecdo de registros eletronicos € garantida através das praticas de coépias de
seguranca e autorizagdes de acesso ao sistema.

- Recuperagdo: é a indexagdo dos registros, segundo a classificacéo e a
codificagdo determinadas, e por intermédio da qual os registros podem ser
prontamente recuperados apds o arquivamento, podendo, de acordo com o
estabelecido, ser alfabética, cronoldégica, numérica, entre outros.

- Tempo de Retengao: tempo minimo de permanéncia do registro no
arquivamento, ou melhor, definicdo do tempo de guarda das informagbes. Um
cuidado ao definir o tempo é evitar expressodes do tipo “indeterminado”, “indefinido”,
pois esse tipo de especificagcdo nao atende a norma;

- Descarte: definir qual o destino que sera dado para o registro depois de
vencido o tempo de retencdo. Aqui, também, deve-se definir objetivamente o que
sera feito: destruicdo, eliminagao, etc. Observar que a agao "enviar para o arquivo
inativo" ndo é considerada uma disposicdo ou descarte, mas, sim uma acao de
retengao.

As orientagdes sobre arquivamento dos documentos e registros poderao ser
aplicadas a todos os documentos da empresa, inclusive aos que nao fazem parte do
sistema de qualidade.

Para cada atividade s&o instituidos e mantidos registros da Qualidade para
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prover evidéncias da conformidade com requisitos e da operacgao eficaz do sistema
de Gestdo da Qualidade. Cada setor deve elaborar seu Mapa de Controle de

Registros (FIGURA 5), relacionando e descrevendo os registros estabelecidos.

FIGURA 5 - MODELO DE MAPA DE CONTROLE DE REGISTROS

Empresa Mapa de Controle de Registros
XYZ
Setor: Elaborado por: Data:
Identificar Armazenar Protecao Recuperagao Tempo de [ Descarte

retengao

Fonte: Pesquisa

7.6 IMPLEMENTACAO DA DOCUMENTACAO

A adogao de um Sistema de Gestdo da Qualidade, representa uma mudanca
cultural na organizagao. Portanto, o processo de implementagao sé deve ser iniciado
se a direcdo da organizagdo estiver e se mostrar convencida e engajada no
processo, pois se ndo houver uma firme e clara disposi¢cao de apoiar as mudancas
as resisténcias a implementacao podem se tornar insuperaveis.

A demonstragdo da acdo do lider se da pela sua participacdo na
identificacdo dos requisitos do cliente, das tendéncias do mercado e principalmente
pela agédo de transmitir e traduzir estes requisitos para dentro da organizagdo. Cabe
também ao lider o papel de definir os rumos e as diretrizes que norteiam as agoes
da organizagao, bem como de criar condi¢gdes adequadas de ambiente de trabalho
que permitam que seus liderados possam disponibilizar todas as suas competéncias
no exercicio de suas funcdes. O lider deve entdo estar com um olho no mercado e
outro nos seus liderados, procurando suprir as necessidades de ambos para
assegurar o sucesso da organizagao.

O aprendizado e a facilidade de comunicagdo podem alavancar aumento
das competéncias e habilidades, que aliadas a valorizacdo do ser humano podem
levar a empresa a conquistas de grandes desafios de mercado. Neste sentido, na
formacao da equipe da qualidade, deve-se identificar e mapear as pessoas-chave

dentro da organizagado, que estao envolvidas em criar, partilhar, disponibilizar e
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influenciar o conhecimento na organizagao para o suporte as estratégias de negdcio.

As pessoas sao o maior recurso disponivel em cada organizagao, por isso
precisam ser competentes e estarem conscientes da importancia de seu trabalho
para atingir os objetivos especificos de seus processos, bem como dos objetivos
estratégicos da organizagdo. A sua competéncia inclui o conhecimento, a
experiéncia e principalmente a aptidao; em outras palavras, o saber fazer, o ter feito
e principalmente o gostar de fazer. Isto assegura o uso efetivo do conhecimento e a
dedicacao das pessoas envolvidas.

A abordagem de processo identifica 0 modo com as pessoas competentes e
envolvidas se agrupam para conseguir os resultados desejados. O lider, ao definir e
inter-relacionar os processos organizacionais e ao garantir as necessidades de
recursos e de informacgdes, atingira resultados mais eficientes. Os processos devem
ser mapeados de modo a identificar, além das entradas e saidas, quais sdo os
recursos e as informagdes necessarias para assegurar o seu bom desempenho.

O mapeamento dos processos de uma organizagao consiste na identificacao
e explicitagdo dos processos inerentes ao negocio da organizagao; otimizagao de
processos, identificagcdo e otimizagcdo das interagdes, inter e intra-departamentais,
entre pessoas e processos.

Uma das tarefas mais dificeis na documentagao de um sistema de qualidade
€ conseguir estabelecer ligacdo entre os processos e a documentagao relacionada.
Mapeando o0s seus processos, a organizagao tem o trabalho de implementacédo de
um Sistema de Gestado da Qualidade bastante simplificado, inclusive na elaboracao
da documentacao.

Para implementar seu sistema de gestdo da qualidade, a organizagao deve
montar uma estrutura minima composta pelo comité da qualidade, e uma sala com
computador e impressora, e também pode ser assessorada por uma consultoria,
para dar subsidios na conducao das tarefas necessarias.

E importante ressaltar que os documentos devem ser escritos pelos
responsaveis de cada area, e o comité deve colaborar em sua elaboragédo, assim
como organizar e coordenar o treinamento dos colaboradores em assuntos
relacionados ao sistema de gestao da qualidade.

Para implementar o que foi estabelecido nos documentos elaborados, sera
definido um cronograma de implantagao, considerando-se as caracteristicas proprias
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da organizagéo e os recursos existentes. A documentagédo deve ser distribuida nos
respectivos setores na medida em que vai sendo aprovada.

Quando houver dificuldades com a implantagdo de um procedimento e se
determinem necessidades de treinamento de pessoal, elabora-se um plano de
capacitagao.

Colocado em pratica tudo o que foi estabelecido nos documentos, o proximo
passo é manter a adequacgao do sistema as necessidades da organizacao, atraves
da melhoria continua. Recomenda-se a realizagdo de auditorias internas para
identificar oportunidades de melhoria, e implementar agdes corretivas e preventivas

para eliminar as ndo-conformidades na documentagéo.
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8. MODELO PROPOSTO DE DOCUMENTAGAO DO SISTEMA DE QUALIDADE

Os manuais poderéao ser elaborados utilizando o mapeamento de processos
e o fluxo de atividades da organizagao. A classificagdo dos manuais podera ser feita
de acordo com os setores da organizagcdo, conforme é demonstrado a seguir
(QUADROS):

QUADRO 4: MANUAL DE RECURSOS HUMANOS
Processo: RH

Atividade | Registro
Selegao Definicao de atribui¢cdes
Descrigao de Funcéao
Definicao de perfil
Curriculum
Solicitagdo de emprego
Admisséao Carteira de trabalho
Cadastro do funcionario
Livro de registro de empregados
Controle de EPI’s
Controle de uniformes
Treinamento Plano de treinamento anual ou semestral
Registro de treinamento
Avaliagao do treinamento
Pagamento Controle de vales
Folha de pagamento
Vale alimentagao
Vale transporte
Cartéo-Ponto

Exames periddicos Resultados dos exames
PPRA Programa de Prevencéo e Riscos Ambientais
PCMSO
Demisséao Rescisao contratual
Exame demissional
Aviso prévio

Fonte: Pesquisa

No Manual de recursos humanos estdo descritos as atividades do processo

de contratacdo, treinamento, pagamento e demissao.



QUADRO 5: MANUAL DE COMPRAS

Processo: Compras

Atividade

Registro

Programacao de Compras
Especificagao de material
Qualificagédo de fornecedores
Avaliacado de fornecedores

Solicitagdo de compras
Cotacgao

Autorizagao de compras
Monitoramento
Devolugao

Programacgéo de compras

Cadastro de fornecedores
Avaliagao

Reavaliagao

Requisigao

Tomada de pregos

Ordem de Compra

Relatério de compras

Registro de Nao conformidade

Fonte: Pesquisa
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O Manual de compras descreve os processos para definicado de fornecedores

€ aquisicao de materiais.

QUADRO 6: MANUAL DE SUPRIMENTOS

Processo: Suprimentos

Atividade

Registro

Controle de materiais
Recebimento

Conferéncia
Armazenamento

Registro de entrada
Registro de saida
Transferéncia de material
Controle de material vencido
Balanco

Equipamentos

Relagédo de equipamentos
Plano de manutencéao
Ficha de manutengao
Manuais dos equipamentos
Controle de EPI's

Controle de uniformes

FONTE: Pesquisa

O Manual de suprimentos descreve o processo de recebimento de materiais,

armazenamento, controle de estoque e expedi¢do, controle de manutencdo de

equipamentos e transportes

QUADRO 7: MANUAL DE PRODUCAO

Processo: Produgao

Atividade

| Registro

Planejamento e controle de produgéao
Regulamentacdes

Instrugcdes de Trabalho

Controle de Qualidade

Planilha de produgéao
Normas e Leis
Procedimentos
Laudos e Inspegdes




39

O Manual de produgéo traz a descricdo do processo de produgédo e dos registros

exigidos pela ISO 9001, para seu controle.

QUADRO 8: MANUAL COMERCIAL
Processo: Comercial
Atividade Registro
Politica de pregos
Politica de vendas
Plano de vendas

Linha de produtos Catalogo de produtos
Marketing Plano de Marketing
Atendimento telefbnico Controle de ligagdes
Atendimento ao cliente
Pré cadastro Pré cadastro
Orgcamento Orgamento
Pedido Pedido
Programacao Cadastro de clientes
Entrega
Pdés-venda

Reclamagao do cliente Registro da reclamacgéao

Analise das causas
Acbes para corrigir
Retorno ao cliente

Todas as etapas de marketing e o processo de atendimento ao cliente e pds-

venda, estardo descritos no manual comercial.

QUADRO 9: MANUAL FINANCEIRO
Processo: Financeiro

Atividade | Registro
Plano financeiro
Contas a receber Controle de contas a receber
Contas a pagar Controle de contas a pagar
Caixa Livro caixa
Bancos Planilhas
D.R.E. Planilhas utilizando o mapeamento de

processos € descrevendo o fluxo de
atividades da organizagao

Balango patrimonial
DOAR

As atividades de controle financeiro serao apresentadas no manual financeiro.
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QUADRO 10: MANUAL DE TECNOLOGIA DA INFORMAGCAO

Processo: Tecnologia da Informagao

Atividade | Registro
Atualizagdo dos equipamentos Plano de atualizagdo dos equipamentos
Organizagéao de arquivos
Backup Controle de Backup
Atualizagdes do sistema Plano de atualizagéo do sistema
Integragao

O manual de tecnologia da informagao traz descritos todos os cuidados

relativos a informatica e controle de dados.
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9 CONSIDERAGOES FINAIS

O estudo buscou esclarecer o processo de implantagdo de um Sistema de
Gestédo da Qualidade (SGQ) e certificacdo pela NBR ISO 9001:2000, bem como os
procedimentos gerais de implantagcdo de um sistema de gestdo documentaria.

O diagnéstico revelou que a empresa pesquisada tem grande potencial de
crescimento, mas necessita de orientagdo na organizacdo de suas atividades
gerenciais e de arquivamento dos seus documentos o que reforgou a iniciativa de
compor elementos de orientacdo. A implementacdo de um sistema de qualidade
sera uma importante ferramenta para que a empresa continue garantindo a
qualidade de seus produtos e servigos, evidenciando-se, com o estudo da realidade,
o destaque do papel desempenhado pelos documentos (organizados) nesse
processo.

Embora respeitando as especificidades de cada ambiente e respectivo
sistema de informacao, pode-se considerar que os elementos de orientacdo aqui
arrolados sédo de interesse e valia ndo somente para a empresa visitada ou
empresas congéneres, mas para qualquer organizagdo preocupada com seus
acervos informacionais.

O roteiro geral constitui, entretanto, apenas o ponto de partida para um
trabalho de gestdo documentaria que, por seu porte e complexidade, € ainda um
campo carente de material tedrico de apoio, elaborado na linguagem contemporanea
das organizagdes. Nesse sentido, estes elementos de orientagdo devem ser
submetidos a empresa visitada para validagao estimulando-se seu parecer e suas

sugestoes.
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