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1 Objetivo e campo de aplicagao
1.1 Este procedimento apresenta as prescricdes aplicaveis ags Registrosido Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ).

1.1.1 As prescrigdes para a elaboragao e o controle de Certificados, Laudos e Relatdrios sao
apresentadas no PP 14.

1.2 Este procedimento se aplica ao Corpo de Funcienarios do CIT.

2 Referéncias

Na aplicagdo deste procedimento podefser. hecessario consultar os documentos do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ), cujas versdes atualizadas constam de listas mestras.

3 Definigoes

3.1 Registros: informacao documentada em meio fisico ou eletrdonico que garante a integridade, a
homogeneidade g'ofuncienamento adequado do SGQ. Os Registros da Qualidade compreendem: registros
finais, registros subsidiarios e registros préprios da execugdo. Entende-se como registros a informagdo
documentada geradasdurante a execugdo dos processos e servigos de tecnologia e inovagado.

3.1(1 Registrosifinais: relatam métodos, resultados, andlises e conclusdes que compdem um produto final
destinado a um cliente. Sdo definidos os seguintes Registros Finais:

a) Certificado de Ensaio: apresenta a metodologia, os resultados e, quando aplicaveis e permitidas
pelo método utilizado, as conclusdes parciais ou finais dos ensaios executados pelos laboratdrios;

b) Certificado de Calibracdo: apresenta a metodologia, os resultados e, quando aplicaveis e permitidas
pelo método utilizado, as conclusdes parciais ou finais das calibracbes executadas pelos
laboratorios;

c) Laudo: registro de conclusGes finais advindas de andlise da conformidade de um produto frente a
uma especificagdo técnica (por exemplo, hidrémetro).
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d) Relatério: registro consolidado de métodos, resultados, andlises e conclusGes acerca de um servigo
técnico especializado (STE), consultoria ou projeto de PDI.

e) Nota técnica: registro objetivo e conciso que apresenta uma analise técnica sobre um tema
especifico, geralmente com o propdsito de apresentar resultados parciais ou simplificados, orientar
decisOes, esclarecer duvidas ou embasar a¢des. Pode ser entendida como parte de um Relatdrio.

3.1.2 Registros subsidiarios: registros que apresentam referéncias necessarias ao SGQ. Exemplos:

a) registros de equipamentos;

b) registros de pessoal (certificado de habilitagcdo, quadro de pessoal, ficha de assinatura e_rubrica,
termo de sigilo, certificados de treinamento etc.);

c) cartas de controle; calculo de incerteza de medigdo; resultados de priegramas’interlaboratoriais e
ensaios de proficiéncia;

d) certificados de terceiros: ensaio, calibracdo etc.;
e) relatérios de auditoria;
f) registro de Reclamagdes (RR);

i) atas de reunido

3.1.3 Registros préprios da execugdo: registros f(que contém dados técnicos e gerenciais, gerados
previamente ou durante a execu¢do de um servigo. Exemplas:

3.1.3.1 Registros de solicitagdo e autorizacao de servicos:

a) documento de solicitagdo de Servicos;

b) documento de autorizagdo deiservicos;
c) orgamentos, propostas e contratos;

d) e-mails entre ofcliente.e o subsistema;

e) dados e informacoesfrecebidos de clientes;

f) dronogramas de execugdo de servigos

3.13.2 Memdria'de execugdo: conjunto de registros de cunho técnico, préprios da execugao, referentes a
um'determinado produto. Exemplos:

a) registro dos dados do ensaio e da calibracéo;
b) memodria de calculo de resultados;

c) relatérios de amostragem.
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4 Elaboragao

4.1 Os registros sao elaborados de modo a garantir a perfeita compreensao e facilidade de preenchimento
dos dados e de atributos que garantam a rastreabilidade e a confiabilidade dos dados e informacdes.

4.2 Os registros devem conter a identificacdo do pessoal responsdvel por cada atividade técnica e de
laboratdrio e pela conferéncia dos dados e resultados.

4.2.1 Os registros técnicos e da qualidade manuscritos devem ser preenchidos a tinta.

4.3 Erros nos registros

4.3.1 Registros fisicos: Quando ocorrerem erros nos registros fisicos, a exce¢do dos™registros finais (ver
PP14), estes devem ser riscados, porém possibilitando sua leitura. A informacao,correta deve ser anotada
ao lado ou nas suas proximidades e, neste caso, deve ser evidenciada por umjsinal«que permita sua
rastreabilidade.

a) deve ser rubricada e datada pelo responsavel pela correc¢éo.
4.3.2 Registros eletronicos: Quando sdo necessarias emendas aos,registros €letronicos (alteracdes apds a
etapa de geracdo original concluida), a excecdo dos registros/finaisy(ver PP14), as altera¢des realizadas
devem ser registradas.
Nota: O controle de alteracdo de registros eletrénicos 'sé_é/aplicavel nos casos em que os dados e

informaces complementares sdo registrados diretamente po meio eletrénico, ou seja, ndo ha o registro
original em papel ou em um equipamento, por exemplo.

5 Controle
5.1 O controle dos registros é wealizado por meio do formulario “Matriz de controle de registros” que
contempla a identificagdo, responsabilidade pela coleta e arquivamento e armazenamento dos registros

dos servigos de metrologiagSTE e consultorias.

5.2 O controle dos registros de execugdo dos projetos de PDI é realizado conforme o PP35.

6 ArmazZenamentoje Arquivamento

6.1/ Os registros devem ser mantidos em ambiente adequado a sua conservagao e seguranga e de forma a
garantir a rastreabilidade e pronta recuperagao.

6.2 A “Matriz de controle de registros” deve apresentar o local/enderec¢o dos registros armazenados em
meio eletrdnico.

6.2.1 Item ndo aplicavel aos registros da execucdo dos projetos de PDI.

6.3 Registros finais: devem ser conservados por, no minimo, 5 anos, em meio eletronico, extensdo “pdf”.



PP 10 Registros do Sistema de Gestao da Qualidade Versdo: 12.0 Pagina:5/6

6.4 Registros subsididrios:

a) Devem ser conservados por, no minimo, 5 anos: programa de treinamento, relatérios de auditoria,
relatdrios de andlise critica, registro de reclamacdes, registro de ndo conformidades, TNC, plano de
trabalho, analise critica de documentos; avaliacdo de fornecedores, registros de controle de
equipamentos, registros de checagens intermediarias,

b) devem ser conservados pela validade intrinseca: certificado de habilitacdo, quadro de pessoal, ficha
de assinatura e rubrica, termo de sigilo, certificados de treinamento, certificados de calibracdo de
equipamentos e sua andlise critica, cartas de controle, resultados de comparacdes inter e intra
laboratoriais; validacdao de métodos, cdlculo de incerteza de medicao etc.,

b1l) os certificados de calibracdo obsoletos devem ser arquivados de forma gue impegasSeu uso
indevido,

b2) as fichas de assinatura e rubrica canceladas devem ser identificadas como tahe arquivadas.

6.5 Registros proprios de execucdo: devem ser conservados por, no minimo, 5 anos.

6.6 O armazenamento de registros deve seguir, ainda, definicdes contratuais.

7 Reprodugao

A reproducado de qualquer registro deve sempre apresentar seu conteudo integral, resguardados os
direitos de propriedade e confidencialidade.

8 Disposicao

Apds o periodo minimo de conservaganyos registros mantidos em meio eletrénico podem ser excluidos do
servidor. Os registros mantidos emimeio fisico podem ser inutilizados e descartados.

9 Responsabilidades

A responsabilidade sobre os registros é do Responsavel pela Qualidade, Facilitador da Qualidade e
Responsavél pelo,Laboratoério, Lider Técnico do Projeto de PDI, Consultor ou Lider Técnico de STE
conforme o nivel de abrangéncia.

10 Alteragoes

10.1 Alteragdo do item 3.1 para esclarecimento do termo “informacdo documentada”.
10.2 Alteragdo do item 3.1.1d para especificagao dos servigos de consultoria, STE e PDI.
10.3 Inclusdo de Atas de Reunido no item 3.1.2.

10.4 Inclusdo das alineas (e) e (f) no item 3.1.3.1.

10.5 Alteragdo do item 5.1 para a inclusdo de servicos de metrologia, STE e consultorias
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10.6 Inclusdo do item 5.2 para referenciar o PP35, especifico do PDI.

10.7 Inclusdo do item 6.2.1 esclarecendo que a Matriz de controle de registros ndo é aplicavel aos registros
do PDI.

10.8 Exclusdo do processo de arquivamento em meio fisico em 6.3.

10.9 Inclusdo de Lider Técnico de Projeto de PDI, Consultor ou Lider Técnico de STE no item 9,
Responsabilidades.
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