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1 INTRODUGAO E OBJETIVO

O Manual para Gestdo e Controle de Documentos da Qualidade se aplica aos documentos
do sistema de gestdo da qualidade dos hospitais universitarios federais (HUF) da Rede da Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh), envolvendo os documentos assistenciais e
administrativos, que tenham o objetivo de descrever processos ou procedimentos de modo a
garantir a repetibilidade com a qualidade desejada.

Este Manual compreende uma das normas de funcionamento do Programa Ebserh de
Gestdo da Qualidade (PGQuali) (EBSERH, 2022) e se fundamenta na competéncia regimental do
Servico de Gestdo da Qualidade (SGQ) da Coordenadoria de Gestdo da Clinica (CGC) da Diretoria de
Atencdo a Saude (DAS) de orientar os HUF da Rede Ebserh a respeito da elaboracdo e gestdo de
documentos do sistema de gestdo da qualidade, incluindo formas de controle e padronizacdo de
formatacdo de acordo com a politica de gestdo documental da Ebserh (EBSERH, 2023b). Cabe
observar que essa politica e a competéncia de orientar a gestdo documental na empresa cabem a
Secretaria Geral (EBSERH, 2023b).

Anteriormente denominado como Norma de Elaboracdo e Controle de Documentos
Institucionais (“Norma Zero”), este documento passou por uma revisdao, tendo sido alterados a
nomenclatura e o tipo documental, visando garantir o adequado enquadramento do seu objetivo e
finalidades. Dessa forma, a partir da publicacdo do Manual para Gestdo e Controle de Documentos
da Qualidade, a Norma de Elaboracao e Controle de Documentos Institucionais, em sua versao 2,
publicada pela Portaria-SEl n2 10, de 30 de julho de 2019, tornou-se revogada, devendo ser seguidas
as orientacdes deste Manual.

Cabe ressaltar que as contribuicGes recebidas na Consulta a Rede Ebserh sobre a versao 3
da Norma de Elaborac¢do e Controle de Documentos da Qualidade da Rede Ebserh, publicada pela
Portaria-SEl n? 27, de 7 de junho de 2021, foram consolidadas pela equipe do SGQ/CGC/DAS e
discutidas junto as equipes dos Setores de Gestdo da Qualidade (STGQ) dos HUF Ebserh. A versao 1
deste Manual congregou o resultado deste trabalho. A presente versao 2 deste Manual apresenta
a revisao realizada a partir da identificacdo de oportunidades de melhoria identificadas apds a
publicacdo da primeira versao, e contou com a contribuicao de bibliotecdrios da Rede Ebserh, de
profissionais dos Setores de Gestdao da Qualidade da Rede Ebserh e do Servico de Gestdao por
Processos da Ebserh.

O objetivo deste documento é estabelecer regras para gestao e controle dos documentos
relacionados ao sistema de gestao da qualidade dos HUF da Rede Ebserh, destinados a padroniza¢ao
de procedimentos, de modo a permitir a avaliagcdao dos processos de trabalho, a garantir a correta
rastreabilidade dos documentos, manter a qualidade e clareza das informac¢bes necessarias para
execuc¢do dos servicos e assegurar a devida elaboracdo, analise, validacao técnica e de forma,
aprovacao, revisao, publicacdo e divulgacao.

Os documentos abrangidos neste Manual estdo dentre os atos ordinatérios, ndo incluindo
os atos normativos (ex.: normas, regimentos, regulamentos e politicas) (EBSERH, 2023a) e os
documentos de comunicacdo oficial (ex.: oficio, despacho, nota técnica), devendo estes seguir os
modelos padronizados disponiveis no Sistema Eletronico de Informacgdes (SEl), a Orientacdo
Normativa n2 15/2022/SCTR/CONJUR/PRES-EBSERH e o Manual de Redacdo da Presidéncia da
Republica (BRASIL, 2018a; EBSERH, 2022). Documentacdo clinica, como prontuarios, formuldrios
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preenchidos, entre outros, também ndo sdo objetos de discussdo deste Manual, devendo atentar
para a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (BRASIL, 2018b) e seguir orientagdo da area
competente na Ebserh.

2 ASPECTOS A SEREM CONSIDERADOS NA GESTAO E NO CONTROLE DOS DOCUMENTOS DA
QUALIDADE

Conforme ABNT NBR ISO 9001:2015, a extensdao da informagdo documentada para um
sistema de gestdo da qualidade pode distinguir-se de uma organiza¢do para outra (ABNT, 2015a).
Essa diferenciacdo acontece devido: ao porte da organizacdo e seu tipo de atividades, processos,
produtos e servicos; a complexidade dos processos existentes na organizacdo e de suas interagdes;
e as diferentes competéncias das pessoas (ABNT, 2015a). Dessa forma, cada hospital da Rede Ebserh
poderd publicar e manter atualizado seu Manual para Gestdo e Controle de Documentos da
Qualidade para acrescentar o detalhamento e caracteristicas proprias do hospital. Esse documento
deverd considerar as informacdes dispostas neste documento, integralmente, sem contraria-las,
podendo conter informacdes adicionais. Todos os documentos utilizados na instituicdo relacionados
a gestdo da qualidade devem seguir o Manual para Gestao e Controle de Documentos da Qualidade
adotado.

A adequacdo dos documentos relacionados as orientacdes deste Manual deve ocorrer de
forma gradual, considerando o prazo de vigéncia previsto no documento a ser revisado.

Independentemente da extensdo, do alcance e do nivel de detalhamento que a instituicdo
decida abranger, existem aspectos importantes sobre a documentacdo que sempre devem ser
levados em consideragao.

Em primeiro lugar, a elaboracao do documento ndo deve ter um simples objetivo, mas sim
representar uma atividade que agregue valor. Em outras palavras, a elabora¢ao de documentos deve
ter o intuito de contribuir para a melhoria dos processos da instituicao. Além disso, é importante
observar que a documentacao seja construida de forma que permita a comunica¢ao do propdsito
das atividades descritas e a consisténcia da agao.

Conforme a ABNT NBR ISO 10013:2021, documentar a informagao contribui em diversos
aspectos para o alcance dos resultados desejados, pois permite verificar se as atividades foram
realizadas conforme planejado, por meio dos registros das acdes e resultados, favorecendo a
eficacia do sistema de gestdo da qualidade (ABNT, 2021).

Em relacdo ao controle da documentacdao da qualidade, é importante considerar os
seguintes aspectos:

a) aprovar a documentacdo a cada elaboracdo ou revisao;

b) assegurar a rastreabilidade e a reprodutibilidade;

c) identificar as mudancas e versao atual;

d) assegurar legibilidade, facil identificacdo e recuperacdo dos documentos;

e) assegurar que os documentos de origem externa sejam identificados e que sua
distribuicdo esteja controlada; e
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3

f) prevenir o uso ndo intencionado de documentos obsoletos, que devem estar
corretamente identificados.

DEFINICOES

a) Anexo: texto ou documento nao elaborado pelo autor, que serve de fundamentacao,
comprovacao e ilustragao (ABNT, 2011);

b) apéndice: texto ou documento elaborado pelo autor, a fim de complementar sua
argumentacdo, sem prejuizo da unidade nuclear do trabalho (ABNT, 2011);

c) atos normativos: atos que contém comandos gerais e abstratos e que tém por
finalidade o cumprimento das leis, tém carga normativa, ou seja, estabelecem normas,
regras, padrdes ou obrigacdes (EBSERH, 2023a);

d) atos ordinatérios: aqueles destinados aos agentes publicos, como manifestacdo do
poder hierdrquico da Administracao, visando a orientar e a disciplinar a conduta destes
e o funcionamento dos 6érgdos, incluindo provimentos, determinacdes ou
esclarecimentos enderecados aos servidores publicos a fim de orienta-los no
desempenho de suas atribuigdes (EBSERH, 2023a);

e) copia controlada: cépia da versdo mais atualizada do documento, impressa ou
eletrénica, que se refere ao documento original aprovado, identificada como “Cdpia
Controlada” contendo a versao e a data da emissdao do documento. As copias
impressas devem estar disponiveis na indisponibilidade de se consultar a versao digital
do documento;

f) copia ndo controlada: cépia do documento usada para fins de treinamento ou
informacao, identificada como “cépia ndo controlada”;

g) documento aprovado: documento cuja versdo passou pelo processo de aprovagao;

h) documento da qualidade: documentos técnicos e administrativos necessarios para
apoiar a operacao dos processos da organizac¢ao, garantindo que esses acontegam
conforme os padrdes de qualidade pré-definidos (ABNT, 2015a; ABNT, 2021);

i) documentacao clinica: suporte de qualquer tipo ou classe que contém um conjunto de
dados e informacdes de carater assistencial (HUSM-UFSM, 2017);

j) documento cancelado: documento que ndo estd vigente e ndo possui versdo
atualizada;

k) documento em revisdo: documento que estd em processo de revisdo da versdo
vigente, para a edicdo de uma versdao com informacdes atualizadas;

I) documento externo: documento elaborado por outras instituicdes, aplicavel ou que
interfere nos processos organizacionais, com layout e padrdo préprios, ndao havendo
interferéncia ou adaptacdao pelo Manual para Gestdo e Controle de Documentos da
Qualidade;

m)documento obsoleto: versdo desatualizada, ndo vigente de um documento;
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n) ficha catalografica: campo destinado ao registro das informacdes que identificam a
publicagdo na sua situagdo atual (ABNT, 2011);

o) fluxo de processo: documento de representagao grafica que demonstra a sequéncia
ordenada de atividades, decisdes e eventos que ocorrem dentro de um processo
organizacional. Ele descreve como as atividades sdo realizadas, quem as executa, e
como as informagdes se movimentam entre as etapas do processo;

p) formulario: informagdo documentada que contém campos para coletar informagdes
como entrada ou saida para um processo (ABNT, 2021), devendo estar vinculado a um
documento norteador;

q) guia: documento que fornece diretrizes gerais a serem aplicadas na execu¢do de um
conjunto de tarefas relacionadas a uma tematica. Inclui um conjunto de declaragoes,
direcdes ou principios para apresentacao de regras ou diretrizes atuais ou futuras;

r) informacdo documentada: informacdo registrada em documento que fornece
orientacdes, provas dos resultados alcancados ou de realizacdo de atividades (ABNT,
2021);

s) lista de verificacdo (checklist): tipo especial de formuldrio que é desenvolvido e
mantido para se ter confianca de que os processos sdo executados como planejado
para fornecer um meio consistente de registrar resultados de atividades (ABNT, 2021),
devendo estar vinculada a um documento norteador do processo;

t) Lista Mestra de Documentos: relacdo que identifica todos os documentos integrantes
do sistema de gestdo da qualidade da instituicdo, versdo vigente e controle de cdpias;

u) manual: documento que padroniza a elaboracdo de procedimentos, funcgodes,
atividades, objetivos, instrucdes e orientacdes em uma organizacao, a fim de explicitar
os itens que devem ser obedecidos e cumpridos, bem como a forma como esses devem
ser executados pelos colaboradores da instituicdao, quer seja individualmente, quer
seja em conjunto, favorecendo a integracao dos diversos subsistemas organizacionais;

v) ndo conformidade: ndo atendimento de um requisito pré-definido, ou seja, estd
relacionada a processos que geraram resultado insatisfatério (ABNT, 2015b);

w) padrdes: produto esperado do processo ou procedimento, que devera ser
integralmente cumprido;

X) plano: documento que define estratégias, direcionando a execucdo de processos e
alocacdo de recursos, coordenados e articulados de forma a nortear a implantacao de
politicas, programas ou decisdes institucionais, determinando metas e objetivos
periodicos;

y) procedimento operacional padrdo (POP): documento que descreve os procedimentos
necessarios para execu¢cdao de uma atividade de repeticdo, uma rotina, ou seja,
apresenta o passo a passo de uma atividade que necessita estabelecer uma sequéncia
obrigatdria para a garantia da qualidade e do mesmo resultado, de modo que qualquer
individuo habilitado para executar o procedimento, seguindo as instrucdes, obtera o
mesmo resultado;

z) processo: qualquer atividade que recebe uma entrada (input), agrega-lhe valor e gera
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uma saida (output), com sequéncia de atividades logicamente ordenadas que tenham
como objetivo a produ¢ao de um produto ou servigo;

aa) programa: documento que abrange um conjunto de processos coordenados em
funcdo de um objetivo, segundo parametros e recursos existentes na organizagao, e
que estabelece os requisitos gerais centrados em um tema especifico com a func¢do de
apresentagao;

bb) protocolo: instrumento de padronizagdo de condutas que abrange conceitos,
metodologias, propedéutica e terapia, com objetivo de otimizar a qualidade. Deve
fornecer elementos de apoio a decisdo ou ao manejo clinico, além de orientar a
organizacao do processo de trabalho, estabelecendo fluxos integrados e medidas de
suporte, definindo competéncias e responsabilidades dos servicos, das equipes e dos
profissionais;

cc) sistema de gestao da qualidade: conjunto de praticas padronizadas, interrelacionadas,
com a finalidade de gerir os processos e recursos interatuantes que sdo necessarios
para proporcionar valor e obter resultados;

dd) sumario: enumeracdo das divisGes, secdes e outras partes do trabalho, na mesma
ordem e grafia em que a matéria nele se sucede (ABNT, 2011); e

ee) tabela: forma ndo discursiva de apresentar informacdes das quais o dado numérico se
destaca como informagao central (ABNT, 2011).

4 GESTAO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

O processo de gestdo de documentos da qualidade envolve as etapas de elaboragao,
analise, validacado técnica e de forma, aprovacao, publicacdo e divulgacdao de documentos, seguidas
pelo treinamento dos colaboradores quanto a esses documentos e, quando necessario, revisao dos
documentos. O Fluxo de Gestdo de Documentos da Qualidade, FP.SGQ.001 (Anexo A), apresenta o
fluxo de processo com as acdes e responsabilidades relativas a cada uma dessas etapas (EBSERH,
2024).

O sistema de Gerenciamento de Documentos da Qualidade (GED) sera adotado pela Rede
Ebserh para a gestao de documentos da qualidade, sendo sua implantacao realizada por grupos de
HUF conforme cronograma pactuado. Assim que disponibilizado ao HUF, as etapas de elaboracao,
analise, validacdo técnica, validacdao de forma, aprovacdo e revisdao do documento deverao ser
realizadas no GED.

4.1 Elaboragao

A elaboracdo de um documento é de responsabilidade do gestor do processo e este podera
designar um ou mais colaboradores para realizar tal atividade. Os documentos deverdo ser
elaborados por profissionais que possuam conhecimento técnico a respeito da tematica abordada,
sobre os assuntos regimentalmente sob sua competéncia.
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A elaboracdo dos documentos da qualidade deve seguir a estrutura padronizada conforme
disposto no tépico 7 deste Manual.

A elaboragdao de Fluxos de Processos (FP) deve utilizar a notagdao BPMN 2.0, notagao
utilizada no sistema Bizagi, e observar os padrdes de cabecalho e uso das logomarcas conforme
modelo apresentado no Apéndice L deste Manual.

4.2 Andlise

A analise deverd ser realizada pela chefia da unidade organizacional responsavel pela
elaboracdo do documento. Ao concluir a andlise do documento, o responsavel pela atividade
encaminhara para validacdo a versdo do documento com conteudo e forma que considera
adequados.

A decisdo dos responsdveis pela andlise deve sempre considerar a abrangéncia do
documento.

4.3 Validagao técnica

Alguns documentos poderdo ter seu conteddo validado por outras unidades
organizacionais, a exemplo da Unidade de Vigilancia em Saude (UVS) e Unidade de Saude
Ocupacional e Seguranca do Trabalho (USOST) sempre que pertinente. As unidades envolvidas na
validacdo técnica também poderdo ser as areas participantes na ficha de processos, de acordo com
0 processo abordado no documento.

Para os documentos que ndo exigirem validacdo técnica, essa etapa devera ser suprimida,
passando da analise para a validagdo de forma.

4.4 Validagao de forma

Recomenda-se que todos os documentos sejam validados quanto a forma pela Unidade de
Gestdo da Qualidade (UGQ), pela Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente
(UGQSP) ou pelo STGQ, de acordo com o arquétipo do hospital!, que fara a verificacdo conforme
definido em procedimento de validacao de documentos, elaborado pela institui¢ao. A validacdo de
forma dos documentos também podera ser feita pela Comissao de Validagdo de Documentos do
hospital, definida por meio de Portaria, publicada em Boletim de Servico, liderada por um
representante do STGQ.

A validacdao de forma, realizada pela UGQ, UGQSP, STGQ ou Comissao de Validacdo de
Documentos, refere-se a verificacdo do atendimento as normas de padronizacdo documental e a
avaliacdo de possibilidade de conflito com outros documentos existentes.

! Hospitais Tipo 1: UGQ. Hospitais Tipos Il e lll: UGQSP. Hospitais Tipo IV: STGQ.
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A validacdo de forma de documentos do tipo Fluxo de Processo também deve envolver o
Escritdrio de Processos da instituicdo.

4.5 Aprovagao

A decisdo dos responsaveis pela aprovacao deve sempre considerar a abrangéncia do
documento. Os responsdveis pela aprovag¢ao do documento deverdo observar se:

a) as informagdes descritas estao corretas;
b) ha viabilidade de execu¢dao dos processos;

c) ha convergéncia das informacdes presentes em outros documentos publicados pela
instituicao; e
d) ha consisténcia técnica.

N3o sera o tipo de documento que ird ditar quem deve aprova-lo, dependera do contetdo.
A aprovacdo deve ser realizada pela unidade imediatamente superior aquela abrangida pelo
respectivo documento.

Sao considerados vdlidos na instituicdo apenas os documentos da qualidade aprovados e
disponibilizados no portal corporativo institucional e os documentos impressos que contenham
assinatura e carimbo de um representante do STGQ, juntamente ao carimbo ou marcagao de cépia
controlada.

Para documentos mantidos exclusivamente em meio eletronico, as assinaturas dos
responsaveis pela elaboracdo, analise, validacdo técnica, validacdo de forma e aprovacdo podem
ser por meio de assinatura eletronica. As contas digitais na Plataforma gov.br permitem a assinatura
eletrénica de documentos. Caso a instituicdo opte por utilizar o SEl para essa finalidade, deverd
anexar o documento em formato ndo editavel (.pdf) no SEl e registrar as assinaturas em Despacho
com a insercdo do link interno do documento, uma vez que os documentos com extensdo “.pdf”
ndo podem ser assinados no SEl. Versdes ndao aprovadas necessitam ter a sinalizacao adequada.

4.6 Publicacao

Apds aprovacgao, os documentos da qualidade devem ser encaminhados para publicagao
em Boletim de Servigo a fim de dar conhecimento a todos os colaboradores e usudrios.

4.7 Divulgagao

A divulgacdo dos documentos consiste em disponibiliza-los a comunidade da instituicao em
meios fisicos ou eletrénicos em modo nao editdvel. Os documentos regidos por este Manual somente
serdo divulgados depois de passar pelo processo de elaboracdo, analise, validacdo técnica (quando
aplicavel), validacdo de forma, aprovacao e publicacdo em Boletim de Servico, conforme o fluxo de
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documentos definido e documentado pela instituicdo.

A versdo vigente dos documentos publicados deverd ficar disponivel no Portal do
Conhecimento ou em repositério préprio da instituicdo, no caso dos hospitais que ainda nao tiverem
acesso ao Portal do Conhecimento. Quando disponivel o GED para a Rede Ebserh, tais documentos
devem ser |4 gerenciados e controlados.

Os documentos deverao ser disponibilizados em versdao nao editavel e, sempre que
possivel, também com bloqueio de impressao.

Os documentos publicados sdao de propriedade e especificos da instituicdo. Nos HUF, cabe
ao STGQ, junto a Superintendéncia e as Geréncias, definir sobre a divulgacdo dos diferentes tipos
de documentos da qualidade na internet ou intranet. Tais documentos devem ser disponibilizados
de modo a atender a Lei de Acesso a Informagao (BRASIL, 2011).

Todos os colaboradores da instituicio devem ser orientados sobre a forma de consulta ao
acervo documental.

As cépias controladas serdo impressas, identificadas e distribuidas pela UGQ, UGQSP ou
STGQL

Documentos de origem externa relacionados ao sistema de gestdo da qualidade, tais como
manuais, guias, POP de empresas terceirizadas devem estar disponiveis em arquivo fisico ou
eletrénico nas dreas responsdveis por sua aplicacdo.

4.8 Treinamento

A unidade organizacional responsavel pelo documento deverd capacitar as equipes na
aplicacdo dos conhecimentos presentes nos documentos, utilizando o formuldrio de frequéncia
para evidenciar a ac3o. E importante que a UGQ, UGQSP ou STGQ! observe a efetiva realizagdo
desses treinamentos pelas areas responsaveis em articulagdo com a Unidade de Desenvolvimento
de Pessoal.

4.9 Revisao

A revisdo inclui a apreciacao do documento para verificacdo da necessidade de atualizacdo
das informacdes. A revisao resulta na publicacao de nova versao do documento.

Para revisdo de documentos aprovados e publicados, a area emitente deve solicitar o
documento editavel ao UGQ, UGQSP ou STGQ!.

Os documentos sob revisdo deverdo ser analisados criticamente e aprovadas pelos
respectivos responsaveis, e controlados pela data, nimero e histdrico da revisdao na Lista Mestra de
Documentos (vide tépico 5.1 deste Manual).

Apenas os profissionais que participaram da revisdo da versao publicada deverdo constar
no campo elaborac¢do. Autores de versdes anteriores que ndo participaram da revisdo nao deverdo
ser incluidos como elaboradores, considerando que ndo houve envolvimento na revisdo do
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conteudo nem consentimento prévio para divulgacdo das informacgdes atualizadas presentes no
documento.

A revisao dos documentos Programa, Plano, Protocolo, Manual, Guia, POP e Fluxo de
Processo deve ser realizada conforme periodicidade maxima de 2 anos ou anteriormente:

a) a partir de sugestdes ou comentdrios dos colaboradores que utilizam o documento, apds
anadlise e aprovagdo dos responsaveis;

b) a partir de alteragdes na legislagdo ou nas tecnologias utilizadas no processo;
c) para atender as melhorias necessarias aos processos; e

d) para corrigir as ndo conformidades constantes dos relatdrios de avaliacdes ou auditorias
internas e externas.

Para os demais documentos ndo descritos no paragrafo anterior, sua revisdo deverd
ocorrer quando houver atualizacdo sobre o tema ou por prazo definido pelo Manual de Gestdo e
Controle de Documentos da Qualidade da instituigdo.

O documento que atingir sua periodicidade maxima de revisdo, mesmo apds andlise e
identificacdo da ndo necessidade de alteracao, deverd ter atualizada a versao e data da revisdo. No
histérico de revisdo, em descricdo da alteracdo, relatar que foi realizada andlise de acordo com a
tabela de temporalidade sem necessidade de alteracées.

5 CONTROLE DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

A informacdo documentada requerida pelo sistema de gestdo da qualidade deve ser
controlada para assegurar que ela esteja disponivel e adequada para uso, além de estar protegida
contra uso improéprio (ABNT, 2015a).

Quando disponibilizado ao hospital, a gestdo e o controle documentais deverdao ser
realizados por meio do sistema préprio definido como padrao para a Rede Ebserh.

5.1 Lista Mestra de Documentos

Para elaboragao da Lista Mestra de Documentos, pode ser utilizada planilha do Microsoft
Excel®, contendo nome e outros dados de identificacdo do documento de modo a permitir a
rastreabilidade e controle de versdes, como apresentado no Apéndice A.

Os destinos das cépias fisicas e eletronicas devem estar registrados nesta planilha de
controle para permitir o recolhimento das versdes obsoletas.

Documentos ndo mencionados neste Manual, mas que apresentem relagdo com a
padronizacdo de processos também deverdo estar relacionados na Lista Mestra de Documentos,
mesmo que ndo possuam todos os dados requeridos por este Manual (cédigo de identificacdo,
versdo etc.).

Orienta-se que cada unidade organizacional possua sua Lista Mestra de Documentos para
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controle dos documentos sob sua responsabilidade. A lista mestra com todos os documentos da

instituicdo relacionados ao sistema de gestdo da qualidade devera ser controlada pela UGQ, UGQSP
ou STGQL

Documentos externos também devem constar em Lista Mestra de Documentos especifica
de controle de documentos externos.

5.2 Codificagao e numeragao dos documentos

A codificacdo e a numeracdo visam identificar e ordenar os documentos da qualidade,
sendo compostas pela sigla do tipo de documento (Quadro 1) e identificacdo da sigla da unidade
organizacional (independentemente do numero de letras), seguida do nimero de expedicdo do
documento, separados por pontos.

Quadro 1 - Siglas segundo tipo de documento

Documento Sigla

Fluxo de Processo FP

Guia GU
Lista Mestra de Documentos LMD
Manual MN

Plano PL

Programa PRG
Procedimento Operacional Padrao POP
Protocolo PRT

Fonte: elaborado pelos autores (2024).

A numeracao dos documentos sera feita utilizando, no minimo, trés digitos, devendo
receber a numeragao em ordem crescente referente ao tipo de documento editado em cada
unidade organizacional. As numerag¢des seguirdo ordem crescente para a mesma unidade
organizacional e para cada tipo de documento.

Ex.:

MN.SGQ.001 - MN.SGQ.002 - MN.SGQ.003...

GU.SGQ.001 - GU.SGQ.002 = GU.SGQ.003...
XX XXX XXX

L Cdodigo sequencial numérico (minimo 3 digitos)

Sigla da unidade organizacional responsavel pela elaboracdo do
documento (sem restricdo de nimero de letras) + 3 letras adicionais

Cdédigo do tipo de documento (2 a 3 letras)
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A unidade organizacional podera adicionar até trés letras a identificacdo do documento,
entre a sigla da unidade e o cddigo sequencial numérico, para diferenciagdo dos servigos/assuntos,
desde que as siglas constem em documento padronizado e aprovado na instituicao.

5.3 Controle de impressos

Para garantir que apenas as versdes atuais e relevantes dos documentos estejam
disponiveis, recomenda-se que a impressdao de documentos sé seja permitida com autorizagdo e de
forma controlada pelo STGQ. Para tanto, as versdes eletronicas devem ser disponibilizadas com
bloqueio de edi¢ao e impressao, sempre que possivel.

Excetua-se dessa orientacdao de bloqueio de impressdo os formularios e listas de verificagao
(checklists) que serao impressos sob demanda, por suas caracteristicas de uso ou quando da
indisponibilidade dos sistemas eletronicos.

As copias controladas deverdo ser identificadas e utilizadas quando da indisponibilidade da
verificagao dos documentos digitais.

No rodapé das cdpias ndo controladas, impressas pela drea responsavel pelo processo ou
pela UGQ, UGSQP ou STGQ, devera ser acrescida a observacao: “Documentos impressos ndo sao
controlados pelo STGQ e pela area responsdvel por sua emissdo. Desse modo, o uso destes
documentos pode disseminar informacdo ou procedimento desatualizados”. A cdpia ndo
controlada, sempre que possivel, devera ser destruida logo apds o uso para evitar a circulacdo de
documento nao atualizado.

E necessario um trabalho educativo continuo para os documentos que permitem a
impressao de forma a assegurar a utilizacdo da ultima versdo do documento.

Considerando a caracteristica de uso dos formularios e listas de verificacdo (checklists),
estes poderdo ser disponibilizados para impressdo. Os formularios e checklists deverdo conter a
identificacdo de versdo e devem estar vinculados a um documento norteador de modo a permitir o
controle da circulagdao do documento vigente.

Cabera a instituicdo definir a plataforma de disponibilizagdo dos documentos, o perfil de
acesso autorizado a imprimir e os tipos de documentos, dentre os citados neste tdpico, que serdo
disponibilizados para impressdao de modo continuo ou no caso de indisponibilidade de uso de
sistemas eletrénicos da instituicado.

O controle, arquivamento e manutencdao dos registros de calibracdo por entidades
externas, dos manuais de equipamentos e outros de origem externa, utilizados nos processos
internos, disponibilizados nas respectivas dreas, sdao de responsabilidade da lideranc¢a da unidade
organizacional.

5.4 Documentos obsoletos

Quando um documento for atualizado, as cdpias impressas da versdo atual devem
substituir as da versdo anterior. As cdpias impressas da versdo anterior deverdo ser recolhidas logo
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apos a aprovacao do documento que ira substitui-lo e antes de sua publicacdo.

Os documentos obsoletos impressos devem ser recolhidos e destruidos conforme
procedimento de controle de documentos e normativas vigentes, o que garantira a nao
permanéncia e circulagdo desse tipo de documento nas areas da instituicdo e evitara o uso indevido.

Os documentos obsoletos em meio eletronico poderdo permanecer no arquivo para
eventuais consultas, contudo, deverao estar identificados com a palavra “obsoleto”. A UGQ, UGSQP
ou STGQ mantera arquivo digital dos documentos obsoletos para controle e registro histdrico das
versodes.

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

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

Tais documentos podem ser desativados quando houver solicitagdo da lideranga
responsavel pelo processo, com aprovacao da(s) respectiva(s) chefia(s) a UGQ, UGQSP ou STGQ.

Os prazos de guarda e de destinacdo final dos documentos da qualidade devem seguir o
disposto na tabela de temporalidade e destinacdo de documentos de arquivo relativos as
atividades-fim dos hospitais federais, universitdrios, das Forcas Armadas e dos institutos federais
(BRASIL, 2024).

5.5 Documentos cancelados

Quando a atividade ou processo descrito no documento deixar de existir, o documento
sera cancelado. Documentos cancelados nao sao substituidos por novas versdes. Esse controle
também deve estar presente na Lista Mestra de Documentos.

6 RESPONSABILIDADES

6.1 Unidade de Gestao da Qualidade, Unidade de Gestao da Qualidade e Seguranga do Paciente
ou Setor de Gestdo da Qualidade!?

a) Gerenciar e controlar os documentos do sistema de gestdo da qualidade;

b) orientar os colaboradores, caso necessario, para elaboracdo dos documentos da
qualidade, tais como:

— manuais, a exemplo do Manual da Qualidade; e
— POP, tais como o POP de elaboragao de documentos e POP de gestao de documentos;

c) validar a formatacdo dos documentos da qualidade quanto a padronizacdo frente ao
Manual para Gestdo e Controle de Documentos da Qualidade;
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d)

e)

f)

g)
h)

j)

k)

elaborar, analisar e validar tecnicamente, juntamente a Superintendéncia, geréncias,
divisdes, setores e unidades, os documentos sob sua responsabilidade;

providenciar a publicagdo dos documentos da qualidade atualizados em canal de
comunicagado acessivel aos colaboradores da instituicdo;

comunicar aos elaboradores a publicacdo dos documentos da qualidade;
garantir a distribuicao das cdpias controladas dos documentos da qualidade;

garantir a remogao de cdpias controladas impressas obsoletas dos documentos da
qualidade das unidades organizacionais que as utilizam e das cdpias digitais dos canais
de comunicacdo da instituicdo;

gerenciar a Lista Mestra de Documentos internos para manter atualizados os prazos de
revisdo (validade) e a relacdo de copias controladas da instituicdo;

gerenciar a Lista Mestra de Documentos externos para permitir a rastreabilidade,
verificar a vigéncia e a aplicacdo de documentos elaborados por outras instituicoes;

capacitar profissionais da instituicio no sistema de gestdo da qualidade para serem
multiplicadores em suas areas de atuacdo; e

disponibilizar modelos de documentos da qualidade padronizados.

6.2 Escritorio de Processos

a)
b)

Validar os documentos do tipo Fluxo de Processo quanto a forma; e

orientar e capacitar os colaboradores para elaboracao de documentos do tipo Fluxo de
Processo.

6.3 Superintendéncia, Geréncias, DivisGes, Setores e Unidades

a)

b)

c)

d)

f)

g)

Elaborar e analisar os documentos institucionais da area sob sua responsabilidade;

revisar os documentos, quando houver necessidade de alteracao no contelddo ou no
prazo maximo estabelecido neste documento;

enviar os documentos elaborados ou revisados a unidade competente pela validacdo
técnica, quando aplicavel, e a UGQ, UGQSP ou STGQ para validacao de forma e controle;

identificar os documentos externos necessarios as suas atividades, verificar vigéncia e
enviar para controle da UGQ, UGQSP ou STGQ;

promover a divulgacdo e a capacitacdo dos colaboradores sobre os documentos
publicados;

aprovar os documentos relativos as suas atribuicGes, em articulacdo com outras
unidades, quando necessario;

responsabilizar-se pelo conteddo dos documentos gerados; e
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h) gerenciar os documentos sob sua responsabilidade.

7 ESTRUTURA DOS DOCUMENTOS

O acervo de documentos da qualidade da instituicdo deve ser elaborado e redigido de
maneira padronizada, conforme orienta¢des deste Manual. Nos Apéndices A a L, constam os
modelos de cada parte dos documentos. Os modelos editdveis estdo disponiveis no Portal do
Conhecimento.

7.1 Capa e Folha de Rosto

O uso de capa e folha de rosto nos documentos é facultativo, contudo, ao se optar pela
utilizacdo, os modelos apresentados neste documento deverdo ser seguidos, conforme descrito no
Quadro 2. Os modelos de capa sdo apresentados nos Apéndices B, C e D. O modelo de folha de
rosto é apresentado no Apéndice E.

Quadro 2 - Cores de capa por tipo de documento

Cor da Capa Documento
Manual

Verde Plano
Programa

Azul Guia
Protocolo

POP

Amarelo
Fluxo de processo

Fonte: elaborado pelos autores (2024).

A UGQ, UGQSP ou STGQ podera acrescentar orientacbes especificas quanto ao uso das
capas em seu Manual para Gestdo e Controle de Documentos, incluindo cores de capas para
documentos ndo mencionados neste Manual.

7.2 Ficha Catalografica

Para documentos que serdo editorados e publicados, pode-se incluir a ficha catalografica.
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7.3 Lista de abreviaturas e siglas

A lista de abreviaturas e siglas é um elemento opcional do documento. Quando existente,
essa lista deve ser incluida antes do sumario. Consiste na relagao alfabética das abreviaturas e siglas
utilizadas no texto, seguidas das palavras ou expressdes correspondentes grafadas por extenso.

Asigla, quando mencionada pela primeira vez no texto, deve ser indicada entre parénteses,
precedida do nome completo (ABNT, 2011). Deve-se seguir a lista de siglas, abreviaturas e simbolos
implementada no hospital.

7.4 Sumario

Em documentos extensos, recomenda-se a inclusdo de “Sumario”, que contenha a relacao
de topicos contidos no documento e respectivas paginas. O sumario deve ser colocado no inicio do
documento, logo apds a capa e folha de rosto, quando existentes. Aplicavel a todos os documentos
citados neste Manual, exceto ao POP. Os elementos pré-textuais ndo podem constar no sumario
(ABNT, 2012).

7.5 Lista de ilustragdes

A lista de ilustragdes ¢ um elemento opcional. Elaborada de acordo com a ordem
apresentada no texto, com cada item designado por seu nome especifico, travessao, titulo e
respectivo nimero da folha ou pagina. Quando necessdrio, recomenda-se a elaboracdo de lista
propria para cada tipo de ilustracdo (desenhos, esquemas, fluxogramas, fotografias, gréficos,
mapas, organogramas, plantas, quadros, retratos e outras) (ABNT, 2011).

7.6 Descrigcao

Os documentos deverdo ser redigidos de maneira clara e objetiva, obedecendo aos
formatos padronizados e o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa.

Os modelos apresentados nos Apéndices F a L contém a formatacdo a ser seguida e uma
sugestdo de tépicos a serem abordados em cada tipo de documento, podendo a unidade
organizacional, se julgar necessario, retirar ou acrescentar tépicos.

7.7 Referéncias

O tdépico de referéncias deve conter a lista de referéncias bibliograficas referente a todos
os documentos citados no documento no formato da ABNT NBR 6023:2018. Recomenda-se sempre
gue possivel, a revisdo por profissional bibliotecario. Softwares gerenciadores de referéncias podem
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ser utilizados, realizando-se a adequada revisdo posterior conforme ABNT NBR 6023:2018.

As citacdes nos documentos da qualidade devem seguir a ABNT NBR 10520:2023.

7.8 Historico de revisao

As alteragdes, a cada versao, devem ser identificadas no campo “Histérico de Revisao” ao
final do documento, apresentado em forma de quadro com as informacgdes: versao, data e descrigao
da atualizagao.

A descricdo da atualizacdo deve apresentar os tépicos, subtdpicos ou itens excluidos,
alterados ou incluidos, indicando o tipo de alteracdo e a numeracdo correspondente no documento.

7.9 Responsaveis pelo documento

A identificacdo dos responsaveis pela elaboracdo, andlise, validacdo técnica, validacdo de
forma e aprovagao devera ser incluida ao final do documento, apds o item “Histérico de Revisdao”,
no quadro correspondente com os seguintes campos:

a) elaboracdo: campo de identificacdo dos responsdaveis pela elaboracdo do documento
vigente, no qual devem ser inseridos os nomes e cargos dos elaboradores da versao, se
documento inicial, ou dos revisores, no caso de se tratar da revisdo do documento;

b) andlise: campo de identificacdo (nome, cargo ou funcdo e unidade de lotacdo) dos
responsaveis pela analise do documento;

c¢) validacao técnica: campo de identificacdo dos responsaveis pela validacdo de conteldo
do documento (nome, cargo ou funcdo e unidade de lotacdo);

d) validacdo de forma: campo de identificacdo dos responsdveis pela validacdo de
formatacdo do documento (nome, cargo ou fungao e unidade de lotacdo); e

e) aprovacdo: campo de identificacdo dos responsaveis pela aprovacdao do documento
(nome, cargo ou funcao e unidade de lotacdo).

As datas de conclusdo de cada etapa (elaboragdo, analise, validagdo técnica, validacdo de
forma e aprovacdo) devem ser apostas ao lado de cada campo no formato dia/més/ano
(dd/mm/aaaa), juntamente a assinatura dos responsaveis. A data da emissdo deve ser considerada
a data da aprovag¢do do documento.

No caso de publicacdes que reinam outros documentos, a identificacdo dos responsaveis
pela elaboracdo deve permanecer por documento. Contudo, a andlise, validacao técnica, validacao
de forma e aprovagdo podem ser Unicas para o compilado.
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7.10 Mensagem de autorizag¢ao de reproducao

Nos documentos sem Folha de Rosto, a mensagem de autorizagao de reproducao deverd
ser atualizada com o ano do documento e incluida ao final da ultima pagina do documento, apds o
campo de aprovagao: “Permitida a reprodugdo parcial ou total, desde que indicada a fonte e sem
fins lucrativos. ®Ano, Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares. Todos os direitos reservados
www.ebserh.gov.br". Nos documentos com Folha de Rosto, essa mensagem deve constar ao final
da Folha de Rosto.

7.11 Anexos e apéndices

A fim de complementar os documentos, podem ser adicionados, ao final, anexos e
apéndices. Tais elementos, quando necessarios, devem ser inseridos apds o campo “Histérico de
Revisdo”.

8 FORMATAGAO

Deve ser usada a fonte Calibri, cor preta, em toda a extensdao do documento, alterando
apenas o tamanho, posicao e corpo conforme campo do cabecalho ou ao longo do documento
(Quadro 3).

Quadro 3 — PadrGes de formatacgdo dos elementos e tépicos do corpo dos documentos institucionais

Elemento/Tépico Formatagao

Tipo do documento: fonte Verdana, caixa alta, tam. 40, negrito, alinhado a esquerda;

Sigla do HUF e Sigla da Universidade/Ebserh: fonte Calibri, caixa alta, tam. 12 alinhado a
esquerda.

Titulo do documento: fonte Verdana, caixa baixa (exceto a primeira letra do titulo e nomes

Capa . .. . . ~ . .
P proprios), tamanho variavel para garantir a adequada insercdo e leitura do texto na caixa de
texto, alinhado a direita.
Versdo e ano: fonte Verdana, caixa baixa (exceto a primeira letra da palavra), tam. 12,
negrito, alinhado a direita.
Tipo, nome, cédigo e versdo do documento, alinhados a esquerda, e a paginacdo (Pagina x
Cabecalho P g q paginagdo (Pag

de x), alinhada a direita, fonte Calibri, tamanho 11.

Deverdo constar as logomarcas do SUS, da Universidade, do hospital e da Ebserh, nesta
Rodapé sequéncia. Aplicado a partir da segunda pégina. A aplicacdo das marcas devera seguir o
Manual de Identidade Visual da Ebserh (EBSERH, 2023).

Titulo: fonte Calibri, tam. 12, caixa alta, negrito, centralizado

Lista de tdpicos e paginas: fonte 12, normal, justificado, alinhados a margem esquerda.
Fonte Calibri, tam. 12, justificado, espagamento entre linhas simples, espacamento entre
pardagrafos de 6 pontos, antes e depois.

Recuo de paragrafo de 1,5 cm de distancia da margem esquerda.

Espaco de 1 linha em branco entre tépicos.

Fonte Calibri, tam. 11, recuo de 4 cm da margem esquerda, justificado, espacamento
simples. Sem aspas, sem itélico.

Sumario

Corpo do texto

CitacGes recuadas

||
SUS
|
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Elemento/Tépico

Formatagao

Notas de rodapé

Fonte Calibri, tam. 10, a esquerda, espagamento entre linhas simples

Fonte Calibri, tam. 12, caixa alta, negrito, a esquerda, com recuo de texto em 0 cm, alinhado

Titulos em 0 cm, com posi¢do de parada de tabulagdo em 0,75 cm, numeragdo arabica em ordem
sequencial, sem ponto ou qualquer sinal para separar a numeragao (Ex.: 1,2,3)
Fonte Calibri, tam. 12, negrito, caixa baixa (exceto a primeira letra do subtitulo e nomes
proprios), a esquerda, numeragdo de subitem sequencial (Ex.: 1.1, 1.2, 1.3), com recuo de
Subtitulos texto em 0 cm, alinhado em 0 cm, com posicao de parada de tabulagdo em 1,25 cm.

Recomenda-se a utilizagdo de até 4 niveis de subtitulos, todos seguindo a mesma
configuragdo.

Enumeragdes no
corpo do texto

Alineas de uma seg¢do — primeiro nivel: marcadores alfabéticos seguidos de parénteses —a),
b), c) —, recuo de 1,5 cm da margem esquerda, parada de tabulagdo em 2 cm. A segunda
linha e as seguintes da alinea comegam sob a primeira letra do texto da propria alinea. O
texto da alinea comega por letra minuscula e termina em ponto virgula, exceto a ultima
alinea que encerra com ponto final e a alinea que tiver subalinea, que deve terminar com
dois pontos.

Subalineas — segundo nivel: travessao seguido de espaco, recuo de 2 cm. A segunda linha e
as seguintes da subalinea comegam sob a primeira letra do texto da prépria subalinea. O
texto da subalinea comega por letra minudscula e termina em ponto virgula, exceto a ultima
subalinea que encerra com ponto final.

Margens

Superior 2 cm; inferior 3,5 cm; esquerda 2,5 cm; direita 1,5 cm.

llustragdes (figuras,
quadros e tabelas)

Dimensionadas de acordo com a necessidade, centralizadas.

Titulo na parte superior, centralizadas, fonte 10, e com a palavra designativa (Figura, Quadro,
Tabela), seguida do seu nimero de ocorréncia no texto, em algarismo arabico, travessdo e a
respectiva descrigdo.

A fonte de obtenc¢do da imagem deve ser citada abaixo desta, alinhada a esquerda, com
fonte 10 e ano entre parénteses.

Esses elementos, quando presentes, devem ser citados no corpo do texto, em negrito, e
inseridos proximos ao trecho a que se refere.

Referéncias

Fonte 12, em espaco simples, separadas umas das outras por uma linha em branco de espaco
simples, alinhadas a margem esquerda do texto, seguindo a ABNT NBR 6023:2018.

Historico de Revisdo

Quadro centralizado, fonte 12, titulos das colunas em negrito, caixa baixa (exceto a primeira
letra do titulo), espagamento simples entre linhas, sem espagamento entre paragrafos,
centralizadas.

Responsaveis pelo
documento

Quadro centralizado, fonte 9, espagamento simples entre linhas, sem espagamento entre
paragrafos, justificado.

Titulos “Elaboragdo”, “Analise”, “Validagdo técnica”, “Validacdo de forma” e “Aprovacdo”:
em negrito, alinhado a esquerda, superior.

Identificagcdo dos campos e data: normal, alinhado a esquerda, superior.

Reproducao

Fonte Calibri, tam. 11, cor cinza escuro, italico, centralizado.

Para os documentos com Folha de Rosto, devera ser aposta a mensagem ao final desta.
Para os documentos que ndo contarem com Folha de Rosto, a mensagem de reprodugao
deve ser aposta ao final do documento, apds o campo de aprovagao.

Anexos

Elemento opcional. Deve ser precedido da palavra ANEXO, com fonte Calibri, tam. 12, caixa
alta, negrito, centralizado. Sera identificado por letras mailsculas consecutivas, travessao e
pelo respectivo titulo. Quando esgotadas as letras do alfabeto, utilizam-se letras maiusculas
duplicadas (Ex.: ANEXO AA) na identificacdo dos anexos. O titulo do Anexo contara apenas
com a primeira letra do titulo em maiusculo.

Apéndices

Elemento opcional. Deve ser precedido da palavra APENDICE, com fonte Calibri, tam. 12,
caixa alta, negrito, centralizado. Sera identificado por letras maiulsculas consecutivas,
travessdo e pelo titulo do documento. Quando esgotadas as letras do alfabeto, utilizam-se
letras maitsculas duplicadas (ex.: APENDICE AA) na identificacdo dos apéndices. O titulo do
Apéndice contara apenas com a primeira letra do titulo em maiusculo.

Fonte: elaborado pelos autores (2024); ABNT (2011, 2012, 2018 e 2023); EBSERH (2019); BRASIL (2018a).

||
SUS
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Os documentos diagramados para publicacdo deverdo seguir padrdo determinado neste
Manual.
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regulacao-assistencial/gestao-de-arquivo-e-documentacao-clinica. Acesso em: 10 jun. 2022.

10 HISTORICO DE REVISAO

Versao Data Descrigao da atualizagao

Revisdao da versao 2 da Norma de Elaboragao e Controle de
Documentos da Qualidade, que teve a alteragdo do tipo de
documento para Manual, conforme orienta¢ao da Consultoria
Juridica. Alteracao da formatacdo dos modelos de documentos;
inclusdo de modelos de capas; inclusdo de orientacdo para
impressdao de documentos; exclusdo dos modelos de Politica,
Regimento, Regulamento e Ordem de Servigo; e alteragao dos
Apéndices.

1 05/07/2024

Complementacdo dos topicos 1, 3,4,4.1,4.3,4.4,45,4.7,4.9,5.2,
2 10/10/2024 5.4,5.5,6,7.1,7.7,7.9 e 9; adequacdo do tépico 9, Quadro 3 e
modelos de documentos.

11 RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragdo Data: 10/10/2024
Marcia Amaral Dal Sasso — Chefe de Servigo - SGQ/CGC/DAS
Gabriela de Oliveira Silva — Farmacéutica - SGQ/CGC/DAS

Bruna Mafra Guedes — Assistente Administrativo - SGQ/CGC/DAS
Gisela da Mota Leitdo — Analista Administrativo - SGQ/CGC/DAS
Ricardo Martins Watanabe — Chefe de Servico - SEPI/CCS/PRES
Rubia Graciele Silva — Enfermeira Auditora - SGQ/CGC/DAS
Susana Teixeira de Araujo Silva — Enfermeira - SGQ/CGC/DAS

Analise Data: 10/10/2024
Marcia Amaral Dal Sasso — Chefe de Servigo - SGQ/CGC/DAS

Validagdo de forma Data: 10/10/2024
Marcia Amaral Dal Sasso — Chefe de Servigo - SGQ/CGC/DAS

Aprovagio Data: 10/10/2024
June Barreiros Freire — Coordenadora — CGC/DAS
Lumena Almeida Castro Furtado — Diretora - DAS
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APENDICE A — Modelo de Lista Mestra de Documentos

o d
SUS Nl Logo da Logo do
[ | universidade hospital
DOCUMENTO DE CONTROLE LMD.XXX - Pagina 1/1
LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS Atualizada em:

1. CONTROLE DOS DOCUMENTOS

Tipo de Situagio Responsavellis)
codigo Titulo do Documento Setor Elaborador| Versido Validade (vigente ou | Préxima Revisdo pelo
Document~ ,
= i - - = ~ | obsoleto] - ~| Documento

SUS

s
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APENDICE B — Modelo de capa para Manual, Plano e Programa

TIPO DE DOCUMENTO

SIGLA HUF-SIGLA UNIVERSIDADE/EBSERH

Titulo do documento

Versdo: X | Ano

= .== =2 EBSERH
EUE? universidade haspital . . -

ssmm  EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS



Manual para gestdo e controle de documentos da qualidade. MN.SGQ.006 — versdo 2 Pagina 30 de 40

APENDICE C — Modelo de capa para Guia e Protocolo

TIPO DE DOCUMENTO

SIGLA HUF-SIGLA UNIVERSIDADE/EBSERH

Titulo do documento

Versdo: X | Ano

S o =~ EBSERH
go da ogo do
S5US mN. universidade hespital - : i

ssem EBSERH

- HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE D — Modelo de capa para Procedimento Operacional Padr3o e Fluxo de Processo

POP

SIGLA DO HOSPITAL-SIGLA DA UNIVERSIDADE/EBSERH

Titulo do documento

Versdo: X | Ano

ssmm 2 =- EBSER
ssmm EBSER

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE E — Modelo de Folha de Rosto

Titulo do documento, XE_ KX KK —versdo X Paginaide 1

SUPERINTEMDENTE
MOME D:{O{A] SUPERINTEMDEMNTE
GEREMTE
NOME DO{A} GERENTE
CHEFE DE SETOR/UNIDADE

MOME DO[A] CHEFE

FLABORACAD
Mome do responsavel — sigla do sstorfunidade

Mome do responsavel — sigla do sstor/unidade

AMALISE

Mome do responsavel — sigla do setorfunidade

VALIDACAD TECHICA

Mome do responsavel — sigla do setorfunidade

VALIDACAD DE FORMA

Mome do responsavel — sigla do s=torfunidade

APROVACAD
Mome do responsavel — sigla do s=torfunidade

Mome do responsavel — sigla do setorfunidade

Data da emiss3o:
codigo do documenta:

I13BN:

Permitida o reprodupdo porciol ow total, desde que indicode a fonte e sem fins lucratives. * Ano, Empresa
Brasileira de Senvigos Hospitalares. Todos os direitos reservodos www.ebserh.gov.br

)
SLUS “ Logpo da Loeo do
||

universidade hospital

sus mN SERH

|
- HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE F — Modelo de Programa

Programa de Titulo do documento. PRG0N — Ve Pégina 1de 2

1 OBIETIVO

Incluir o objetiv e a abrangéncia do Programa

1 DESCRICAD [substituir o titulo “DESCRICAQ” por titules relocionados & desorigio do
Programa)

Incluir introdugc o tems, descrigio = diretrizes com erientacBes para i do
Programa.

Exemplo de enumerago:
2| exemplo de formatagio de enumeracio no carpo do texto — primeira nivel
— exemplo de formatagdo de enumerzgio no corpo do texto — segundo nivel;

b} exemplo de formatagdo de enumeracio no corpo do texto — primeira nivel.

2.1 Exemplo de 30 de subtitulo ituir por subtitulos relacionados & descrigiio do
Programal

Incluir subtdpicos que susiliem na estruturacio do Programsz e organizaclo das
informagdes.

3 MONITORAMENTO E .RVAIJN;ﬁU

Incluir formas de 2 avaliagio da i do Prog

4 REFERENCIAS

Listar as referéncizs bibliogréficas utilizadas na elaboragdo do documento no formato da ABNT
MER 6022:2013.

5 HISTORICO DE REVISAO

Versdo Data igdo da izagi

1 dd/mm/z3a3 Vers3o inicial

serit da

Loga da Loga do
universidade hospital

Frograma de Titulo do documento. PRE. MG — versso X Figina2dez

dd/mm/zaaz Descrever a5 alterages realizadas em comparag3o com a
werir date d versZo anterior.

Descrever as alteragdes realizadas em comparagdo com a
wersZo anterior.

& RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragio
Meme dos responaduels pela eliborage da versia stusl
- carge cu fungie, sigia da setorfunidade

Analise
%ome des respansivess pela andlise ~ cargo ou fungdo, Daw_
sigh do setarfuridae

Valagas teenia
Meme dos respansivels pela validagi teniea — carga au
fungo, sigla do setarfunidade

Validagac oe farma
Mome dos respansiveis pela validagsa de forma — cago
au fungac, sigh do setorjunidage

Rprovagic
Meme do: respensivels pela aprovagle — camge ou Daw:__{__J
fungo, sigla do setarfunidade

desde que indicada a fonte e sem fins lucrativos. ¥ Ano, Empresa
Todes os direites reservadas www.ebserh.gav.br

. |
SUS mNE
u

Logo da Logo do
universidade hospital

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE G — Modelo de Plano

Plang de Titule do documento. PLIOIXK Piginaide 2

1 OBJETIVO

Incluir o objetiva e a abrangéncia do Plana.
2 DESCRIGAD (substituir o titulo “DESCRICAQ” por titulos relacionados & descrigie do Plana)

Incluir a descricio do Planc, os resultades esperados e a forma de avalizgio do
astendimenta aos objetivas.

Exemplo de enumeragio:
2] exemplo de formatas3o de enumeragie na corpa do texto — primeira nivel:

—  exempla de farmatagio de enumerasio no corpe do texto — ssgunda nivel;
b} exemplo de formatas3o de enumeragie na corpa do texto — primeira nivel.

2.1 Exemplo de relacionades & descrigio do

Plano}

Incluir texta.

1 REFERENCIAS

Listar as referéncias bibliogrificas utilizadas na elaboragdo do documento no formato da ABNT
6022:2018.

4 HISTORICO DE REVISAO

Versdo Data
1 dd/mm/zea=

fat

da
VersEo inicial.

Descrever as alteracdes realizadas em comparagdo com a
wversfio anterior.

Logo da Logo do
universidade hospital

Plane de Titule do documento. PLXOCLXXX — versio X

Piginazdez

5

RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragia
Nome dos responsivels pela ebboracio da versda atual
- carge ou fungde, s ca seterjuridade

Data: f

Amdlize
Mome dos responsdves pela andlise - carga au funglo,
sigha da setor/unidade

Data. I

Validagao tacnica
Mome das respansévels pela validagsa téonkca — carga ou
fungdo, sigla do setarfunidade

Data: f !

Validaao e farma
Mome dus respansivets pela validagsa de forma - @go
au fungan, sigh do setor/unidade

Data: ff

Aprowagio
Mome cas responsdvels pela apeovagio - o ou
fungao, sigla do setarjunidade

Daw:__f__J

Logo da
universidade

desde que in

icada a forte & sem fins
s reservadas ww

crativos. ® Ang, Empresa
ebserh.gov.br

Loge do
hospital

EBSERH
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APENDICE H — Modelo de Manual

Manuzl de Titulo do documento. MK.IOUX00— vers3a X Pégina 1 de 2

1 INTRODUGAO E OBIETIVO

Descraver o contexto, a e 1géncia do

2 DEFINICOES

2] Inserir coneeitos;
b} definicio: 2aas; &

¢ definicio: b.

Is ituir o titule “DESCRICAQ" por titulos relacionados & descrigio do Manual]

Descrever s processos, procedimentas ou atividades que devem ser executados de forma
padronizada.

Apresentar zs instrugdes e orientagdes relacionadas & operacionzlizagdo dos processes,

procedimentos ou atividadss.

Explicitar os itens qua davem ser absdecidos = cumpridos, bem coma a forma coma esses
devem ser pelos colsboradores ds instituicia, indivii ou em conjunta,
favorecends 3 intagrag3o dos diversos subsistamas arganizacionais.

Definir stribuigdes & respectivas r

Incluir subtdpicas que auxiliem na estruturagio da manual e organizacia das informagfes.
Exemplo de enumeragio:
2] exemplo de formatacdo de enumerzcio no corpo do texte — primeira nivel

- exemplo de formataglo de enumeragio no corpo do texto —segundo nivel;

b} exemplo de farmatagdo de enumerzcio no corpo do texte — primeira nivel.

3.1. Exemplo de do de i ftuir por
Manual)

relacionados 4 descrigio do

4 REFERENCIAS

Listar as referéncias bibliograficas utilizadzs na elaboragdo do documento no formato da ABNT
6023:2018.

Logo da Logo do
universidade haspital

Manual de Titulo do documeanto. MK.XOOUXKK — vers3a X Pégina 2 de 2

5 HISTORICO DE REVISAQ

Versdo Data

da iz

1 ddfmm/zsaz

VersBo inicial.

Descrever as alteragdes realizadas em comparag3o com a

wersEo anterior.

£ RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Eaboragia
Home dos respensivels pela eliberagi da yersdo atval
~ carge ou fungie, sigh o setorfuridade

Anlize
Mome dos responsdvels pela andlise — cargo ou fungdo,
sigha o setor/unidace

Data

Valiagan acnica
o das respansivets pela validagda tecnica - carga ou
fungdo, slgla do setar/ienidade

Valiagan de farma

fung3o, sgla do setar/inidade

Mome dos respansvets pela validagsa de foma - cange Data:__f__{
ou fungas, sigh do setorfunidace

Aprovasic

Mome dar responsivels peli aprovagds - cange ou Datai__{__J

tal, desde que in

Logo da
universidade

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

do o fonte  sem fins lucrotivos. @ Ano, Empresa

. Todos os direitos reservados www.ebserh.gov.br

Logo do
hospital
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APENDICE | — Modelo de Guia

Guia de Titulo do documento. GUICOLIN —versio X Piginaidez Guia de Titulo do documento. GUICOLIN —versio X Pigina2dez

1 INTRGDUQ:\D E OBJIETIVO 5 RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Eaboragia
Incluir a finalidade & 2 abrangénciz do documento. Mome dos responsdvels pela eliboragio da wero atual Data i
- cargo ou fung8o, sigh do setorfunidade
2 DESCRICAO (substituir o titulo “DESCRICA0™ por titulos relacionados & descrigho do Guia)
Amalize
Mome dos respansdvels pela andlise - cargo av fungds, o
Descraver as diratrizes garais a seram aplicadas na execuglo da tarafs abjeto da guis sigha do setarfunidade
Descraver as recomendacfes relacionadas 3 operacionalizacio da tarefa objeto do guia. Validagho técnica
Mome das respansivets pela validagda béenica - carga ou Dt __{__f
Exemplo de enumeragic: fungia, sigla do sstarfunidads
2| exemplo de formatagdo de enumeracio no corpo do texto — primeiro nivel Validaghc de farma
= - P Mome dos respansivels pela validag3a de forma - cargo D4
— exemplo de formatag3o de enumeracde na corpe do texto — segundao nivel; au fungin, sigh do setor/unidade
b} exempla de farmatacio de enumeracEo no carpo da texto — primaira nivel. )
Mome cas respoasdvels pela aprovaglc - cgo ou o
fungda, sigla do setarfunigade
2.1 Exemplo de 30 de subtitulo ituir por subtit relacionadas & descrigio do
Guia)
ou total, desde que indicado a fonte e sem fins lucrotivos. ® Ano, Empresa
icos Hospitalares. Todos os direitos reservodos ww erh.gov.br
Incluir subtdpicos que auxiliem na ¢S50 do guia e organizacio das i Bes.

Indicar prazas, estratégias de monitoramenta e avaliago de implantagio, quande splicivel. Definir
atribuigdes & raspectivas respensabilidades.

3 REFERENCIAS

Listar a5 referéncizs bibliograficas utilizadas na elaboragio do documento no formato da ABNT NER
5023:2018.

4 HISTORICO DE REVISAD

Versdo Data igdo da
1 ddfmm/zza VersEp inicial

In

da
versio indckal
dd/mm/zzaz Descrever as alterages realizadas em comparagio com a

versZa anterior.

Logo da Logo do

Logada Logo do
universidade hospital

universidade hospital

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE J — Modelo de Protocolo

Protocolo de Titulo do documento. PRT XXK. XXX —versdo X Pigina 1de 2

1 OBIETIVO

Incluir o objetivo = @ abrangéncia do Protocalo.

2 DESCRICAD (substituir o titulo “DESCRICAQ™ por titulos relacionados & descrigio do
Protocolo)

Incluir  descricio do Protocalo.
Exemplo de enumeragio
2] exemplo de formatsg3o de enumeracic no carpe do texto — primsira nivel:
— exemplo de formatagdo de enumeragio no corpe do texto — ssgundo nivel;

b} exemplo de formatag3o de enumeracic no carpe da texto — primeira nivl.

2.1 Exemplo de
Protocolo)

de subtitulo (substituir por subtitulos relacionados & descrigio do

Incluir texto.

3 CRITERIOS DE INCLUSAD E DE EXCLUSAO

Incluir critérios de inclusZo e de exclusdo ne Protocolo.

4 .ﬂ'lI'IIBUIQEIES, COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

Incluir ibui & T na
Protocolo.

el

HISTORIA CLINICA E EXAME FiSICO

Sugestdo de item especifico para Protocolo Clinica.

6 EXAMES DIAGNOSTICOS INDICADOS

Sugestdo de item especifico para Protecala Clinico.

7 TRATAMENTO INDICADO E PLANO TERAPEUTICO

Sugsstio d item especifico para Pratacalo Clinico.

8 CRITERIOS DE MUDANCA TERAPEUTICA

Sugestdo de item especifico para Pratacalo Clinica.

[ |
5US mNE Logo da
||

universidade haspital

do

Protocalo de Titulo da documentn. PRT 000000

Pégina 2 de 2

9 FLUXO DE PROCESSO

Incluir citagdo do documents relativo ao fluxe de processo correspondente.

10 MONITORAMENTO

Incluir formas de monitoramento do Protocolo e os indicadores relacionados.

11 REFERENCIAS

Listar as referéncias bibliograficas utilizadas na elaboragio do decumenta no formato da ABNT
NER 6023:2018.

12 HISTORICO DE REVISAQ

Versio Data ica0 da atualizags
1 ddfmmfazaz

ot

WersZo inicial.

Descrever as alteragdes realizadas em comparago com a
versZo anterior.

13 RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragie
Nome dos respanadvels peln elaboragio da versba atusl e f__J
- carge ou funglo, sigh da setorjuridade

Tmallse
Mome dos responsiveis pela andllse — cangn au fungdo, Data __f__{
sigha da setor/unidade

Validagan e
Mome dos respansivels pela validagsa téenica  carga ou Daw_
fungao, sigla 00 setorjunidace

Valldagas ds forma
Moma des respancivels pela validagSa de forma — carga Daw__f_ |
ou Furgic, sigh do setor/unidade

Tprovagio
Wome gos responsdvels pela aprovagde - cigo ou Daw: __f
fungao, sigla oo setorfuniace

Permitida o reprodugBo parciol ou total, desde que indicads a fonte & sem fins lucratives. @ Ano, Empresa

Bra. lares. Todos os direitos reservados www.ebserh.gov. br
[ |

SUS mNE Loga da Logo da
| | universidade hospital

EBSERH
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APENDICE K — Modelo de Procedimento Operacional Padrio

Titulo do documento. POPJCOLYHN — vers3o X Piginalde2

1 OBIETIVO

Incluir o abjetive do Procedimente Operacional Padrio (POF).

1 DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

Incluir 2 descrigio do POP, de forma clara e sucinta, iniciande por verbos na forma infinitiva.
Incluirimagens e destaques nas imagens para facilitar o entendimento dos procedimentos.
Ern caza de enumeracis, seguir formata:
2| exemplo de formatag3o de enumeracio na corpo do texto — primaira nivel:

—  exemplo de formatagio de enumeracio no corpo do texta — segundo nivel;

b} exempla de formatagia de enumeragio no carpe da taxto — primeira nivel.

2.1 Exemplo de S0 de subtitulo (substituir por subtitulos relacionados & descrigho dos
procedimentos)

Incluir texto.

3 FLUXO DE PROCESSO

Incluir citagio do documento relative ao fluxo de processo correspondente.

4 REFERENCIAS

Listar as referéncias bibliograficas utilizadas na elaboragdo do documento no formato da ABNT
NER 5023:2018.

5 HISTORICO DE REVISAQ

Versdo Data ig30 da atualizags
1 ddfmm{azaz VersZa inicial.
Inserir data da

||
N Logo da Logo do
[ |

universidade haspital

Titulo do documento. POPCOLYHN — vers3o X Pagina 2de 2

Data da atuali
dd/mm/zaaz Descrever as alteragdes realizadas em comparago com a
data d wersZ0 anterigr.

€ RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragia

Mome dos respensdvels pela elsboraghe da versda stusl Daw__{__J
- carge ou fungde, sigl do setorfuridade

ndlize

Mome dos respansiveiz pela andlise - carga au fungde, Daw__{__J

sigh da setorfunidade

Valifagao téenica
Mome das respansaveds pela validagsa téomica — carga ou oaw__f__J
fungda, sigla do setarfunidade

Validagao de farma
Mome dos respansiveis pela valigagsa de foma - camgo oaw__f__J
ou fungic, sigh do setor/unidade

Rprevagio
Home das responsivels pela aprovagi - carge o Dawa__{__J
fungla, sigla do setarfunidads

do a fonte e sem fins lucrativos. * Ano, Empresa
itos reservados www.ebserh.gov.br

APENDICE A — Listz de verificag3o (checkiist)

Incluir um checklist com os principais pantos a serem confaridas na execus3o do procedimento.

||
N Logo da Logo do
[ |

universidade haspital

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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APENDICE L — Modelo de Fluxo de Processo

NOME DO PROCESSO
PP 00CI00K - versia X

Deserigho: Descrigio sucinta do objetivo de processo

Elaboragho: Nome, cargo & drea organizscions!

Andlise: feme, cargo ¢ drea crganizaciensl

Validagio funcianal (centeddo): Home. cargo & &rea organi
Validacio Nome. eargo & drea
Aprovagie: Nome, cargo & dres organizacional

logo da universidade logo do hospital | |
e — 1 EBSERH svsmw
| ! ! | {0SFITALS UNIVERSITARIOS FEDERAIS L]

zacional

HOME D PROCESSO

ssem EBSERH
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ANEXO A — Fluxo de Gestao de Documentos da Qualidade

GESTAO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

FPSGQ.001 - versdo 1

Descrigho: Processo cujo objetivo é estabelecer o fluxo para elaboragio, avaliagdo, validagio (de conteddo e formato),
aprovagao, publicagio e divulgagio de documentos da qualidade,

Elaboragio: Marcia Amaral Dal Sasso - Chefe de Servigo de Gestdo da Qualidade - CGC/DAS; Gabriela de Oliveira Silva -|
Farmacéufica - SGQ/CGC/DAS; Leili Mara Mateus Cunha - Analista Administrativa - SGQ/CGC/DAS

Anlise: June Barreiros Fraire - Coordenadora de Gesto da Clinica - DAS

Validagéo de contetido:

Validagio de forma: Pedro Costa Ferreira - Chefe de Servico de Gestdo por Processos - SGPS/CEIC/VP e Gislane Sousa Baliza -
Anallista Administrativa - SGPS/CEIC/VP

Aprovagéo: Lumena Almeida Castro Furtado - Diretora de Atengéo & Satide

Documento NEO
precisa de validagio
ntevda

Dacumento precisa
devalidagia de
contzido

Versio. Data
T 07107202 | Fuso ajustado para o farmata d Mxo ¢ proces=o pacrao adotada na Rede Ebserh, WZando 3 natacio | |
oo o o : ) SUS mNl
da Ebserh e, no caso dos Hospitais Universitarios Federais, da universidade e do préprio hospital.
HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS -
3 &
H 1.ELABORAR sTaR
2 documenta documento
Necessidade de
eiaborar ou
versanar
documents
Neccesits de
sustes
. =)
k 2 LR
3 documents
H

&

GERIR DOCUEMNTAGAO DA QUALIDADE
Validador té

3.VALIDAR
conteudo

Necessita de
ajustes

Documento
validade
tecnicaments

Escritsrio e

ndo o documento se
tratarde Fluso de Processos
avalidagio de formatacio.

Mecessita de
ajustes

forma

Validador de forma

poders passarantes peo
rio de Processns &
4.vAUDAR

Documento
validado

i

7. ATUALUZAR
lista mestra

ista

vewe [ £)

8. COMUNICAR
elaborador

9.PUBLICAR
documento

i

10.DIVULGAR
document

Partal do
Conhecimenta

Documento
publicade

Aprovador

Necessita de

fie

6. APROVAR
documento

EBSERH
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