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PR.7001.H - Controlo de Informacao
Documentada

1. Objetivo

Definir a metodologia para controlo de informacao documentada para o Sistema de Gestao
Integrado (SGI).

Estabelecer responsabilidades de elaboracao, aprovacao, distribuicao, revisao, arquivo e
destruicao, assegurando que os documentos utilizados sao sujeitos a controlo e se mantém
disponiveis e atualizados. Definir o subprocesso de tempo de retencao de informacao
documentada.

2. Ambito

Este procedimento aplica-se a todos os documentos do sistema, a toda a informa¢do documentada
identificada pelo Sistema de Gestéo Integrado (SGI), elaborada internamente na HFA ou recebida do
exterior.

Aplica-se também a toda a informacao documentada retida que a HFA considere necessaria
para o funcionamento eficaz, de forma a comprovar a conformidade com as exigéncias
requeridas pela legislacao, regulamentacao, normalizacao e de Cliente.

3. Responsabilidade
O controlo de informagao documentada é da responsabilidade do Departamento de Qualidade.

4. Procedimento
4.1. Controlo de informacao documentada mantida

Os fluxos de informacao do Sistema de Gestao Integrado (SGI) representativos da
atividade interna, como de negdcio da HFA, sao suportados por documentos consistentes,
regulamentados e normalizados.

A informacao documentada mantida que se refere a documentos do sistema é controlada, ou seja,
corresponde a documentos requeridos pelo SGI da HFA devidamente caraterizados com este procedimento
que asseguram uma metodologia especifica para a clareza da informacgéo transmitida interna e
externamente, bem como, pela identificacédo e atribuicdo de responsabilidades para que a informacédo
necessaria para a realizacao de uma atividade seja efetivada
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Todo o suporte documental da HFA estd guardado no servidor (exceto registos que sdo
efetuados em papel).

Toda a informacao documentada mantida considerada de consulta geral pode ser consultada
na pasta “Qualidade”.

Podem existir exemplares impressos, sendo da responsabilidade do colaborador, consultar o
servidor ou a UEBE.Q para confirmar e obter a Ultima versao.

4.2. Controlo de informacao documentada retida

Toda a informacdo documentada retida do Sistema de Gestao Integrado (SGI) é
controlada, ou seja, informacao que serve de base a evidéncia de atividades, esta
devidamente tipificada, codificada de acordo com este procedimento que assegura a
identificacao dos documentos e a atribuicao de responsabilidades para que a
informacdo para uma atividade necessaria seja efetivada com sucesso.

A informacdo documentada retida a controlar integra também os programas de software
associados aos produtos e a pagina Web da HFA (www.hfa.com).

Internos

Controlode
informagao
documentada
mantida

Informagao
documentada
retida

4.3. Tipificacao

O suporte documental do Sistema de Gestdo Integrado (SGI) da HFA é constituido pela
seguinte tipificacao, que indica o tipo de informacao documentada:
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a identificacdo e determinacdo
a5 questdes internas e extemas,
essidades e expetativas das partes
nteressadas, riscos e oportunidades.

Poliica do Sistema de Gestio
Integrado implementada e
Objetivos a cumprir.

Como é que a atividade é
executada.

Associados a uma entrada e
saida da atividade e
expressam-se da seguinte
forma:

Quem? O qué? Quanda?

Expressam
evidéncias da
eficacia e os
resultados

4.4. Formato
Sempre que possivel, a informagcédo documentada da HFA segue um modelo semelhante, com cabecalho e
rodapé previamente definidos, segundo o exposto a seguir:

— Cabecalho: ]
*Logotipoda HFA (canto superior esquerdo)
*Tipo de documento (centro, acima) e titulo (centro, abaixo)
*Cédigo do documento (canto superior direito)
+Pagina x de y (canto superior direito, imediatamente abaixo do codigo do documento)

— Rodapé: |

+"Consultar o servidor ou a UEBE.Q para obter a Gltima versdo." (canto inferior esquerdo)

4.5. Codificacao

A informacao documentada mantida do Sistema de Gestao Integrado (SGI) é constituida por uma
codificacdo de siglas e numeros para que seja facilmente identificavel. A codificacao utilizada é a
seguinte: por exemplo, IT.1000.A; sendo o numero 1 referente ao Processo Responsabilidade da
Gestéo.
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A codificacdo dos Processos macro (processos identificados no ambito do sistema de
gestao da qualidade) deve respeitar o seguinte formato, sendo a versao sequencial:

Sigla do tipo de Numeracao Versao (do

informacao sequencial documento)
documentada

P 01 . A

Por exemplo: PO1.A

A codificacao da restante tipologia documental deve respeitar o seguinte formato:

Sigla Ponto 1 Numero 3 Numeros Ponto 1 Letra
Tipo de Numero do Numeracéao Versio
informacao Processo Sequencial . (do
documentada documento)

Atribuicdo de uma sequéncia ordenada respeitando o alfabeto

Indica o niumero definido para o Processo em questao

Indica os caracteres referentes a tipificacao do documento

Tipo de informacao Responsabilidade Versao

documentada funcional

2025-05-29 Page 4



HFA

ELETRONICS EVERYWHERE AND WE LOVE IT

Sigla Descricao N2 Descricao
Processo
Exemplo:
SP Sipoc o Direcao
Admin / A B...C...
Financeira
PR Procedime 1 Responsabi
nto lidade da
Gestao
PT Procedime 2 Logistica Indicar
nto de versao
Teste
IT Instrucao 3 Gestao
de Comercial
Trabalho Nova
IM Instrucao 4 Planeamen versao
de to
Manutenca
o]
MA Manual 5 Industrializ Elaborar
acao
AQ Alerta da 6 Producao
Qualidade Rever
LPP Licao 7 Qualidade
Ponto a & Melhoria
Ponto
IP Impresso 8 Gestao de
Matrizes Recursos
Humanos
Fluxogram
as
Listagens
Relatérios 9 Compras
(inclui os
A3)
FMEAs
Planos de
Controlo
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Nota:

A tipologia de documento “Alerta da Qualidade” tem um tempo maximo limite em vigor de
até 3 meses.

No caso de ser necessario alargar o tempo, o documento deve ser revisto, transitando para
uma nova versao ou, caso seja considerada essa necessidade, deve transitar para a tipologia
“Instrucao de Trabalho”.

4.5.1. Gestao de versoes na tipologia: Impresso*
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Ambito: os impressos que carecam dum controlo das alteracdes feitas ao contetdo,
nomeadamente, Matrizes, FMEAs, Planos de Controlo, Listagens. Ou seja, 0s impressos que
nao tenham por defeito uma data associada a cada alteracao.

Nestes Impressos devem ser consideradas 2 versoes:

e A versao do template em questao, respeitando a regra apresentada imediatamente

acima T ;

¢A versao do conteudo do template, respeitando a regra apresentada imediatamente

abaixo | :
Verséo (conteiido)
Imagem exemplificativa::
Versao
Elaberzr B Bmme —
01 |Cragdo da mate
Indicar. Nova r
e o T e
[i%] Revedo da avakacdo
Exemple . T 01 [ Adeo de uma colna de dercasdo de rmcaoporurdade
—a —4 [ 02 [Rewsdodsavekcio
o 02 03.. o T 01 [Anerapio do feemato base do fichero Abeodagem por proceaso
’ r 1] Avahacio a0 processo de Ambsanie o Soguranga
Importante:

O registo das versdes referentes ao conteldo deve constar do Histérico das Alteragdes do
mesmo.

Sempre gque exista uma revisao a versao do template (ou seja, a estrutura), deve ser
considerado um reset a versao do conteldo, voltando novamente a versao 01.

4.6. Corpo do documento
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Sempre gue possivel, a informacao documentada da HFA segue o modelo:

No inicio:
@ Objetivo - 0 que se pretende com o documento

@ Ambito - define as fronteiras da aplicabilidade do documento, ou seja, 0 que ele abrange;
0 campo de aplicacao

@ Responsabilidade - indicar o Processo responsavel pelo documento

No final (preferencialmente; se se tratar de ficheiros, pode ser apresentado na Folha de Rosto
):

Deve ser garantida a retencao da informacao referente a todas as alteracdes do documento e,
para tal, deve ser considerada uma das tabelas abaixo:

Histérico de alteracdes

Versao Alteracao Motivo da Elaborado por = Aprovado por Data da
efetuada alteracao aprovacao

! Tabela a usar apenas na tipologia Impressos*:

Histérico de alteracdes
Versao Alteracao Motivo da Elaborado Aprovado Data da
Estrutura Conteldo efetuada alteracao por por aprovacao

‘ersdo - letra (A; B; C...) / nimero (01; 02; 03...) correspondente

\lteracdo efetuada - [o qué] o que foi retirado / acrescentado / alterado no documento

lotivo da alteracdo - [porqué] o que levou a necessidade da(s) alteracdao(des) efetuada(s)

‘laborado por - [quem] quem elaborou / reviu o0 documento

\provado por - [quem] quem aprovou a elaboracgao / revisao efetuada
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Jata de aprovacdo - [quando] dia / més / ano em que o documento foi aprovado e,
conseguentemente, tornado em vigor

4.7. Controlo de versoes

O controlo de versodes corresponde ao controlo do préprio documento. Assim, nestes
documentos, a versao é a prépria versao do documento.

Nota: Sempre que exista uma nova atualizacao a versao anterior deve ser guardada na pasta
“Obsoletos” que se encontra dentro da pasta da tipologia em questao.

4.8. Responsabilidades e Retencao

A seguinte tabela identifica e estabelece as responsabilidades pela elaboracao,
aprovacao e gestao (distribuicao, revisao, arquivo e destruicao) da informacao
documentada nao considerando a informacao documentada de origem externa.

O tempo de retencao é o definido abaixo, salvo:

Requisitos contratualizados
Projetos ATEX - retencao de 10 anos
Dispositivos médicos - retencao de 10 anos

1)
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Responsabilidade

Tipoii
documentada

(Tipificagdo)

Objetivo e Politica

Manual do Sistema de
Gestéo Integrado (MSGI)

Manual do Fomnecedor
(MF)

Mapa de Processo
(incluido no MSGI)

Procedimentos (PR) /
Procedimentos de Teste
(PT)

Planos (PL) / Matrizes (IP)

Instrugao de Trabalho (IT) /
Manutengdo (IM)

Impressos (IP)

Ordens / Pedidos de
Compras

Contratos / Adendas

Registo de Rastreabilidade

Documentagéo PPAP

Restante documentagdo
do Sistema de Gestéo
| Integrado

4.9. Fluxograma do processo de Elaborar/ Rever informacao documentada interna

Método para a informacdao documentada mantida e retida
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. . N Informagao -
Descrigao Critério de execugao documentada Responsabilidade
Quando identificada a necessidade de nova
informagédo documentada ou de revisdo da
existente.
A solicitacdo de nova informagéo documentada ou R
l revisdo da existente pode / deve ser sugenda por to aglicvel Dono do Processo
Elaborar / qualquer colaborador desde que aceite previamente
Rever pelo respetivo Diretor do Processo / Departamento
i ou imposta superiormente.
l Aprovacdo de nova informacdo documentadaouda | Ver matniz de tempo
respetiva revisdo, se aplicavel. de informagao refida Dono do Processo
Aprovar
Sempre queé dabomdaj revnsla' dqc;umentag:ao N&o aplicével Dono do P 0
deve ser indicada a verséo no proprio documento
-
Gestdo d
Versdo em Vigor Versdo obsoleta Procedimento de
controlo de
informacdo
4 S documentada
Deténo Dwetono
Locakzacd Localkzagdo na Lo
e szieriors | Obioive: | DonodoProcesso
UEBE.Q \ UEBE.Q metodologia definida
—— para arquivo,
[ virappmiasbery v alteracdo e consulta
. da informagéo
Consulta Ikﬂ'emil documentada
Fim
E v
Todos os .
Colaboradores Destruicdo

Acesso e Consulta

Toda a documentacdo de consulta geral esta disponibilizada na rede “X” e / ou UEBE.Q, com
acesso de leitura aos colaboradores. Nas situacdes em que tal ndo seja possivel, esta deve ser
disponibilizada pelo respetivo Responsavel.

A documentacao em vigor na UEBE.Q estd acessivel para consulta a todos os colaboradores,
no entanto a sua atualizacao ou eliminacdo apenas é efetuada pelo Processo Qualidade &
Melhoria.

4. Copias de seguranca - Plano de Contingéncia

A HFA possui uma unidade de copias de segurancga dos seus servidores. Estes backups sédo executados
de acordo com o método definido na Instrugcéo de Trabalho de Gestédo de backups.

5. Informacao documentada de origem externa

Controlo de informacao documentada que interage ou afeta diretamente o Sistema Gestao
Integrado (SGl):
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e ldentificacao
e Distribuicao

[ Cliente J [ Fornecedor ] Normas } {Fichas de daclosl [ Diretivas ] [ Legislacdo ]

de seguranca

+[P.7007 - Controlo de documentos de origem externa

A informacdo documentada de origem externa nao é codificada, é controlada através da sua
designacao.

4.1. Atualizacdao de Normas, Manuais e Legislacao aplicavel

a) E responsabilidade do Processo Qualidade & Melhoria, verificar:
No minimo, anualmente, se existem atualizacdes das normas utilizadas;
Interpretacoes sancionadas sao enviadas via e-mail automaticamente pela plataforma

(em caso de necessidade, consultar o site). Estas sao geridas no impresso IP.7007 - Controlo
de documentos de origem externa.

b) E responsabilidade do Departamento Administrativo/ Financeiro, bem como em Auditorias
Internas, verificar:

Trimestralmente, se existem atualizacdes a legislacao aplicavel (http://www.dre.pt/ )

(no caso de legislacao aplicavel ao Ambiente, esta responsabilidade é do Processo
Qualidade & Melhoria).

2025-05-29 Page 12


https://bookstack.hfa.pt/uploads/images/gallery/2025-04/AJdimage.png
http://www.dre.pt/

i ‘I F’ ELETRONICS EVERYWHERE AND WE LOVE IT
»

c) Em caso de serem identificadas atualizacdes as Normas/ Manuais, analisar a necessidade
de manter a norma na organizacao, e em caso de ser necessario, solicitar ao Processo
Compras a sua aquisicao.

No caso de serem identificadas atualizacdes a legislacao verificar essas alteracdes na
aplicabilidade na HFA.

5. Informacao documentada retida

A informacao documentada retida associada ao Sistema de Gestao Integrado (SGI) tem como
finalidade:

Evidenciar a conformidade do produto com as exigéncias detalhadas do cliente e evidenciar
o cumprimento do controlo operacional, contribuindo para a rastreabilidade do produto e
para o desempenho eficaz do Sistema de Gestao Integrado (SGI) para que seja possivel
definir e implementar acdes corretivas e oportunidades de melhoria.

Evidenciar a conformidade de requisitos legais e outros aplicaveis.

5.1. Controlo

O controlo da informacao documentada retida associada aos processos relacionados com o
Cliente destinam-se a garantir que a organizacao determinou e reviu todas as obrigacdes de
conformidade relacionadas com o produto antes de assumir com o Cliente o compromisso de
fornecimento desse produto.

A informacao documentada retida em suporte informatico é salvaguardada através da
realizacao de backups.

6. Controlo de informacao documentada mantida e retida - histdrico de alteracoes

O histérico de alteracdes é evidenciado na prépria informagao documentada mantida/
retida, sendo a versao obsoleta guardada no servidor em pasta “Obsoletos” com
acesso restrito.

7. Dar conhecimento da informacao documentada

A informacdo documentada necessaria para o desempenho eficaz das funcdes dos
colaboradores, é-lhes comunicada ficando esta acessivel para consulta.
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Histdrico de alteracoes

Versao Alteracao Motivo da Elaborado por Aprovado por Data da
efetuada alteracao alteracao
A Versao original NA NA Anténio Almeida 07/05/2021
B Codificagao: Auditoria Filipa Oliveira Anténio Almeida 01/08/2021
definir a Externa 2021-
tipologia de Acdo n?1335
documento “AQ
- Alerta da
Qualidade”
C - O controlo da Filipa Oliveira Anténio Almeida 03/08/2021
Responsabilidad = informacgao
es: alterar quem documentada
elabora passa a ser
- Corpo do gerido pelo
documento: respetivo Dono
acrescentar do Processo
“Histérico de
alteracdes”
- Codificacdo:
acrescentar n2
processo “0”
D Acrescentada a Execucao da Filipa Oliveira Antoénio Almeida 05/08/2022
nota referente a  acdo n22427 do
tipologia de PDCA Geral,
documento decorrente da
“Alerta da NC8 da
Qualidade”, Auditoria
tempo limite em  Externa
vigor
E Revisto o ponto A diretiva ATEX Filipa Oliveira Anténio Almeida 19/10/2022
4.8. prevé a
Responsabilidad = retengao da
es e Retencao: informacao
incluir tempo de  documentada
retencao para durante 10 anos
projetos ATEX (informacao
partilhada pelo
Cliente Amtrol)
F No ponto 4.6 Nao era claro a Filipa Oliveira Anténio Almeida 04/01/2023
revisto o forma de
formato da preenchimento
tabela “Histérico da mesma
de alteracdes” potenciando
falhas
2025-05-29 Page 14



HFA

ELETRONICS EVERYWHERE AND WE LOVE IT

1. Revistos os

itens: 4.5; 4.6;

4.8;4.9

2. Acrescentado
oitem4.5.1

3. No item 4.8
foi
acrescentada
a informacao:
Dispositivos
médicos -
retencao de
10 anos

1.Clarificar a
descricdo de
critérios de
forma a ser
melhor
percetivel
(Itens 4.5; 4.6;
4.9); Revisao
das
responsabilida
des de
aprovacao da
informacao
documentada
(ltem 4.8).

2.ldentificada a
necessidade
de controlar
as versoes de
estrutura e de
conteuldo
separadament
e em alguns
Impressos

3.ldentificada a
necessidade
de definir o
tempo de
retencao de
documentos
para projetos
no ambito dos
dispositivos
médicos

Filipa Oliveira

Antonio Almeida

27/03/2023
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H Versdo original  Alteracao Camila Filipa Oliveira 27/04/2025

decorrida no Domingues

ambito do

Projeto SGQ

Simplificado

PAR 2025 -

Direcao da

Qualidade

Revision #7
Created 25 March 2025 18:18:10 by Camila Domingues
Updated 29 May 2025 11:21:40 by Camila Domingues
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