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1. OBJETIVO: Fornecer diretrizes para o controle de documentos e‘registros integrantes do
Programa de Gestdo da Qualidade, os critérios para a co-definir e,sistematizar a metodologia e
os critérios para a codificacdo e aprovacdo de documentos da gualidade (normas de
procedimento, instrugdes de trabalho, formuldrios ecoutros,documentos).

2. CONTROLE DE REVISOES:

REVISAO ASSUNTO EMISSAO

00 Elaboracdo do documento 31/05/2025

3. RESPONSABILIDADES:
3.1. Colaborador e/ou parte ‘interessada: responsavel por solicitar formalmente a criagdo

ou revisao de umadocumentoj’pela correta utilizagdo, arquivamento do documento
apods aprovdgdo egpelagcorreta identificagdao, preenchimento e corregdo de rasuras,
coleta, armazenagem, protec¢ao, recuperagdo, manutencdo e disposi¢ao dos registros e
de seus Clientes (quando aplicavel).

3.2. Garantia ‘da Qualidade: responsavel pela criagdo ou revisdo do documento, por sua

emissao e pelo controle de distribuicdo de documentos que compdem o Programa de
Gestao'da Qualidade.

4. DEFINICGES E SIMBOLOGIAS:
4.1. PGQ: Programa de Gestdo da Qualidade.
4.2. A estrutura de documentacdo que compde o Programa de Gestdo da Qualidade deverd

ser apresentada da seguinte forma:

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3 Instrugdes de Trabalho

Nivel 4 Formularios, quadros, tabelas e outros documento
Nivel 5 Registros

4.3. Manual da Qualidade tem por finalidade prover uma descri¢do das boas praticas para a

4.4,

armazenagem e transporte de produtos de interesse a salde, demonstrando a
interacdo dos processos que o compde e servindo também como referéncia
permanente para implementacdo e manutencao deste sistema.

Procedimentos: documentos que fornecem diretrizes especificas de um processo do
PGQ. S3o classificados em 3 categorias:

As informag0es contidas neste documento sdo de propriedade da BMK Transporte e logistica e seu uso é restrito aos destinatarios

autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo é permitida.
Copias controladas deverdo ser devolvidas ao Departamento da Qualidade sempre que solicitadas.
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P - QUA: procedimentos que abrangem todos os processos do'PGQ
P - OPE: procedimentos para processos operacionais
P - ADM: procedimentos para processos administrativos

4.5. Instrucbes de Trabalho: estabelece,€a ‘hivel operacional, como a atividade devera
ocorrer. As instrugdes de trabalho deverdo fazer referéncia ao (s) procedimento (s) ao
(s) qual (is) complementa (m) informacao.

4.6. Documentos diversos: documentos, e ‘manuais complementares ao PGQ que incluem
Check List, tabelas/quadres, fermularios, documentos de origem externa, etc.

4.7. Registros: documentos que fornecem evidéncias de que as atividades previstas foram
realizadas.

5. REQUISITOS
5.1. Todo documentoyda qualidade devera ser:
5.1.1. Aprovado pelas funcdes competentes antes da sua liberacdo para uso.

5.1.2. Revisades em intervalos regulares a fim de que se verifique sua adequagdo ao
uso.

5.1.3. Legivel e identificavel através de codificacdo especifica e nUmero de revisao.
5.1.4. Ter identificada a alteracdo e a situacdo da revisao atual do documento.

5.1.5. Nenhum documento podera ser colocado em utilizacdo sem que antes tenha
sido codificado, aprovado e o treinamento tenha sido realizado se for requerido.

6. DESCRICAO:
6.1. Elaboragao e Numeragao:

6.1.1. Todos os documentos elaborados internamente (niveis 1, 2, 3, 4 e 5 — exceto os
de origem externa) deverdo apresentar em sua estrutura as informacgGes
minimas descritas a seguir: logotipo BMK Transporte e Logistica, titulo do
documento, sigla (quando necessario), data de revisdo, nimero de revisdo e
numero de paginas.

6.1.2. Para os documentos dos niveis 2 e 3 (procedimentos e instrugdes de trabalho),
além das informacgdes descritas em 6.1, devera ser utilizado o formuldrio padrao
para sua elaboracdo/revisdo, além de codificacdo especifica descrita a seguir:

6.1.2.1. Normas de Procedimento e Instrucbes de Trabalho: deverdo ser
compostas por um cdodigo alfanumérico do tipo T-QUA-NN, onde T é o
tipo de documento (P-Procedimento / I-Instrug¢do de Trabalho / M-
Manual / D-Documento), QUA é o macroprocesso (QUA=Qualidade,
OPE=0Operacional, COM=Comercial, MAN=Manutengao ou
ADM=Administrativo), NN é a numera¢do seqiiencial do documento
(comegando em 01).

6.1.2.2. Formularios e Modelos deverao ser codificados através duas iniciais do
nome do Formuldrio ou Modelo, seguido do nimero sequencial (Ex.:
LM-01, PL-01tc.), tomando-se o cuidado para que ndo haja repeticdo de
numeracdo para Formularios ou Modelos diferentes.

As informag0es contidas neste documento sdo de propriedade da BMK Transporte e logistica e seu uso é restrito aos destinatarios
autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo é permitida.
Copias controladas deverdo ser devolvidas ao Departamento da Qualidade sempre que solicitadas.
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6.1.3.

6.1.4.

Todos os documentos de origem externa (clientes, Orgdos Regulamentares ou
partes interessadas) cujo conteldo seja dednteresse do Programa de Gestdo da
Qualidade deverado ser remetidos ao departamento da Qualidade para avaliagdo
e controle. Tal controle é assegurado dexduas maneiras:

6.1.3.1. Através da replicacdo do conteudonda informacdo em um documento
interno e distribuicdo de copias do'documento aos usuarios interessados

6.1.3.2. Através da manutencdo, e atualizacdo periddica realizada pelo
responsavel da Qualidade®™da planilha eletronica MD-01-Matriz de
Documentos Externos— essa planilha ndo precisa ser impressa, pois esta
em constante atualizagdo e permanece na pasta eletronica da qualidade
disponivellem rede,’€0m acesso restrito ao responsavel da Qualidade.

Para os registros gerados (Ex. Notas Fiscais, Registros Trabalhistas, Registros de
Compras, entrecoutros), leis e requisitos regulatérios, especificos deverdo ser
aplicados, e nestes casos os critérios adotados neste procedimento poderao nao
ter ‘efeijto, predominando o determinado pela lei ou requisito regulatério que
deverdo, ter seus prazos de retengdo, arquivamento e disposicdo mencionados
no préprio documento.

6.1.5. Todos os documentos deverdo ser analisados criticamente antes de sua emissao

6.1.6.

ou revisdao pelo departamento de Garantia da Qualidade, que analisard a
necessidade de criacdo ou de revisdo, o impacto e o risco da criagcdo ou
alteracdo dos documentos, determinara também se documento necessitara de
treinamento.

As alteracbes e revisdes em documentos do PGQ deverdo ser aprovadas pelo
aprovador do original ou outra funcdo designada que tenha acesso as
informacgdes antecedentes pertinentes as alteracGes propostas.

6.2. Aprovagao:
6.2.1. As Normas de Procedimento e Instru¢Ges de Trabalho deverdo ser elaboradas ou

revisadas pelo departamento da Qualidade e permitem até 2 niveis de
aprovacao.

6.2.2. A aprovacao poderd ser por ordem seqiliencial ou aleatdria.

6.2.3.

Os aprovadores deverdo pertencer ao processo e/ou atividade ao qual o
documento serd empregado e deverdo ocupar cargo de lideranga neste
processo e/ou atividade (Ex.: encarregado, coordenador, supervisor, Gerente ou
Diretor).

6.3. Controle de Documentos:

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Quando da identificacdo da necessidade de elaboragdao ou revisdo de um
documento, o colaborador devera solicitar formalmente ao departamento da
Qualidade para que proceda com a elaboragéo/revisdo.

Este, por sua vez, deverd verificar a necessidade e o impacto da elaboracdo ou
revisdo de um documento na operacao.

Caso o documento seja aprovado, os usuarios do documento deverdo ser
identificados e receber cdpias controladas fisicas em pasta, ndo havera acesso
via eletronica. Caso o documento ndo seja aprovado, o solicitante devera ser
informado sobre o motivo da ndo aprovagao do documento.

As informag0es contidas neste documento sdo de propriedade da BMK Transporte e logistica e seu uso é restrito aos destinatarios

autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo é permitida.
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6.3.4.

6:3.5

6.3.6.

6.3.6.

6.3.7.

No caso de revisdo de um procedimento ou instrucdao de trabalho ja existente os
departamentos serdo avisados previamenteswvia,e-mail.

6.3.4.1 No caso de revisdao de um procedimentoiou instru¢cdo de trabalho ja
existente, apds envio de e-mail ‘informativo, as novas versdes serdao
apresentadas aos departamentosyémiforma de treinamento no prazo de
até 5 dias uteis. Apéds esta apresentacdo as novas versdes serao
disponibilizadas aos, departamentos” e serdo recolhidas as versdes
obsoletas, que serao, guardadas “em pastas fisicas denominadas de
documentos olbisoletos e'armazenadas pelo periodo minimo de 3 anos em
pasta fisicase setor de Garantia da Qualidade.

6.3.4.2 Para contrele de arquivamento o responsavel pela Qualidade ira utilizar
o CC-01-Controle de Cépias Controladas, planilha onde ficard registrada a
data'de‘retirada do documento obsoleto e entrega do novo, assim como o
responsavel‘pelo recebimento do mesmo — essa planilha fica arquivada
em pastaifisica no setor de Garantia da Qualidade pelo periodo minimo de
Iano.

Apdsiho “periodo minimo de arquivamento, todos os documentos serdo
encaminhados ao setor de Qualidade que ird efetuar a destruicdo (rasgar) dos
mesmos.

Os destinatarios das copias controladas em meio fisico (papel) deverdo ser
responsaveis pelo correto arquivamento, manutencdo e controle destas cdpias,
devendo retorna-las ao Departamento da Qualidade sempre que solicitadas.
N3o é permitido, sob nenhuma hipdtese ou meio, retirar cépias das cdpias
controladas. Cépias ndo controladas poderdo ser solicitadas por escrito ou via e
mail somente ao departamento da Qualidade.

Os documentos deverdo passar por revisdao em até 03 anos da data de sua
emissdo, para assegurar que neste periodo mudangas relevantes estejam
descritas no documento. Caso haja necessidade de alteragdes antes deste
periodo os mesmos poderdo ser revisados.

Para um acesso mais rapido das revisGes vigentes e setores responsaveis por
cada procedimento, o responsavel pela Qualidade mantera uma lista mestra
eletronica de procedimentos — LM-01-Lista Mestra de Procedimentos — que
devera ser atualizada sempre que houver alteracdo de revisdo, inclusdo ou
exclusdo de procedimentos e que permanecera na pasta eletrénica da qualidade
disponivel em rede, com acesso restrito ao responsavel da Qualidade. As LM-01-
Lista Mestra de Procedimentos obsoletas serdo armazenadas por 03 anos em
pasta eletrénica denominada ‘obsoletos’ na qual somente o responsavel pela
Qualidade possui acesso para inclusao e exclusdo de arquivos..

6.4. Controle de Registros:

6.4.1.

6.4.2.

O usuario devera sempre que um registro for gerado (seja ele em meio fisico ou
eletronico) identifica-lo, coleta-lo, armazena-lo e protegé-lo adequadamente a
fim de permitir pronta recuperagdo sempre que necessario.

A metodologia utilizada para a identificacdo, protecao e arquivamento, estd
definida no procedimento ou instrucao de trabalho do processo no qual se gera
0 registro ou no proprio registro.

As informag0es contidas neste documento sdo de propriedade da BMK Transporte e logistica e seu uso é restrito aos destinatarios

autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo é permitida.
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6.4.3

Os formularios/planilhas serdo disponibilizados®em pdf aos‘usuarios por rede de
compartilhamento em pasta publica, onde, somente) o responsdvel pela
Qualidade podera inserir e excluir novos|documentes. Formuldrios e planilhas
obsoletas serdo armazenados por 3ganos)em pasta eletronica denominada
‘obsoletos’ na qual somente o responsavel pela_Qualidade possui acesso para
inclusdo e exclusdo de arquivos.

6.4.4 Para um acesso mais rapido das'revisoes vigentes de cada registro, o responsavel

6.4.5.

pela Qualidade manterd umanlistaymestra, eletronica de registros — LM-02-Lista
Mestra de Registros < qlie, devera®ser, atualizada sempre que houver alteracdo
de revisdo, inclusdo ou excluséo de planilhas/formulérios e que permanecera na
pasta eletronica da qualidade disponivel em rede, com acesso restrito ao
responsavel da Qualidade."As'LM-02-Lista Mestra de Registros obsoletas serdo
armazenadas por 03yanos em pasta eletrénica denominada ‘obsoletos’ na qual
somente o'responsavel pela Qualidade possui acesso para inclusdo e exclusdo de
arquivos..

Os\\critériosyde preenchimento e uso dos registros deverdo obedecer as
seguintes regras: sem rasuras ou rasuras corrigidas, caneta na cor azul ou preta
e inserir nes campos em brancos devem ser anulados e incluir a informag¢do Nao
se Aplica (n.a), quando necessario.

Corregao de rasuras

Veelewlo Veiculo
Dafne Odones 08/11/2018
Campos em Branco
aaaaaaaaaaaaa Bbbbbbbbbbb cceecccccccccccc
aaaaaaaaaaaaa Bbbbbbbbbbb ccececeeecccceccccce n.a
aaaaaaaaaaaaa Bbbbbbbbbbb cceeeccccccccecc
6.5. Controle de Assinaturas:
6.5.1. Todos os colaboradores da empresa deverdo assinar os documentos

contemplando o Primeiro nome por extenso, bem como também um dos
sobrenomes.

Nome Assinatura nos documentos
JADE Transportes
Gislaine Rodrigues Carlos Ramos Gislaine R.C. Ramos
ou

Gislaine Ramos

Importante: a assinatura dos documentos neste formato estara valida a partir da data

de ativacdo deste documento.

6.6. Vigéncia de um Documento:
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6.6.1. Um documento deverd ser considerado vigentetapds sua,aprovacao.
7. REGISTROS GERADOS:
7.1.LM-01-Lista Mestra de Procedimentos
7.2.LM-02-Lista Mestra de Registros
7.3.MD-01-Matriz de documentos externos

7.4.CC-01-Controle de Cépias Controladas
8. ANEXOS:
N3ao se aplica.

9. REFERENCIAS:

Lei N2 6.360 de 23de setembro de1976.
RDC 16/2014 — resolugdo de CEF 433/2005
CVS 5/2013

10. APROVACOES:

ELABORADO POR: ASSINATURA

Gislaine Ramos
Responsavel Técnica Farmacéutica

REVISADO/APROVADO POR: ASSINATURA

Kaué F. Bianchi
Diretor

DATA DA APROVAGAO:

As informag0es contidas neste documento sdo de propriedade da BMK Transporte e logistica e seu uso é restrito aos destinatarios
autorizados. A reprodugdo total ou parcial deste documento ndo é permitida.
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