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RESUMO 

 

O objetivo desse trabalho foi de criar uma ferramenta de prática gerencial que pudesse 

auxiliar os profissionais de engenharia clínica na realização de suas atividades em 

unidades hospitalares, através da implantação de um sistema de gestão da qualidade 

aplicado ao gerenciamento de tecnologias em saúde. Para alcançar esse objetivo 

desenvolveu-se nesse trabalho um Guia para orientação na implantação de Sistema de 

Gestão da Qualidade - SGQ baseado na norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e no 

atendimento às disposições da norma ABNT NBR 15943:2011, a qual trata das diretrizes 

para um programa de gerenciamento de equipamentos para a saúde. Esse Guia pretende 

auxiliar os profissionais de saúde de hospitais na utilização de práticas 

internacionalmente aceitas e reconhecidas para a gestão da qualidade, assim como a 

aplicação de boas práticas de gerenciamento de equipamentos de saúde, com intuito de 

melhoria da qualidade de processos e serviços de engenharia clínica nos hospitais. Foi 

realizada uma revisão da literatura para levantamento de conhecimentos específicos 

ligados à gestão da qualidade e ao gerenciamento de equipamentos para saúde. Em 

seguida, para desenvolvimento da metodologia foram estudados e analisados todos os 

requisitos das duas normas citadas e utilizada uma ferramenta modelo (template) para 

desenvolvimento do Guia proposto, resultando na elaboração e utilização de 52 

documentos, separados em 19 apêndices e 33 anexos. Todos os documentos elaborados 

foram correlacionados, através de um único documento, o Manual da Qualidade 

(Modelo). O Manual da Qualidade desenvolvido, além de trazer um passo a passo para a 

implantação do sistema de gestão da qualidade, também traz ao leitor explicações sobre 

os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e exemplos práticos de atividades 

relacionadas aos requisitos da norma  ABNT NBR 15943:2011. 

Palavras-chaves: Equipamentos Médico-Hospitalares. Sistema de Gestão da Qualidade. 

Engenharia Clínica. Gestão de Tecnologias de Saúde. Norma ABNT NBR ISO 

9001:2015. Norma ABNT NBR 15943:2011. Guia. Manual da Qualidade 

 

  



ABSTRACT  

 

The objective of this work was to create a managerial practice tool that could assist 

Clinical Engineering professionals in performing their activities in hospital units, 

through the implementation of a Quality Management System applied to Health 

Technology Management. In order to achieve this objective, a guide for the 

implementation of the Quality Management System (QMS) was developed based on the 

ISO 9001: 2015 standard and on compliance with the provisions of the ABNT NBR 

15943: 2011 standard, which addresses the guidelines for a health equipment 

management program. This Guide aims to assist hospital health professionals in the use 

of internationally accepted and recognized practices for quality management, as well as 

the application of good health equipment management practices, with the purpose of 

improving the quality of processes and engineering services in hospitals. A literature 

review was carried out to collect specific knowledge related to quality management and 

health equipment management. Then, for the development of the methodology, all the 

requirements of the two mentioned standards were studied and analyzed and a template 

tool was used to develop the proposed Guide, resulting in the elaboration and use of 52 

documents, separated in 19 appendices and 33 attachments. All the documents prepared 

were correlated, through a single document, the Quality Manual (Model). The Quality 

Manual developed, in addition to bringing a step by step to the implementation of the 

quality management system, also brings to the reader explanations about the 

requirements of ISO 9001: 2015 and practical examples of activities related to the 

requirements of the ABNT standard NBR 15943: 2011. 

 

 

Keyword: Hospital Medical Equipment. Quality Management System. Clinical 

Engineering. Technology Management in Health. ABNT NBR ISO 9001: 2015 

Standard. ABNT NBR 15943: 2011 Standard. Guide. Quality Manual 
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1. INTRODUÇÃO 

 

Por estarem relacionados à sobrevivência e ao bem-estar das pessoas, os 

estabelecimentos de saúde, em especial os estabelecimentos hospitalares, deveriam apresentar 

bons níveis de serviços.  Entretanto, muitos desses serviços no Brasil ainda deixam a desejar 

em termos de qualidade, segurança e produtividade, o que torna a melhoria dos serviços 

hospitalares, sobretudo no setor público, um grande desafio (RODRIGUES et. al., 2013). Os 

hospitais são organizações complexas que, para além das intervenções técnicas esperadas no 

âmbito do tratamento e prevenção de danos à saúde, também necessitam de boas práticas de 

gestão orientadas ao aprimoramento de sua eficiência em sua atividade-fim. 

As organizações de saúde estão continuamente com a necessidade de reduzir custos 

(eliminando desperdício e retrabalho), aumentar a qualidade no atendimento dos serviços 

(reduzindo falhas, complexidade e variabilidade nos processos), e capacitar suas lideranças 

em gestão. O propósito de se estabelecer qualidade nas organizações é propiciar a melhoria 

contínua de serviços e processos, desenvolver produtividade e, sobretudo, garantir a inclusão 

contínua de requisitos para satisfação sustentável de todas as partes interessadas. Não resta 

dúvida que a área de saúde é um ambiente único e desafiador para a melhoria da qualidade e 

de seus processos de trabalho. Um programa de gestão da qualidade com melhoria de 

processos nas organizações hospitalares se impõe, pela própria natureza e diversidade dos 

serviços prestados, e principalmente pela necessidade social dessas instituições. 

Os hospitais, ao atender demandas de atores sociais como Governo, pacientes, 

financiadores e planos de saúde, têm incorporado, em suas atividades, procedimentos e 

processos que os diferenciem da concorrência e melhorem o padrão de qualidade dos serviços 

prestados (GURGEL JUNIOR; VIEIRA, 2002; MATHEIS, 2006; VECINA NETO; MALIK, 

2007; PERTENCE; MELLEIRO, 2010). 

Na perspectiva de obter padrões assistenciais mais elevados, vários países têm 

aplicado iniciativas que atestem a competência e a qualidade na prestação dos serviços 

hospitalares, estimulando a melhoria da qualidade da assistência, o que resultou no 

surgimento, a partir dos EUA, do programa de Acreditação Hospitalar (FELDMAN; GATTO; 

CUNHA, 2005; D’INNOCENZO; ADAMI; CUNHA, 2006; BONATO, 2007; PERTENCE; 

MELLEIRO, 2010; FORTES; MATTOS; BAPTISTA, 2011). 
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O organismo internacional International Organization for Standardization - ISO 

desenvolveu normas e requisitos para um modelo de Sistema de Gestão da Qualidade - SGQ, 

série ISO 9000, que contribuiu para avaliar aspectos de serviços de saúde – particularmente na 

Alemanha e na Suíça (ROSA; TOLEDO, 2015). Como essas normas tratam de procedimentos 

de gestão ao invés de resultados clínicos, a ISO 9001 tem sido mais frequentemente 

implementada em departamentos burocráticos, como laboratórios, setor de radiologia e 

transporte, mas há exemplos de aplicação em todo o hospital ou clínica (SHAW, 2000). 

É importante ressaltar que a norma ISO 9001 traz requisitos gerais que podem ser 

implantados em qualquer tipo de organização e que existem instituições de Acreditação 

Hospitalar como a Organização Nacional de Acreditação – ONA, a Joint Commission on 

Accreditation of Hospitals – JCHAO, e a Accreditation Canada International - ACI que 

estabelecem padrões de qualidade mais adequados à realidade das organizações de saúde. No 

entanto, alguns artigos apontam que a norma ISO 9001, por ser uma norma internacional que 

estabelece requisitos para a estruturação de um sistema de gestão da qualidade, facilita o 

processo de implantação nos diversos modelos Acreditação Hospitalar.  

Dentro do organograma de muitos serviços hospitalares, encontram-se os 

Departamentos de Engenharia Clínica, aos quais competem o Gerenciamento de Tecnologias, 

especificamente os Equipamentos Médico-Hospitalares (EMHs), e que impactam diretamente 

na qualidade, segurança e produtividade desses serviços hospitalares.  Habitualmente nos 

hospitais os engenheiros clínicos atuam como responsáveis pelos Departamentos de 

Engenharia Clínica, e as responsabilidades destes profissionais incluem a gestão financeira ou 

orçamentária do parque de EMHs, a gestão de contratos de serviços, a gestão de sistemas 

informatizados de gestão de EMHs e a gestão de serviço técnicos, sendo responsável pela 

supervisão do pessoal de manutenção dos EMHs. 

A gestão dos EMHs nos hospitais inclui atividades que envolvem decisões e ações 

destinadas a promover a efetividade (resultados obtidos x esperados) e segurança (relação 

risco x benefício) do uso das tecnologias que, está condicionado por uma série de recursos, 

dentre eles os respectivos EMHs e acessórios, recursos humanos e sua capacitação, 

infraestrutura, suporte técnico, insumos e informações para realimentação do processo. 

Como requisitos de boas práticas para o Gerenciamento de EMHs desenvolvidos neste 

trabalho será utilizado como base a norma ABNT NBR 15943:2011, que trata das diretrizes 
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para um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de serviços de saúde e 

de equipamentos para a saúde. 

Pretende-se com esse trabalho elaborar um Guia para Implementação de Sistema de 

Gestão da Qualidade aplicado ao Gerenciamento de Tecnologias em Saúde, para permitir aos 

Departamentos de Engenharia Clínica nos Hospitais públicos e privados propiciarem a 

otimização dos seus processos internos de trabalho, com racionalização de recursos e 

otimização de resultados. Esse Guia deve trazer uma proposta eficaz, à medida que busca 

atender com maior qualidade o usuário/cliente (operador/paciente) de equipamentos 

hospitalares em suas necessidades. Além disso, é uma proposta inovadora no que diz respeito 

à gestão de EMHs visto que poderá facilitar a implementação da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015 e da norma ABNT NBR 15943:2011 em Departamentos de Engenharia Clínica de 

outros hospitais da rede pública e privada. 

 O uso de ferramentas adequadas de gestão da qualidade e de metodologia para 

implantação de SGQ pode servir como alavanca para o desenvolvimento de Departamentos de 

Engenharia Clínica de outros hospitais, e a transformação gradativa das culturas vigentes 

nessas instituições, abrindo novos horizontes para obtenção da melhoria contínua da 

qualidade. 
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2. OBJETIVOS  

 

2.1. OBJETIVO GERAL  

Desenvolver um Guia contendo orientações a profissionais de engenharia clínica para 

implantação de Sistema de Gestão da Qualidade baseado na norma ABNT NBR ISO 

9001:2015, atendendo também às disposições da norma ABNT NBR 15943:2011, a qual trata 

das diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos para a saúde, com ênfase 

em Departamentos de Engenharia Clínica de Hospitais. 

 

2.2. OBJETIVO ESPECÍFICO 

- Facilitar o entendimento dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e da 

norma ABNT NBR 15943:2011 aos profissionais de engenharia clínica, e orientar sobre as 

ações necessárias para adequação desses requisitos à realidade dos Departamentos de 

Engenharia Clínica em Hospitais; 

- Elaborar um modelo de manual da qualidade, aplicado a área de engenharia clínica, 

para exemplificar um passo a passo das atividades necessárias para atendimento aos requisitos 

da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e da norma ABNT NBR 15943:2011; 

- Incentivar o uso de sistema de gestão da qualidade no gerenciamento de tecnologias 

de uso em saúde; 

- Elaborar um Guia prático e didático facilitando a aplicação em outros hospitais, 

auxiliando a esses hospitais também a se adequarem aos requisitos da RDC/ANVISA nº 

02/10; 

- Colaborar para que os profissionais de engenharia clínica estejam conscientes da 

pertinência, importância de suas atividades e de como contribuem para alcançar os objetivos 

do sistema de gestão da qualidade e da gestão de tecnologias. 
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3. REVISÃO DA LITERATURA 

 

3.1. CONCEITOS DE QUALIDADE 

Uma organização focada em qualidade promove uma cultura que resulta em 

comportamentos, atitudes, atividades e processos que agregam valor através da satisfação das 

necessidades e expectativas dos clientes e de outras partes interessadas pertinentes 

(ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS, 2015). 

A qualidade dos produtos e serviços de uma organização é determinada pela 

capacidade de satisfazer os clientes e pelo impacto pretendido e não pretendido nas partes 

interessadas pertinentes. Ela inclui não apenas sua função e desempenho pretendidos, mas 

também seu valor percebido e o benefício para o cliente. 

 

3.2. CONCEITOS DE SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 

Um Sistema de Gestão da Qualidade - SGQ pode ser entendido como uma tecnologia 

gerencial, uma função de gerenciamento aplicada à melhoria ou à garantia da qualidade do 

processo e produtos ou serviços da organização. (VAN HARTEN; CASPARIE; FISSCHER, 

2002) destacam dois aspectos ou dimensões importantes ao considerar um SGQ: 

a) Aspectos conceituais. Constituem   -se da missão, modelos mentais e cultura 

relacionada às características como flexibilidade, estimulação da inovação e da melhoria 

contínua; 

b) Aspectos instrumentais. São geralmente relacionados à estrutura, constituídos pela 

hierarquia das funções, qualidade de pessoal, sistemas de avaliação e projeto de gestão 

estrutural. 

Segundo conceitos fundamentais da norma ABNT NBR ISO 9000:2015, o SGQ: 

“...compreende atividades pelas quais a organização identifica seus 

objetivos e determina os processos e recursos necessários para 

alcançar os resultados desejados, p.2”.  

“...gerencia a interação de processos e recursos necessários para 

agregar valor e realizar resultados para as partes interessadas 
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pertinentes. Vale ressaltar que o conceito de partes interessadas se 

estende além de um foco exclusivamente no cliente, p.2”. 

“...permite à Alta Direção otimizar a utilização dos recursos 

considerando as consequências de sua decisão a longo e curto prazo, 

p.2”. 

“...provê os meios para identificar ações para tratar consequências 

pretendidas e não pretendidas na provisão de produtos e serviços, 

p.2”. 

“Um SGQ é um sistema dinâmico que evolui ao longo do tempo 

através de períodos de melhoria. Cada organização tem atividades de 

gestão da qualidade, quer tenham sido formalmente planejadas ou 

não. Um SGQ formal fornece uma estrutura para o planejamento, 

execução, monitoramento e melhoria do desempenho das atividades 

de gestão da qualidade, p.11.”  

“O planejamento do SGQ não é um evento único, ao contrário, é um 

processo contínuo. Os planos evoluem à medida que a organização 

aprende e as circunstâncias mudam. Um plano leva em conta todas 

as atividades da qualidade da organização, p.11.” 

O SGQ é uma maneira de definir como uma organização pode atender aos requisitos 

de seus clientes e outras partes interessadas afetadas por seu trabalho. Ele não especifica quais 

devem ser os objetivos relacionados a "qualidade" ou "atender às necessidades dos clientes", 

mas exige que as organizações definam esses objetivos e melhorem continuamente seus 

processos para alcançá-los. 

 

3.3. A NORMA ISO 9001 

A ISO 9001 estabelece os critérios para um sistema de gestão da qualidade e pode ser 

certificada, embora este não seja um requisito. Ela pode ser usada por qualquer organização, 

grande ou pequena, independentemente do seu ramo de atividade. A ISO 9001 é usada com 

sucesso em todo o mundo. Somente em 2013, mais de um milhão de certificados para o 
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padrão foram emitidos em 187 países, e muitas outras empresas e organizações usaram o 

padrão sem buscar a certificação (ISO SURVEY, 2015).  

Esse padrão é baseado em vários princípios de gerenciamento de qualidade, incluindo 

um forte foco no cliente, a motivação e a implicação da alta administração, a abordagem do 

processo e a melhoria contínua. O uso da ISO 9001 ajuda a garantir que os clientes obtenham 

produtos e serviços consistentes e de boa qualidade, o que, por sua vez, traz muitos benefícios 

para os negócios. Permite que a organização trabalhe de maneira mais eficiente, pois todos os 

seus processos serão alinhados e compreendidos por todos. Isso aumenta a produtividade e a 

eficiência, reduzindo os custos internos. Além disso o uso da ISO 9001 exige que a 

organização identifique e resolva os riscos associados à suas atividades e que cumpra os 

requisitos estatutários e regulamentares necessários. 

A filosofia das normas de gestão é, em geral, a de induzir à organização por processos, 

enfatizando as ações de prevenção de defeitos. No entanto, as normas de sistemas de gestão 

não ditam qual o produto a ser produzido ou como produzi-lo, mas apenas como estruturar os 

sistemas de gestão da organização, de forma a assegurar a repetibilidade dos resultados 

obtidos, no que diz respeito, em particular, ao parâmetro qualidade. 

 

3.4. A CERTIFICAÇÃO ISO 9001 

A certificação para sistemas de gestão baseados na norma ISO 9001 é voluntária, ou 

seja, é de decisão exclusiva do solicitante e tem como objetivo garantir a conformidade de 

processos, produtos e serviços às normas elaboradas por entidades reconhecidas.  

A certificação, quando um organismo de certificação independente audita suas práticas 

em relação aos requisitos da norma, não é um requisito da ISO 9001, mas é uma maneira de 

mostrar aos interessados que o padrão foi implementado adequadamente. 

A certificação de sistemas de gestão pode abranger a empresa como um todo, ou partes 

da mesma, podendo limitar-se a um único departamento. 

A norma ISO 9001 é apenas uma referência normativa para o processo de certificação. 

A responsabilidade pela certificação é do organismo acreditado e do organismo acreditador e 

não da ISO. 
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3.5. A AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 

Com a promulgação da norma brasileira ABNT NBR ISO/IEC 17000, em 31 de 

outubro de 2005, esta passou a ser a melhor forma para apresentação dos conceitos, 

definições, vocabulário e princípios gerais da Avaliação da Conformidade. Segundo esta 

norma, a Avaliação da Conformidade é a  

“demonstração de que os requisitos especificados relativos a um 

produto, processo, sistema, pessoa ou organismo são atendidos, p.9”. 

A Avaliação da Conformidade busca atingir dois objetivos fundamentais: em primeiro 

lugar, deve atender preocupações sociais, estabelecendo com o consumidor uma relação de 

confiança de que o produto, processo ou serviço está em conformidade com requisitos 

especificados. Por outro lado, não pode tornar-se um ônus para a produção, isto é, não deve 

envolver recursos maiores do que aqueles que a sociedade está disposta a investir. Desta 

forma, a Avaliação da Conformidade é duplamente bem sucedida, na medida que proporciona 

confiança ao consumidor e, ao mesmo tempo, requer a menor quantidade possível de recursos 

para atender às necessidades das partes interessadas. 

Por definição, segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005, organismos de 

avaliação da conformidade (OAC) são organizações que fornecem os seguintes serviços de 

avaliação da conformidade: certificação de sistemas de gestão, certificação de produtos, 

certificação de pessoas, ensaios, calibração e inspeção.
3
 

A Acreditação é atestação realizada por terceira parte relativa a um OAC, exprimindo 

demonstração formal de sua competência para realizar tarefas específicas de avaliação da 

conformidade.
 3
 

A Coordenação Geral de Acreditação - Cgcre do Instituto Nacional de Metrologia, 

Qualidade e Tecnologia - Inmetro é o organismo de acreditação nacional, reconhecido pelo 

Governo Brasileiro, responsável pela acreditação dos OACs. A Cgcre é, portanto, dentro da 

estrutura organizacional do Inmetro, a unidade organizacional principal que tem total 

responsabilidade e autoridade sobre todos os aspectos referentes à acreditação, incluindo as 

decisões de acreditação. 

 

3.6. A CERTIFICAÇÃO DE SISTEMAS DE GESTÃO 

A certificação dos Sistemas de Gestão atesta a conformidade do sistema de gestão das 

empresas em relação a requisitos normativos. Os sistemas clássicos são os sistemas de gestão 
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da qualidade, certificados com base em critérios estabelecidos pela norma ABNT NBR ISO 

9001, e os sistemas de gestão ambiental, certificados conforme as normas da série NBR ISO 

14001. 

A certificação de sistemas de gestão propicia que a organização funcione de maneira 

consistente, preocupada com a qualidade, com o meio ambiente, etc. e que seus empregados 

têm noção clara de como obter a qualidade, ou como preservar o meio ambiente.  

 

3.7. A ABNT 

A ABNT, Associação Brasileira de Normas Técnicas, é uma organização sem fins 

lucrativos que desenvolve e publica normas para uma ampla variedade de tópicos. Com sede 

no Rio de Janeiro, Brasil, A ABNT é membro fundador da ISO (International Organization 

for Standardization), da COPANT (Comissão Panamericana de Normas Técnicas) e da AMN 

(Associação Mercosul de Normalização). Por intermédio dessas associações, as normas da 

ABNT são harmonizadas com o resto do mundo. 

A ABNT não é um órgão público ou equivalente a este, não sendo tampouco 

considerada uma Autarquia Especial, mas, associação civil reconhecida de utilidade pública 

pela Lei 4.150, de 21 de novembro de 1962: 

Art. 5º. A “ABNT” é considerada como órgão de utilidade pública e, 

enquanto não visar lucros, aplicando integralmente na manutenção 

de sua administração, instalações, laboratórios e serviços, as rendas 

que auferir, em seu favor se manterá, no Orçamento Geral da 

República, dotação não inferior a dez milhões de cruzeiros 

(Cr$10.000.000,00). 

 

3.8. A CERTIFICAÇÃO A NORMA ABNT NBR ISO 9001:2015 

Os Organismos de Certificação de Sistemas da Qualidade – OCS são OACs 

credenciados com base nos princípios e políticas adotados nos critérios, procedimentos e 

regulamentos estabelecidos pelo Inmetro, e conduzem e concedem a certificação de 

conformidade com base nas normas ISO 9001 no Brasil. 
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Conforme definições descritas anteriormente, a figura a seguir contém o fluxo para a 

certificação pela norma ABNT NBR ISO 9001:2015:  
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Figura 1: Fluxo para certificação da pela norma ABNT NBR ISO 9001:2015. Fonte: Elaboração própria. 

 

No dia 3 de setembro de 2018, foi divulgada a Pesquisa da ISO sobre os números das 

empresas certificadas na ISO 9001, versões 2008 e 2015, até 31/12/2017. Foram estratificados 

os dados dessa pesquisa para visualização do número de empresas certificadas no Brasil no 

período entre 2008 e 2017, e os resultados são mostrados na figura a seguir: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ORGANISMO 
ACREDITADOR 

Cgcre/INMETRO 

Reconhece formalmente qual entidade tem 
competência técnica para realizar os serviços de 

avaliação da conformidade  

ORGANISMOS DE 
CERTIFICAÇÃO DE 

SISTEMAS DA QUALIDADE 
Empresas certificadoras, 
reguladas pelo Inmetro  

Organismos credenciados (acreditados) que 
conduzem e concedem a certificação de 

conformidade às organizações com base na norma 
ABNT NBR ISO 9001:2015 

ORGANIZAÇÃO Solicita voluntariamente sua certificação   

CLIENTE Apresenta credibilidade e confiança na capacidade 
da organização de seu fornecedor 
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Figura 2: Número de empresas certificadas ISO 9001 no Brasil no período entre 2008 e 2017. Fonte: ISO 

Survey, 2017. 

 

3.9. A NORMA ISO 9001 EM HOSPITAIS 

Há pouca evidência publicada que comprove o mérito da certificação ISO 9001 na 

melhoria da segurança e da qualidade dos serviços hospitalares (SHAW et al., 2010); 

(RAKHMAWATI; SUMAEDI; ASTRINI, 2014). Contudo dados históricos de levantamento 

da organização internacional ISO mostram, com poucas exceções, aumento no número de 

certificações por parte das organizações de saúde e assistência social, como mostra a figura a 

seguir, apontando um crescente interesse do setor pela certificação na norma. 
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Figura 3: Quantitativo mundial de certificados ISO 9001 emitidos a organizações de saúde e serviço social do 

ano 1998 a 2017. Fonte: ISO Survey, 2017. 

Apesar de concordarem que a aplicação da norma ISO 9001 na área da saúde ainda 

não é muito comum, Van den Heuvel et al. (2005) relataram vários benefícios em estudo de 

caso do Hospital da Cruz Vermelha, na Holanda, assim como Vitner et al. (2009), no caso de 

um hospital israelita. 

Ratcliffe (2009) esclarece que a norma ISO 9001 não é um livro de receitas, mas 

constitui um framework com o propósito de disseminar a qualidade em todos os aspectos do 

negócio, e a conformidade do SGQ hospitalar com o modelo ISO 9001 significa que o 

hospital: 

a) determina processos indispensáveis para gerir o hospital e os aplica a todos os seus 

departamentos; 

b) determina a sequência e a interação entre os processos; 

c) determina os critérios e os métodos requisitados para garantir que tanto as 

operações quanto o controle dos processos sejam efetivos; 

d) garante a disponibilidade dos recursos e das informações necessárias para facilitar a 

operação e o monitoramento dos processos; 

e) monitora, mede e analisa os processos; 

1250 
2871 

3820 4010 
5807 5561 

10295 

13389 
14180 

16516 

19712 

21909 

16278 

19351 

25036 

26992 26243 

22342 

24320 

15628 

0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

N
º 

D
E 

C
ER

TI
FI

C
A

D
O

S 

ANO 



25 
 

 

f) implementa as ações necessárias para atingir os resultados planejados e a contínua 

melhoria. 

A figura 4 a seguir demonstra o quantitativo de empresas certificadas na norma ISO 

9001, versões 2008 e 2015, em pesquisa realizada no ano de 2015, especificamente com os 

dados da parte das organizações de saúde e assistência social. 

 

 

Industrial sectors / Countries 

 

Health and social 
work 

Grand Total 

BRAZIL 161 11022 

GERMANY 6338 40975 

ITALY 7050 128713 

POLAND 765 6048 

SWITZERLAND 681 11185 

TOTAL 22257 791392 
Figura 4: Número de certificações ISO 9001 por setor industrial e por país em 2015. Fonte: ISO Survey, 2015. 

Observa-se que a quantidade de certificações no Brasil (161 certificados) ainda é bem 

inferior aos 4 países com maior número de certificados no mundo, a Alemanha (6338 

certificados), Itália (7050 certificados), Polônia (765) e Suíça (681). 

Analisando o quantitativo de certificações para a parte das organizações de saúde e 

assistência social de cada país, em relação a quantidade total de números de certificados para 

todos os demais setores industriais, percebe-se que os certificados no Brasil equivalem a 

1,46%, na Alemanha 15,47%, na Itália 5,48%, na Polônia 12,65% e na Suíça 6,09% da 

quantidade total de certificados. 

Analisando a nível mundial o quantitativo total de certificações para as organizações 

de saúde e assistência social, em relação a quantidade total de certificados para os demais 

setores, verifica-se um percentual global de 2,81%. Isso quer dizer que é possível o Brasil se 

equiparar à média mundial em médio prazo, caso sejam priorizados esforços nessa área nos 

próximos anos. 

Wardhani et al. (2009) recomenda como uma das estratégias para um SGQ bem-

sucedido iniciar a implantação de ações de Gestão da Qualidade em alguns setores para, a 

seguir, disseminá-las a todos. Isso reduz riscos e tornam possíveis melhorias internas em curto 
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prazo, gerando maior aceitação por parte dos outros departamentos do hospital. É nesse 

sentido que esse trabalho pretende elaborar um Guia com orientações para aplicação 

específica nos Departamentos de Engenharia Clínica. 

 

3.10. ENGENHARIA CLÍNICA 

A Engenharia Clínica (EC), como um ramo da Engenharia Biomédica (EB), participa 

de todos os processos decisórios envolvidos no ciclo de vida das tecnologias em saúde. 

Oshiyama et al (2012, p. 401), corroboram este pensamento ao afirmarem que a área de EC 

está em constante evolução para atender às novas demandas de cuidados médicos e de gestão. 

Asseveram os autores que uma vez que tenha ocorrido a integração de práticas de engenharia 

e de gestão em seus programas, tornou-se importante desenvolver indicadores objetivos e 

confiáveis para documentar o desempenho e permitir a melhoria dos serviços prestados 

(OSHIYAMA et. al, 2012) 

Com efeito, a EC é um campo interdisciplinar praticado em uma variedade de 

configurações e apresentando uma diversidade de desafios. O engenheiro clínico é, por meio 

da educação e formação, um solucionador de problemas, trabalhando com sistemas 

tecnológicos de alta complexidade. As responsabilidades da EC, neste cenário, incluem gestão 

financeira ou orçamentária, gestão de contratos de serviços, uso e desenvolvimento de 

sistemas de processamento de dados para a gestão do equipamento médico além de 

coordenação de acordos de serviços e operações in-house. O engenheiro clínico-hospitalar 

também pode ter a responsabilidade pela supervisão da equipe de manutenção do 

estabelecimento de saúde, dependendo de seu conjunto de habilidades e da estrutura do 

departamento (ACCE, 2018). 

Ainda, segundo a ACCE (2018), engenheiros clínicos em hospitais também ocupam 

funções importantes para assegurar que o equipamento médico seja seguro e eficaz. Estas 

funções incluem a participação no processo de planejamento e na avaliação da tecnologia, 

garantindo a conformidade regulatória na área de gestão da tecnologia médica, a investigação 

dos incidentes, e participação ativa na formação e educação do pessoal técnico e de médicos. 

As atividades desenvolvidas pela Engenharia Clinica nos Estabelecimentos 

Assistenciais de Saúde - EAS se baseiam nos conhecimentos de engenharia e de 

gerenciamento aplicadas às tecnologias de saúde (ALVES, 2015). 
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3.11. O GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS 

No sentido de uniformizar o entendimento, definem-se Tecnologias em Saúde, como 

sendo:  

“conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de 

procedimentos utilizados na prestação de serviços de saúde, bem 

como das técnicas de infraestrutura desses serviços e de sua 

organização.” (BRASIL, 2010) 

Foram definidos os critérios mínimos a ser seguido pelos estabelecimentos de saúde, 

para o gerenciamento dessas tecnologias em saúde, a partir da publicação da RDC/ANVISA 

nº 02/10. 

“Gerenciamento de tecnologias em saúde: conjunto de 

procedimentos de gestão, planejados e implementados a partir de 

bases científicas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de 

garantir a rastreabilidade, qualidade, eficácia, efetividade, segurança 

e em alguns casos o desempenho das tecnologias de saúde utilizadas 

na prestação de Estabelecimentos de Saúde. Abrange cada etapa do 

gerenciamento, desde o planejamento e entrada no Estabelecimento 

de Saúde até seu descarte, visando à proteção dos trabalhadores, a 

preservação da saúde pública e do meio ambiente e a segurança do 

paciente”. (BRASIL, 2010). 

Os elementos mínimos definidos na RDC/ANVISA nº 02/10, para o gerenciamento de 

tecnologias em saúde, orientam os serviços de saúde no sentido de implementar práticas que 

minimizem ou eliminem o risco sanitário, para garantir a sua rastreabilidade, qualidade, 

eficácia, efetividade e segurança e, no que couber, desempenho. 

A RDC/ANVISA nº 02/10 indica que os estabelecimentos de saúde devem, 

compulsoriamente, elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para equipamentos de saúde, 

conforme trecho da norma descrito a seguir: 

Art. 6º Os estabelecimentos de saúde devem elaborar e implantar 

Plano de Gerenciamento para as seguintes tecnologias em saúde 

abrangidas por este regulamento técnico: 

I - produtos para saúde, incluindo equipamentos de saúde; 
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II - produtos de higiene e cosméticos; 

III - medicamentos; e  

IV - saneantes. 

É importante destacar que, no § 1º do Art. 6º da RDC/ANVISA nº 02/10 é descrito que 

a elaboração do Plano de Gerenciamento deve seguir o Guia de Gerenciamento de 

Tecnologias em Saúde publicado pela Anvisa. 

“§ 1º A elaboração do Plano de Gerenciamento, bem como, as etapas 

e critérios mínimos para o gerenciamento de cada tecnologia em 

saúde abrangida por este regulamento deve ser compatível com as 

tecnologias em saúde utilizadas no estabelecimento para prestação 

de serviços de saúde, obedecer a critérios técnicos, à legislação 

sanitária vigente e seguir as orientações dispostas no Guia de 

Gerenciamento de Tecnologias em Saúde publicado pela Anvisa.” 

Segundo a mesma RDC/ANVISA nº 02/10, a Anvisa teria prazo de 180 (cento e 

oitenta) dias para elaboração desse Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saúde, 

contados a partir da data de sua publicação. 

“Art. 22. A Anvisa terá prazo de 180 (cento e oitenta) dias para 

elaboração do Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saúde 

citado no art. 6º deste regulamento.” 

Vale ressaltar que, apesar de previsto na RDC/ANVISA nº 02/10, o Guia de 

Gerenciamento de Tecnologias em Saúde nunca foi publicado. Houve até a publicação da 

RDC/ANVISA nº 20/2012 que tratou de retirar o Art. 22 RDC/ANVISA nº 02/10, excluindo a 

exigência de prazo para elaboração do Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saúde. 

“Art. 2º Exclui o artigo 22 da Resolução - RDC nº 02, de 25 de 

janeiro de 2010.”  

No entanto, no ano de 2011 houve a publicação da norma ABNT NBR 15943:2011, a 

qual trata de todos os requisitos de gerenciamento de equipamentos para a saúde exigidos na 

RDC/ANVISA nº 02/10, e que será utilizado como referência para este trabalho. 
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3.12. A NORMA ABNT NBR 15943:2011 

A norma ABNT NBR 15943:2011 trata das diretrizes para um programa de 

gerenciamento de equipamentos para a saúde. Esta norma especifica as características 

requeridas a um programa de gerenciamento elaborado para minimizar riscos associados aos 

equipamentos para saúde utilizados pelos serviços de saúde no atendimento de pacientes. A 

norma ABNT NBR 15943:2011 estabelece diretrizes mínimas para o programa, envolvendo 

estruturação e documentação a ser produzida, bem como recursos que devem ser alocados aos 

responsáveis pelo gerenciamento de equipamentos para saúde. 
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4. MATERIAIS E MÉTODOS 

 

O trabalho foi realizado em 8 etapas, especificadas conforme passos descritos a seguir: 

Etapa 1: Estudo e interpretação dos requisitos das normas ABNT NBR ISO 9001:2015 

e ABNT NBR 15943:2011. 

Etapa 2: Análise e aquisição de template específico para atendimento aos requisitos da 

norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Etapa 3: Estudo do template adquirido e planejamento para desenvolvimento do Guia. 

Etapa 4: Mapeamento dos processos para atendimento aos requisitos da norma ABNT 

NBR 15943:2011. 

Etapa 5: Levantamento de correlação entre as normas ABNT NBR ISO 9001:2015 e 

ABNT NBR 15943:2011. 

Etapa 6: Elaboração do Guia – Desenvolvimento do Manual da Qualidade (modelo) 

Etapa 7: Levantamento dos requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011 

correlacionados com os documentos do Guia. 

Etapa 8: Listagem dos documentos obrigatórios contidos no Guia conforme requisitos 

das normas ABNT NBR ISO 9001:2015 

 

4.1. ETAPA 1: ESTUDO E INTERPRETAÇÃO DOS REQUISITOS DAS 

NORMAS ABNT NBR ISO 9001:2015 E ABNT NBR 15943:2011 

Inicialmente foram coletadas informações para construção de base teórica, através da 

realização de curso em plataforma EAD para a interpretação dos requisitos da norma ABNT 

NBR ISO 9001:2015 e também de curso presencial, com a mesma finalidade, realizado na 

empresa de consultoria DNV-GL em São Paulo/SP. Destaca-se que a empresa de consultoria 

DNV-GL também é um OCS com situação ativa no site do Inmetro e que é uma empresa com 

grande experiência em consultorias relacionadas à norma ISO 9001 (INMETRO, 2018). 

Em relação a norma ABNT NBR ISO 9001:2015, é importante ressaltar que se trata de 

uma norma de entendimento complexo, onde apenas sua leitura direta não permite a correta 

interpretação de seus requisitos. Durante a realização do curso presencial percebe-se que é 

essencial a explicação de profissionais com conhecimentos específicos sobre a norma e com 

experiências no cumprimento de seus requisitos e em processos de certificações. Além do 

auxílio do orientador do curso, muitos dos alunos desses cursos já são profissionais que atuam 

na área e que utilizam esse curso para reciclagem e que trazem para os demais alunos do curso 
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inúmeros exemplos práticos para cada requisito da norma, facilitando bastante sua correta 

interpretação.  

É importante destacar que antes da interpretação da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, 

foi estudada também a norma ABNT NBR ISO 9000:2015, pois esta trata dos termos e 

definições da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, sendo necessária para a correta 

interpretação de todos os seus requisitos. 

Além das atividades descritas acima, foram pesquisados manuais da qualidade de acesso 

público que atendessem aos requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, dessa forma a 

interpretação de exemplos de manuais da qualidade já utilizados e certificados foram 

utilizados para auxiliar o desenvolvimento do Guia proposto nesse trabalho.  

Em relação aos requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011, todos os itens foram 

interpretados através de leitura da norma e de seus termos e definições, utilizando a 

experiência profissional do autor, não sendo necessária a coleta de informações adicionais, 

nem de realização de curso específico para interpretação. 

 

4.2. ETAPA 2: ANÁLISE E AQUISIÇÃO DE TEMPLATE 

ESPECÍFICO PARA ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DA NORMA 

ABNT NBR ISO 9001:2015 
 

Após a realização do curso para interpretação dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015 e obtenção de informações com demais profissionais da área que participaram do 

curso citado na etapa anterior, optou-se por adquirir uma ferramenta, um template, para 

auxílio ao desenvolvimento do Guia proposto neste trabalho. O template é constituído por 

uma série de documentos básicos a serem customizados pelos clientes para implantações 

específicas em cada organização que deseja participar de processo de certificação ISO 9001. 

A customização do template foi realizada neste trabalho, considerando a peculiaridade dos 

requisitos técnicos necessários as ações e atividades de engenharia clínica e outros requisitos 

técnicos e administrativos relacionados às atividades hospitalares. 

Para a escolha de um template que atendesse a necessidade desse trabalho foram 

realizadas pesquisas na internet com foco nas empresas que disponibilizasse o máximo de 

informações antes da aquisição, ou seja, empresas que disponibilizassem a visualização prévia 

dos documentos para análise. 

O template utilizado nesse trabalho foi adquirido na empresa Advisera Expert Solutions 

Ltd - Advisera. Essa empresa além de fornecer o kit de documentação para atendimento aos 
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requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, também disponibilizou suporte on-line para 

sanar as dúvidas relativas ao preenchimento dos documentos. 

Vale ressaltar que o template adquirido possui um termo de licença (termo de uso da 

documentação) contendo restrições quanto a sua utilização e divulgação, dessa forma foi 

solicitada a permissão para a empresa para utilização de alguns dos documentos necessários 

para esse trabalho. 

É importante destacar que a elaboração de todos os documentos para atender aos 

requisitos da norma é uma tarefa complexa, dessa forma o uso de templates específicos são 

fundamentais para auxílio às organizações que desejam buscar as suas certificações. Contudo, 

não é obrigatório a compra de um template específico para execução das atividades propostas 

nesse trabalho. As informações apresentadas dão subsídios aos profissionais de engenharia 

clínica que queiram adquirir ou elaborar seu próprio template. 

 

4.3. ETAPA 3: ESTUDO DO TEMPLATE ADQUIRIDO E 

PLANEJAMENTO PARA DESENVOLVIMENTO DO GUIA 
 

Conforme relatado no item anterior, o template adquirido teve que ser customizado para 

atender especificamente à necessidade desse trabalho. Todos os documentos fornecidos foram 

avaliados para constatação de adequação ou não ao Guia.  

Vale destacar que a documentação adquirida é protegida por copyright concedido à 

empresa Advisera, e que a sua aquisição garante a utilização e edição dos documentos, porém 

não permite sua divulgação ou publicação. 

Sabendo dessa restrição a empresa Advisera foi consultada para que permitisse a 

utilização e divulgação de alguns dos documentos disponibilizados no kit de documentos 

(template) adquirido para a elaboração desse trabalho. Em resposta a empresa autorizou a 

utilização e divulgação de 10 documentos do total de 61 documentos adquiridos, desde que 

fossem mantidos nesses 10 documentos a menção sobre sua autoria. Assim todo o 

planejamento foi realizado considerando também essa limitação.  

Sabendo da limitação do uso dos documentos, porém na intenção de manter o Guia 

proposto nesse trabalho com um conteúdo simples e didático, após realizar o planejamento 

para desenvolvimento do Guia, conseguiu-se reduzir para 14 o número de documentos a 

serem utilizados nesse trabalho, com a limitação de divulgação de 10 documentos autorizados 

pela empresa. Em resumo decidiu-se que, dos 14 documentos elaborados utilizando o 

template da empresa Advisera, apenas 10 desses documentos serão divulgados nesse trabalho. 
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Os 4 documentos que não tiveram a divulgação autorizada para esse trabalho serão 

identificados em seus respectivos apêndices. Apesar de não publicar o documento integral, foi 

inserida apenas uma pré-visualização do documento também nos apêndices. 

Para finalizar essa etapa, decidiu-se que todos os documentos que são obrigatórios 

conforme requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 seriam citados direta ou 

indiretamente nesse trabalho. Os documentos que tiveram permissão de uso estariam 

sinalizados com a identificação de autoria da empresa, e os demais documentos seriam citados 

indiretamente, deixando no Guia as orientações necessárias para elaborá-los. 

 

4.4. ETAPA 4: MAPEAMENTO DOS PROCESSOS PARA 

ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DA NORMA ABNT NBR 

15943:2011 
 

Para o desenvolvimento dessa etapa foram utilizados como base os processos mapeados 

pela Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares – EBSERH, empresa responsável pela 

gestão dos Hospitais Universitários Federais no Brasil. O Hospital Universitário Walter 

Cantídio – HUWC e a Maternidade Escola Assis Chateaubriand – MEAC da Universidade 

Federal do Ceará – UFC, pertencem à rede de hospitais universitários federais administrados 

pela EBSERH e também serviram como fonte de informação para a elaboração dessa etapa.   

É importante destacar que cada processo da EBSERH utilizado nesse trabalho foi 

elaborado originalmente atendendo aos requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011. Os 

processos utilizados nessa etapa estão listados no Procedimento para Produção e Prestação de 

Serviço – Apêndice 11 (itens 3 a 10). 

 

4.5. ETAPA 5: LEVANTAMENTO DE CORRELAÇÃO ENTRE AS 

NORMAS ABNT NBR ISO 9001:2015 E ABNT NBR 15943:2011 
 

Após a análise e interpretação das normas relacionadas ao Guia proposto, foi possível 

adquirir uma base de informações para estabelecer uma correlação entre os requisitos das 

normas ABNT NBR ISO 9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011. 

A correlação entre as duas normas deve auxiliar a elaboração do Guia proposto nesse 

trabalho e facilitar o entendimento das etapas necessárias para sua implantação, também 

tornando o Guia mais didático. 
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4.6. ETAPA 6: ELABORAÇÃO DO GUIA – DESENVOLVIMENTO DO 

MANUAL DA QUALIDADE (MODELO) 
 

Ao analisar o template utilizado como ferramenta para a elaboração do Guia, 

percebeu-se que o Manual da Qualidade (modelo) – Apêndice 1 trazia em seus tópicos 

exatamente a mesma sequência (estruturação) de itens e requisitos da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015. A partir daí decidiu-se utilizar o Manual da Qualidade (modelo) do SGQ como 

sendo o próprio Guia proposto nesse trabalho. 

No intuito de tornar o Guia mais didático, na estrutura do Manual da Qualidade foram 

elaborados textos explicativos para cada item da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e citados 

exemplos práticos de cada um. Dessa forma o leitor pode visualizar no mesmo requisito sua 

explicação e seu exemplo prático, ou, caso não haja o exemplo prático, a orientação sob como 

atender ao requisito da norma. 

Foram inseridos também na estrutura do Manual da Qualidade todos os processos e 

informações relacionadas ao atendimento à norma ABNT NBR 15943:2011. 

 

4.7. ETAPA 7: LEVANTAMENTO DOS REQUISITOS DA NORMA 

ABNT NBR 15943:2011 CORRELACIONADOS COM OS 

DOCUMENTOS DO GUIA 
 

Considerando que todos os processos e atividades levantados no Manual da Qualidade 

modelo proposto nesse trabalho tiveram como finalidade atender aos requisitos da norma 

ABNT NBR 15943:2011, e considerando também que o objetivo desse trabalho é de fornecer 

um Guia que seja didático, facilitando a interpretação por parte do leitor, é fundamental que 

sejam levantados os requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011 correlacionados aos os 

processos e documentos elaborados e utilizados no Guia. 

 

 

4.8. ETAPA 8: LISTAGEM DOS DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS 

CONTIDOS NO GUIA CONFORME REQUISITOS DAS NORMAS 

ABNT NBR ISO 9001:2015 
 

 Durante a elaboração do manual da qualidade modelo, elaborou-se também uma série 

de documentos para composição do SGQ. Dentre os documentos elaborados, alguns foram 

para composição do SGQ, no entanto muitos outros estão citados na norma ABNT NBR ISO 
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9001:2015 como sendo de registro obrigatório. Para que fique claro para o leitor quais 

documentos são obrigatórios segundo essa norma, seguem abaixo as listagens de documentos 

obrigatórios com suas respectivas localizações no texto. Essas listagens foram divididas em 

documentos que possuem localização em apêndice específico e documentos que estão 

inseridos em outros apêndices. 
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5. RESULTADOS 

Como resultado desse trabalho obteve-se a elaboração do Guia, que é o Manual da 

Qualidade (modelo) localizado no Apêndice 1. O Guia traz informações sobre a interpretação 

dos requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, orientações para elaboração de 

documentos obrigatórios e não-obrigatórios segundo requisitos da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015, exemplos práticos para atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015 e exemplos práticos para atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR 

15943:2011. 

No total foram elaborados e utilizados 52 documentos, separados em 19 apêndices e 

33 anexos. Todos os documentos resultados da elaboração do Guia estão referenciados 

diretamente no manual da qualidade (modelo) – Apêndice 1, ou indiretamente através dos 

seus apêndices e anexos. Ao ter disponível o manual da qualidade, o leitor poderá identificar 

todas as etapas para implantação e gerenciamento do SGQ aplicado ao Gerenciamento de 

Tecnologias. 

O quadro 1 a seguir contém a identificação de todos os itens da norma ABNT NBR ISO 

9001:2015 correlacionados aos requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011.   

 

ABNT NBR ISO 9001:2015 ABNT NBR 15943:2011 
1. Escopo 1. Escopo 

2. Referência normativa Todos os requisitos 

3. Termos e definições 2. Termos e definições 

4. Contexto da organização  

4.1. Entendendo a organização e seu contexto  

4.2. Entendendo as necessidades e expectativas 

das partes interessadas  
 

4.3. Determinando o escopo do Sistema de 

Gestão da Qualidade 
1. Escopo 

4.4. Sistema de Gestão da Qualidade e seus 

processos 

3.1. Organização / 3.4. 

Documentação / 4.15. Descarte 

5. Liderança  

5.1. Liderança e comprometimento  

5.1.1. Geral  

5.1.2. Foco no Cliente  

5.2. Política da Qualidade  

5.2.1. Desenvolvendo a Política da Qualidade  

5.2.2. Comunicando a Política da Qualidade  

5.3. Papéis e reponsabilidades organizacionais  

6. Planejamento  



37 
 

 

6.1. Ações para tratar riscos e oportunidades  

6.2. Objetivos da qualidade e planos para 

atingi-los 
Todos os requisitos 

6.3. Planejando mudanças 

Todos os requisitos (em especial o 

item 4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento) 

7. Apoio 3. Requisitos Gerais 

7.1. Recursos 3.1. Organização 

7.1.1. Generalidades 3.1. Organização 

7.1.2. Pessoas 
3.1. Organização / 3.3. Gestão 

de Pessoal 

7.1.3. Infraestrutura 3.2. Infraestrutura 

7.1.4. Ambiente para a operação dos processos 

3.1. Organização / 3.2.

 Infraestrutura / 3.3. Gestão 

de Pessoal 

7.1.5. Recursos de monitoramento e medição 3.1. Organização 

7.1.5.1. Generalidades 

4.3. Recebimento, verificação e 

aceitação / 4.13.1 Critérios para 

manutenção corretiva (MC) / 4.13.1 

Procedimentos para manutenção 

preventiva (MP) 

7.1.5.2. Rastreabilidade de medição 

4.3. Recebimento, verificação e 

aceitação / 4.13.1 Critérios para 

manutenção corretiva (MC) / 4.13.1 

Procedimentos para manutenção 

preventiva (MP) 

7.1.6. Conhecimento organizacional 3.1. Organização 

7.2. Competências 
3.3. Gestão de Pessoal / 4.13. 

Intervenção técnica 

7.3. Conscientização  

7.4. Comunicação  

7.5. Informação documentada 
3.4. Documentação / 4.8. Arquivo de 

registros 

7.5.1 Generalidades 
3.4. Documentação / 4.8. Arquivo de 

registros 

7.5.2. Criando e atualizando 
3.4. Documentação / 4.8. Arquivo de 

registros 

7.5.3. Controle da informação documentada 
3.4. Documentação / 4.8. Arquivo de 

registros 

8. Operação 4. Requisitos Específicos 

8.1. Planejamento e controle organizacional  

8.2. Requisitos para produtos e serviços  

8.2.1 Comunicação com o cliente  

8.2.2. Determinação de requisitos relativos a 

produtos e serviços 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.2.3. Análise crítica de requisitos relativos a 

produtos e serviços 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.2.4. Mudanças nos requisitos para produtos 

e serviços 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 
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8.3. Projeto e desenvolvimento de produtos e 

serviços 
 

8.4. Controle de processos, produtos e serviços 

providos externamente 

3.1. Organização / 4.2. Aquisição / 

4.3. Intervenção técnica 

8.4.1. Generalidades 
3.1. Organização / 4.2. Aquisição / 

4.3. Intervenção técnica 

8.4.2. Tipo e extensão do controle  
3.1. Organização / 4.2. Aquisição / 

4.3. Intervenção técnica 

8.4.3. Informação para provedores externos 
3.1. Organização / 4.2. Aquisição / 

4.3. Intervenção técnica 

8.5. Produção e prestação de serviço 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.1. Controle de produção e de provisão de 

serviço 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.2. Identificação e rastreabilidade 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.3. Propriedade pertencente a clientes ou 

provedores externos 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.4. Preservação 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.5. Atividades pós-entrega 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.5.6 Controle de mudanças 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.6. Liberação de produtos e serviços 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

8.7. Controle de saídas não conformes 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

9. Avaliação do desempenho  

9.1. Monitoramento, medição, análise e 

avaliação 

4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

9.1.1. Geral  

9.1.2. Satisfação do cliente  

9.1.3. Análise e avaliação 
4. Requisitos Específicos (todo o 

item 4) 

9.2. Auditoria Interna 4.5.4 Auditoria 

9.3. Análise Crítica da Direção 
4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento 

9.3.1. Generalidades   

9.3.2. Entradas de análise crítica pela direção 
3.1. Organização / 4. Requisitos 

Específicos (todo o item 4) 

9.3.3. Saídas de análise crítica pela direção 
3.1. Organização / 4. Requisitos 

Específicos (todo o item 4) 

10. Melhoria 
4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento 

10.1. Geral 

Todos os requisitos (em especial o 

item 4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento) 

10.2. Não conformidades e ações corretivas Todos os requisitos (em especial o 
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item 4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento) 

10.3. Melhoria contínua 

Todos os requisitos (em especial o 

item 4.17. Avaliação do plano de 

gerenciamento de equipamento) 

Quadro 1: Matriz de correlação entre os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 e da norma ABNT 

NBR 15943:2011. 

O quadro a seguir contém a identificação dos itens da norma ABNT NBR 15943:2011 

correlacionados com os processos e documentos elaborados e utilizados no Guia. O resultado 

demonstrado nesse quadro é fundamental para alertar aos leitores sobre a importância de cada 

procedimento desenvolvido no Guia, identificando cada etapa relacionada ao gerenciamento 

das tecnologias. 

   

ABNT NBR 15943:2011 GUIA ELABORADO 

1. Escopo 
Escopo do Sistema de Gestão 

da Qualidade – Apêndice 3 

2. Termos e definições 
Manual da Qualidade – 

Apêndice 1 – Item 3 

3. Requisitos Gerais  

3.1 Organização  

- Implementar um Plano de Gerenciamento 

Manual da Qualidade – 

Apêndice 1 e demais apêndices 

e anexos relacionados 

a) prever e prover os recursos necessários 
Recursos – Infraestrutura – 

Anexo AG 

b) assegurar recursos humanos e materiais  

3.2 Infraestrutura  

a) Infraestrutura física para realização dos 

procedimentos de gerenciamento de equipamentos 

dimensionada e compatível 

Recursos – Infraestrutura – 

Anexo AG 

b) Possuir instalações de acordo com a recomendação 

do fabricante e demais regulamentações pertinentes 

Recursos – Infraestrutura – 

Anexo AG 

c) Estar protegida contra a entrada de insetos, 

roedores e outros animais 

Recursos – Infraestrutura – 

Anexo AG 

3.3 Gestão de Pessoal  

As atribuições e responsabilidades profissionais 

formalmente descritas 
 

Treinamento dos Profissionais com registro de sua 

realização e da participação desses profissionais 

Procedimento de competência, 

Treinamento e Conscientização 

– Apêndice 8 

Orientações quanto às práticas de higiene pessoal e 

uso de EPI e EPC 
 

Registro do uso de EPI e EPC  

3.4 Documentação  
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Procedimentos operacionais escritos e aprovados por 

profissional designado, datados, assinados e 

atualizados 

Procedimento para Produção e 

Prestação de Serviço – 

Apêndice 11 

a) estabelecer e registrar os métodos que garantam a 

utilização dos procedimentos operacionais 

Plano da qualidade – Apêndice 

4 

b) dispor de mecanismos que permitam gerar, 

armazenar e disponibilizar informações técnicas e 

gerenciais dos equipamentos bem como sobre os 

procedimentos utilizados pelo serviço de saúde 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

c) possuir histórico de incidente de falhas dos 

equipamentos 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

d) estabelecer e manter documento escrito para 

controle dos procedimentos operacionais 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

e) manter registro de alteração em procedimentos 

operacionais, incluindo sua descrição, análise crítica, 

análise do responsável, data de aprovação e data de 

vigência das alterações 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

f) ter atividades do gerenciamento descritas, 

registradas, analisadas, datadas e assinadas pelo 

executor 

Manual da Qualidade – 

Apêndice 1 / Procedimento 

para Produção e Prestação de 

Serviço – Apêndice 11 

O plano de gerenciamento deve permitir a 

rastreabilidade dos equipamentos 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo B 

A documentação de um equipamento deve incluir os 

seus documentos acompanhantes 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

4. Requisitos Específicos  

4.1 Planejamento e seleção  

Deve haver um planejamento para aquisição 
Processo Planejar Aquisição de 

EMH – Anexo G 

a) critérios para seleção de equipamentos 
Manual_ToBe_P2_PlanejarAq

uisicaoEMH – Anexo H 

b) regularização dos equipamentos e dos seus 

fornecedores junto à autoridade sanitária competente 

Manual_ToBe_P2_PlanejarAq

uisicaoEMH – Anexo H 

O planejamento e a seleção deve ser documentados e 

atender aos procedimentos escritos 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 / 

Manual_ToBe_P2_PlanejarAq

uisicaoEMH – Anexo H / 

Plano da qualidade – Apêndice 
4 

4.2 Aquisição  

O serviço de saúde deve estabelecer, documentar e 

implementar critérios para qualificação de 

fornecedores 

Orientações para Elaboração 

de Procedimento para 

Aquisição e Avaliação de 

Fornecedores – Apêndice 13 

Os equipamentos, seus fornecedores e os Orientações para elaboração de 
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fornecedores de serviço devem estar regularizados 

junto ao órgão sanitário competente e aos conselhos 

de classe, quando aplicável 

procedimento para aquisição e 

avaliação de fornecedores – 

Apêndice 13 

A aquisição deve ser documentada e atender à 

procedimentos escritos 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 / 

Manual_ToBe_P2_PlanejarAq

uisicaoEMH – Anexo H / 

Plano da qualidade – Apêndice 

4 

4.3 Recebimento, verificação e aceitação  

O serviço de saúde somente deve receber o 

equipamento acompanhado de: especificações 

técnicas, comprovação da regularização junto ao 

órgão sanitário, nº de série, nota fiscal e documentos 

acompanhantes 

Formulário de Recebimento de 

Equipamentos – Anexo AD / 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 10 

O serviço de saúde deve desenvolver e manter um 

procedimento que assegure que todos os 

equipamentos sejam avaliados antes do seu primeiro 

uso, por meios de ensaios de aceitação 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N 

Os ensaios de aceitação devem seguir atividades 

estabelecidas entre o fornecedor e o serviço de saúde, 

com base nas normas técnicas aplicadas ao 

equipamento, incluindo atividades que garantam a 

segurança e o desempenho essencial do equipamento 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 10 

Devem fazer parte do ensaio de aceitação o parecer 

técnico e o comissionamento da infraestrutura 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 10 

Devem ser estabelecidos e implementados 

procedimentos para prevenir o uso de equipamentos 

que não tenham sido ensaiados e aprovados no 

recebimento 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N 

Os números de série do equipamento e de seus 

acessórios devem estar discriminados no documento 

fiscal 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 5 

Não conformidades podem implicar não aceitação do 

equipamento pelo serviço de saúde, devendo ser 

devidamente registradas 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 11 / 

Procedimento_para_Gestao_de

_Nao_Conformidades_e_Acoe

s_Corretivas – Apêndice 15 

O serviço de saúde deve desenvolver e implementar 

procedimentos que garantam a comunicação entre o 
agente de serviços, outros departamentos e a quem o 

serviço de saúde decida informar  

Manual_ToBe_P3_RealizarAti
vacaoEMH – Anexo N 

4.4 Procedimento para ensaios de aceitação de 

equipamento 
 

O serviço de saúde deve desenvolver e implementar 

procedimentos para ensaio de aceitação de cada 

equipamento que indiquem: a) as atividades que um 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N 
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agente de serviço realize; b) os requisitos 

determinados pelo fabricante do equipamento; c) os 

responsáveis pela execução; d) a documentação 

usada para registrar todas as informações referentes 

aos ensaios 

4.5 Inventário  

O serviço de saúde deve desenvolver e manter o 

inventário dos seus equipamentos. Toda 

documentação referente ao inventário deve garantir 

sua rastreabilidade 

6 P1 Modelo de inventário – 

Anexo E 

4.5.1 Lista de Inventário  

Devem estar listados no inventário os equipamentos: 

a) de propriedade do serviço; b) cedidos de forma 

exclusiva por contratos e convênios legalmente 

reconhecidos 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo E 

4.5.2 Informações a serem incluídas no inventário  

O serviço de saúde deve realizar inventário contendo 

os dados cadastrais de cada equipamento. 

6 P1 Modelo de inventário – 

Anexo E 

4.5.3 Atualização do inventário  

O inventário deve ser atualizado a cada nova 

aquisição ou desativação do equipamento 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo B 

4.5.4 Auditoria  

O inventário deve ser auditado periodicamente, com 

periodicidade a ser estabelecida formalmente pelo 

serviço de saúde 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo B / 

Procedimento_para_Auditoria_

Interna – Apêndice 17 

O serviço de saúde deve estabelecer e documentar 

padrões para assegurar a exatidão dos dados do 

inventário 

6 P1 Modelo de inventário – 

Anexo E 

4.6 Instalação  

O serviço de saúde deve realizar a instalação dos 

equipamentos em conformidade com a normalização 

aplicável e com as recomendações do fabricante 

Manual_ToBe_P3_RealizarAti

vacaoEMH – Anexo N – 

Atividade nº 14 / Formulário 

de Instalação de Equipamento 

– Anexo AE 

4.7 Registro histórico do equipamento  

O serviço de súde deve manter um registro histórico 

por equipamento, contendo as informações do 

inventário e : a) 

Procedimento para Controle de 

Documentos e Registros – 

Apêndice 9 

4.8 Arquivo de registros  

O serviço de saúde deve arquivar os registros 
históricos  

Procedimento_para_Controle_

de_Documentos_e_Registros – 

Apêndice 9 

4.9 Treinamento  

4.9.1 Responsabilidade do treinamento  

O prestador de serviço deve prover o treinamento 

permanente necessário para garantir que cada agente 

Procedimento_para_Competen

cia_Treinamento_e_Conscienti
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de serviços esteja apto a realizar as suas atividades. O 

conteúdo da capacitação deve incluir: a) normas de 

segurança previstas em atos legais e normativos; b) 

novos equipamentos e ferramentas; c) novos 

processos de trabalho  

zacao – Apêndice 8 

4.9.2 Documentação sobre treinamento  

O serviço de saúde deve documentar: a) o conteúdo 

programático do treinamento; b) os critérios de 

avaliação das necessidades deste treinamento; c) a 

participação e avaliação do treinando; d) avaliação e 

eficácia do treinamento 

Procedimento_para_Competen

cia_Treinamento_e_Conscienti

zacao – Apêndice 8 

4.10 Armazenamento  

Os equipamentos devem ser armazenados conforme 

especificado pelo fornecedor 
 

Quando as especificações do fornecedor exigirem 

controle ambiental contínuo, deve haver registros que 

comprovem o atendimento a essas exigências 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z – Atividade nº 2 

(registro nas rondas setoriais) 

Devem ser estabelecidos e implementados critérios 

para impedir o uso de equipamentos que ainda não 

tenham sido aprovados no recebimento, estejam sob 

manutenção, impedidos de uso, indicados para 

descarte ou devolução 

Procedimento_para_Gestao_de

_Nao_Conformidades_e_Acoe

s_Corretivas – Apêndice 15 – 

item 3.4 

Os equipamentos devem ser armazenados 

isoladamente de produtos e substâncias que possam 

afetar a sua identidade, integridade, segurança e 

desempenho 

 

O armazenamento deve ser feito em local específico  

O armazenamento de fontes radioativas ou de 

equipamentos que possuam fonte radioativas 

incorporadas, devem estar de acordo com o Plano de 

Proteção Radiológica 

 

4.11 Transferência interna de equipamento  

O serviço de saúde deve possuir procedimentos 

escritos e registros documentados para transferência 

de equipamento 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo B 

No processo de transferência é necessária a 

atualização do registro histórico do equipamento. O 

histórico de transferência do equipamento deve ficar 

registrado no registro histórico do equipamento 

Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de 

Inventário – Anexo B 

4.12 Uso  

O serviço de saúde deve estabelecer e implementar 

procedimentos para garantir a rastreabilidade do 
equipamento e a segurança do paciente no seu 

atendimento e do operador 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z 

O equipamento somente deve ser utilizado por 

profissional comprovadamente treinado 

Manual_ToBe_P4_RealizarTre

inamento – Anexo Z 

O equipamento deve estar em condições adequadas 

de segurança 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z 
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Para o uso de equipamento emissor de radiações 

ionizantes, devem ser observados ainda os requisitos 

de proteção radiológica 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z 

4.13 Intervenção técnica  

O serviço de saúde deve estabelecer e implementar 

procedimentos para assegurar a rastreabilidade 

metrológica do equipamento 

Procedimento_para_Controle_

de_Documentos_e_Registros – 

Apêndice 9 

O serviço de saúde deve desenvolver e implementar 

procedimentos para inspeção, ensaio, manutenção, 

ajuste e calibração no equipamento 

Procedimento_para_Controle_

de_Documentos_e_Registros – 

Apêndice 9 

As intervenções técnicas devem ser documentadas no 

registro histórico, indicando inclusive o nome do 

executor 

Procedimento_para_Controle_

de_Documentos_e_Registros – 

Apêndice 9 

As intervenções técnicas devem ser efetuadas 

somente por profissional comprovadamente treinado 

Procedimento_para_Competen

cia_Treinamento_e_Conscienti

zacao – Apêndice 8 

4.13.1 Procedimentos para manutenção corretiva 

(MC) 
 

O serviço de saúde deve estabelecer e implementar 

procedimentos de MC para cada equipamento que 

indiquem: a) o fluxo da MC; b) as ações necessárias 

para recolocar o equipamento em uso; c) os 

responsáveis pela sua execução; d) a documentação 

usada para registrar todas as informações da MC 

Manual_ToBe_P5_RealizarMa

nutencaoCorretivaEMH – 

Anexo U 

4.13.2 Procedimentos para manutenção 

preventiva (MP) 
 

O serviço de saúde deve estabelecer e implementar 

procedimentos de MP para cada equipamento que 

indiquem: a) as ações necessárias para verificar se o 

equipamento está em condições de uso; b) a 

periodicidade destas ações; c) os responsáveis pela 

sua execução; d) a avaliação da efetividade do 

serviço realizado; e) a documentação usada para 

registrar todas as informações da MP 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z 

4.13.3 Critérios de análise de risco para a 

priorização d MP 
 

O programa de MP deve levar em consideração: a) a 

função do equipamento; b) os riscos associados; c) os 

requisitos de manutenção; d) o histórico de incidentes 

e falhas 

Manual_ToBe_P7_RealizarMa

nutencaoProgramadaEMH – 

Anexo Z / 2 P1 Critérios para 

elaboração da Lista de 

Criticidade – Anexo F 

Se os critérios adotados forem modificados, as 

alterações devem ser documentadas 

2 P1 Critérios para elaboração 

da Lista de Criticidade – 
Anexo F 

4.14 Desativação  

O serviço de saúde deve estabelecer e documentar 

critérios para a desativação de equipamentos. 

Também deve gerar um laudo de desativação para 

cada equipamento, contendo: dados do equipamento; 

data da desativação; e responsável pela desativação  

Manual_ToBe_P8_RealizarDe

sativacaoEMH – Anexo AB 
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Os equipamentos desativados devem ser segregados 

e devidamente identificados e documentados quanto 

a sua condição e destino. 

Manual_ToBe_P8_RealizarDe

sativacaoEMH – Anexo AB 

4.15 Descarte  

O serviço de saúde deve implantar um plano de 

gerenciamento de resíduos de serviços de saúde 

(PGRSS) 

Anexo AF - PGRSS - Modelo 

4.16 Evento adverso relacionado ao equipamento  

O serviço de saúde deve manter registro dos eventos 

adversos relacionados ao equipamento. Todas as 

etapas de gerenciamento de equipamento devem 

conter informações necessárias para uma 

investigação de possível evento adverso. A avaliação 

de evento adverso deve atender a procedimentos 

escritos e ser registrada 

Manual_ToBe_P5_RealizarMa

nutencaoCorretivaEMH – 

Atividade nº 6 

4.15 Avaliação do plano de gerenciamento de 

equipamento 
 

O serviço de saúde deve desenvolver e implementar 

um processo de melhoria de desempenho para: a) 

avaliar o desempenho anual do gerenciamento de 

equipamento; b) planejar e executar qualquer 

alteração necessária que seja decorrente das 

informações obtidas desta avaliação. 

Procedimento_para_Analise_C

ritica_da_Direcao – Apêndice 

18 

O serviço de saúde deve elaborar relatórios de 

indicadores que lhe permitam avaliar a conformidade 

com os objetivos do plano de gerenciamento de 

equipamento 

Matriz_de_Indicadores_de_De

sempenho_Chave – Apêndice 

14 / Plano_da_Qualidade – 

Apêndice 4 
Quadro 2: Matriz de correlação entre os requisitos da norma ABNT NBR 15943:2011 e o Guia elaborado - 

Manual da Qualidade (modelo). 

  

No intuito de auxiliar ao leitor no processo de certificação, é interessante também 

informar quais dos documentos são considerados obrigatórios segundo os requisitos da norma 

ABNT NBR ISO 9001:2015, para que haja uma priorização na elaboração desses documentos 

numa eventual auditoria. Segue abaixo a relação de documentos obrigatórios segundo 

requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 com suas respectivas localizações no texto, 

separados entre documentos referenciados diretamente no Guia, e documentos referenciados 

indiretamente no Guia. 
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DESCRIÇÃO DO DOCUMENTO LOCALIZAÇÃO 
Manual da Qualidade Apêndice 1 

Procedimento para Determinação do Contexto e 

Partes Interessadas 
Apêndice 2 

Escopo do Sistema de Gestão da Qualidade Apêndice 3 

Política da Qualidade Apêndice 5 

Objetivos da Qualidade Apêndice 6 

Procedimento para Gestão de Não conformidades e 

Ações Corretivas 
Apêndice 15 

Matriz de Indicadores de Desempenho Chave Apêndice 14 

Procedimento para Auditoria Interna Apêndice 17 
Quadro 3: Listagem de documentos referenciados diretamente no Guia que são obrigatórios segundo a norma 

ABNT NBR ISO 9001:2015. 

 

Lista de Documentos Internos 

Inserido no documento Procedimento para 

Controle de Documentos de Registros - 

Apêndice 9 

Lista de Documentos Externos 

Inserido no documento Procedimento para 

Controle de Documentos de Registros - 

Apêndice 9 

Registro de Treinamento 

Inserido no documento Procedimento de 

competência, Treinamento e 

Conscientização - Apêndice 8 

Lista de Verificação para Revisão de 

Requisitos de Cliente 

Inserido no documento Procedimento de 

Oferta de Serviços - Apêndice 12 

Orientações para Elaboração de 

Procedimento de Aquisição e Avaliação 

de Fornecedores 

Apêndice 13 

Lista de Verificação para Avaliação de 

Fornecedores 

Inserido no documento Orientações para 

Elaboração de Procedimento de Aquisição 

e Avaliação de Fornecedores – Apêndice 

13 

Especificação do Serviço 

Inserido no documento Procedimento para 

Produção e Prestação de Serviço - 

Apêndice 11 

Notificação para um Cliente sobre 

Mudanças em sua Propriedade 

Inserido no documento Procedimento para 

Produção e Prestação de Serviço - 

Apêndice 11 

Registro de Rastreabilidade 

Inserido no documento Procedimento para 

Produção e Prestação de Serviço - 

Apêndice 11 

Registro de Não Conformidade 

Inserido no documento Procedimento para 

Gestão de Não conformidades e Ações 

Corretivas – Apêndice 15 

Registro de Ação Corretiva 

Inserido no documento Procedimento para 

Gestão de Não conformidades e Ações 

Corretivas – Apêndice 15 

Registro de Manutenção e Calibração Inserido no documento Orientações para 
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Elaboração de Procedimento para 

Manutenção de Equipamentos e de 

Aparelhos de Medição - Apêndice 10 

Programa de Auditoria Interna 
Inserido no documento Procedimento para 

Auditoria Interna - Apêndice 17 

Relatório de Auditoria Interna 
Inserido no documento Procedimento para 

Auditoria Interna - Apêndice 17 

Relatório de Análise de Dados 
Inserido no documento Procedimento para 

Análise Crítica da Direção – Apêndice 18 

Minutas de Análise Crítica da Direção 
Inserido no documento Procedimento para 

Análise Crítica da Direção – Apêndice 18 
Quadro 4: Listagem de documentos referenciados indiretamente no Guia que são obrigatórios segundo a norma 

ABNT NBR ISO 9001:2015. 
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6. DISCUSSÃO 

Os desafios para implementação da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 estão diretamente 

relacionados à quantidade de processos de trabalho existentes. Quanto mais processos de 

trabalho e quanto maior for a complexidade da execução das atividades previstas nesses 

processos, maior será a complexidade de implantação e gerenciamento do SGQ. O conceito 

de qualidade da norma ISO se refere a capacidade em que as instituições têm de atenderem 

aos requisitos pré-estabelecidos pela norma, como também pelos requisitos definidos pela 

própria instituição, no intuito de atender às expectativas e a satisfação dos seus clientes, e a 

regulamentação estatutária vigente. O conceito de qualidade está bem ligado à satisfação dos 

seus clientes, e não à complexidade e especificidade da prestação dos serviços. 

A norma ABNT NBR 15943:2011 já traz como requisitos um quantitativo de processos e 

atividades relacionadas que são intrínsecos a quaisquer EAS. O que influencia diretamente na 

complexidade de sua implantação e gerenciamento é o porte do EAS e a diversidade e 

complexidade do parque tecnológico instalado. 

Apesar de não ter sido citado como objetivo desse trabalho contata-se que, após a 

implantação de todas as etapas de implantação do SGQ no hospital, é possível utilizar o 

Manual da Qualidade proposto nesse trabalho, e todos os seus documentos relacionados, 

como Plano de Gerenciamento compulsório exigido pela a RDC/ANVISA nº 02/10. 

Neste trabalho foi elaborado o conteúdo técnico que foi utilizado no template padronizado 

adquirido. Vale ressaltar que apesar de não ser obrigatório a aquisição de um template, a 

aquisição deste pode ajudar a dar maior velocidade na elaboração dos documentos 

normativos. 
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7. CONCLUSÃO 

 

O propósito do trabalho foi atingido, através do desenvolvimento do Guia contendo 

orientações a profissionais de engenharia clínica para implantação de Sistema de Gestão da 

Qualidade baseado na norma ABNT ISO 9001:2015, atendendo também às disposições da 

norma ABNT NBR 15943:2011. Trata-se de um modelo teórico, porém elaborado com 

exemplos de aplicações práticas, baseados em informações obtidas em Hospitais que já 

possuem processos mapeados e em execução, atendendo parcialmente aos requisitos da norma 

ABNT NBR 15943:2011, e baseados em informações de SGQ já implantados e certificados 

em outras organizações, conforme requisitos da norma ABNT ISO 9001:2015. 

O Manual da Qualidade (modelo) também pode ser utilizado como instrumento de 

capacitação de profissionais de engenharia clínica, permitindo visão ampla do departamento 

incluindo todas as suas atribuições e responsabilidades, e o conhecimento sobre cada etapa 

dos processos relacionados ao gerenciamento de tecnologias em saúde e ao SGQ. 

O Guia proposto envolve um conjunto de procedimentos de gestão, planejados e 

implementados a partir de bases científicas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de 

garantir a rastreabilidade, qualidade, eficácia, efetividade, segurança e em alguns casos, o 

desempenho dos EMHs utilizados nos EASs. 

É importante destacar que na implantação da Guia deve ser realizada uma análise 

detalhada sobre o dimensionamento da equipe para atendimento às demandas de atividades de 

implantação e gerenciamento das duas normas. Analisando as possíveis barreiras para a 

implantação do Guia proposto, identifica-se o incremento da carga de trabalho como um 

efeito decorrente, capaz de dificultar a evolução das atividades. Embora a iniciativa possa 

ajudar a aumentar a eficiência operacional, reduzir os erros, produzir uma abordagem mais 

preventiva em vez de reativa, melhorando a segurança do paciente, o aumento da carga de 

trabalho e documentos deve ser percebido como fator dificultador. 

Apesar de representar um modelo aplicável com possibilidade de êxito em hospitais 

públicos e privados, a incorporação desta tecnologia gerencial necessita de ajustes, 

adequações e contextualizações, visando a particularizar o seu emprego e vencer as 

dificuldades naturais inerentes às iniciativas de mudanças organizacionais. Sobre esse último 

ponto é necessário destacar que o elemento de maior destaque nos fatores que favorecem a 

implantação do Guia proposto é a liderança desempenhada pela Alta Gestão dos Hospitais, 
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seguida e reproduzida pelos responsáveis pelos Departamentos de Engenharia Clinica e suas 

respectivas equipes de trabalho.  

O Guia proposto demonstra não apenas o potencial do instrumento para melhorar a gestão, 

como também os desafios e as limitações que surgem a partir do seu emprego. Os Sistemas de 

Gestão da Qualidade (SGQ) junto às boas práticas de gerenciamento de tecnologias de uso em 

saúde, quando implantados com o propósito de melhoria interna do desempenho e não 

simplesmente para conquista de certificação ou reconhecimento externo, podem produzir 

efeitos positivos nos hospitais e padronização dos processos de trabalho e nos resultados 

organizacionais. 
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1. Escopo 

Nessa cláusula da norma é possível definir o escopo de atuação do sistema de gestão da qualidade. 

Exemplo: 

Este Manual descreve o Sistema de Gestão da Qualidade estabelecido e mantido pelo 
[Departamento de Engenharia Clínica], bem como as diretrizes para a execução dos serviços 
prestados, com foco no cliente, buscando a melhoria contínua e o atendimento aos requisitos 
estatutários e regulamentares aplicáveis. Para esse trabalho o escopo do sistema de gestão da 
qualidade abrange todos os requisitos previstos na Norma ABNT NBR 15943:2011. 

 

2. Referência normativa 

Nessa cláusula deverão ser inseridas todas as normas relacionadas ao sistema de gestão da 
qualidade. 

Exemplo:  

O Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ), como definido neste Manual, é baseado na norma ABNT 
NBR ISO 9001:2015 que especifica os parâmetros nos quais a organização precisa demonstrar sua 
capacidade para fornecer serviços que atendam aos requisitos do cliente, regimentais e 
regulamentares aplicáveis, com o objetivo de aumentar a satisfação do cliente. 

As principais normas que determinam os requisitos regimentais e regulamentares do SGQ do 
Departamento de Engenharia Clínica do Hospital estão relacionadas a seguir. Vale ressaltar que 
estarão inseridas no Manual da Qualidade apenas partes das normas citadas a seguir, restringindo às 
atividades que competem ou que possuem atribuição aos Setores de Engenharia Clínica dos 
Hospitais. 

> ANVISA 

> RDC 02/2010 - Dispõe sobre o gerenciamento de tecnologias em saúde em estabelecimentos de 
saúde. 

> RDC 07/2010 - Dispõe sobre os requisitos mínimos para funcionamento de Unidades de Terapia 
Intensiva e dá outras providências. 

> RDC 11/2014 - Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de 
Diálise e dá outras providências. 

> RDC 15/2012 - Dispõe sobre requisitos de boas práticas para o processamento de produtos para 
saúde e dá outras providências. 

> RDC 16/2013 – Aprova o Regulamento Técnico de Boas práticas de Fabricação de Produtos Médicos 
e Produtos para Diagnóstico In Vitro e dá outras providências. 

> RDC 20/2012 - Altera a Resolução RDC nº. 02, de 25 de janeiro de 2010, que dispõe sobre o 
gerenciamento de tecnologias em saúde em estabelecimentos de saúde. 

> RDC 302/2005 - Dispõe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratórios Clínicos. 
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> RDC 306/2004 - Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de resíduos de serviços 
de saúde. 

> RDC 33/2008 - Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programação, elaboração, 
avaliação e aprovação dos Sistemas de Tratamento e Distribuição de Água para Hemodiálise no 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

> RDC 36/2008 - Dispõe sobre Regulamento Técnico para Funcionamento dos Serviços de Atenção 
Obstétrica e Neonatal. 

> RDC 36/2013 - Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras 
providências. 

> RDC 50/2003 - Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programação, elaboração 
e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 

> RDC 307/2002 - Altera a Resolução - RDC nº 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispõe sobre o 
Regulamento Técnico para planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde. 

> RDC 189/2003 - Dispõe sobre a regulamentação dos procedimentos de análise, avaliação e 
aprovação dos projetos físicos de estabelecimentos de saúde no Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002 e dá 
outras providências. 

> RDC 38/2008 - Dispõe sobre a instalação e o funcionamento de Serviços de Medicina Nuclear "in 
vivo". 

> RDC 63/2011 - Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de 
Saúde. 

> PORTARIA FEDERAL Nº 453, DE 1 DE JUNHO DE 1998 - Aprova o Regulamento Técnico que 
estabelece as diretrizes básicas de proteção radiológica em radiodiagnóstico médico e odontológico, 
dispõe sobre o uso dos raios-x diagnósticos em todo território nacional e dá outras providências. 

> RDC 185/2001 - Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que trata do 
registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos. 

> RDC 34/2014 - Dispõe sobre as Boas Práticas no Ciclo do Sangue. 

 

> INMETRO 

> PORTARIA INMETRO / INMETRO nº 239 de 16 de outubro de 1989 - Aprovar o Regulamento 
Técnico Metrológico, que com esta baixa, estabelecendo às condições técnicas e metrológicas a que 
devem satisfazer os termômetros clínicos. 

> PORTARIA INMETRO/MICT nº 236 de 22 de dezembro de 1994 - Aprovação do Regulamento 
Técnico referente à fabricação, instalação e utilização de instrumentos de pesagem não automáticos. 

> PORTARIA INMETRO/MDIC nº 46 de 22 de janeiro de 2016 - Aprova o Regulamento Técnico 
Metrológico-RTM que estabelece os requisitos aplicáveis aos esfigmomanômetros de medição não 
invasiva, destinados a medir a pressão arterial humana. 
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> PORTARIA INMETRO / MDIC nº 232 de 8 de maio de 2012 - Adotar, no Brasil, a 1a edição luso-
brasileira do Vocabulário Internacional de Metrologia – Conceitos fundamentais e gerais e termos 
associados (VIM 2012) 

> Resolução CONMETRO / CONMETRO nº 12 de 12 de outubro de 1998 - Adoção do quadro geral de 
unidades de medida e emprego de unidades do Sistema Internacional de Unidades - S.I. 

 

> ABNT 

> ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1: Requisitos gerais para segurança 
básica e desempenho essencial. 

> ABNT NBR 12809:2013 Resíduos de serviços de saúde — Gerenciamento de resíduos de serviços de 
saúde intraestabelecimento. 

> ABNT NBR 15943:2011 Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de 
infraestrutura de serviços de saúde e de equipamentos para a saúde. 

> ABNT NBR 13534:2008 Instalações elétricas de baixa tensão – Requisitos específicos para instalação 
em estabelecimentos assistenciais de saúde. 

> ABNT NBR 7256:2005 Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saúde (EAS) - 
Requisitos para projeto e execução das instalações. 

> ABNT NBR 14712:2013 Elevadores elétricos e hidráulicos — Elevadores de carga, monta-cargas e 
elevadores de maca — Requisitos de segurança para construção e instalação. 

> ABNT NBR 15882:2010 Misturador de gases para uso medicinal — Misturador autônomo de 
oxigênio e de óxido nitroso para uso medicinal, sua construção, instalação e operação. 

> ABNT NBR 12188:2012 Sistemas centralizados de suprimento de gases medicinais, de gases para 
dispositivos médicos e de vácuo para uso em serviços de saúde. 

> ABNT NBR IEC 61331-1:2004 Dispositivo de proteção contra radiação-X para fins de diagnóstico 
médico Parte 1: Determinação das propriedades de atenuação de materiais. 

> ABNT NBR 5462:1994 Confiabilidade e mantenabilidade. 

> ABNT NBR IEC 62366:2010 Produtos para a saúde — Aplicação da engenharia de usabilidade a 
produtos para a saúde. 

> ABNT NBR ISO 14971:2009 Produtos para a saúde — Aplicação de gerenciamento de risco a 
produtos para a saúde. 

> ABNT ISO/TS 19218:2009 Versão Corrigida:2009 - Produtos para a saúde — Estrutura de código 
para tipo e causa de evento adverso. 

> ABNT NBR ISO 31000:2009 - Gestão de riscos - Princípios e diretrizes. 

> ABNT NBR 12809:2013 - Resíduos de serviços de saúde — Gerenciamento de resíduos de serviços 
de saúde intraestabelecimento. 

> ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 Errata 2:2006 - Requisitos gerais para a competência de 
laboratórios de ensaio e calibração. 



 [nome da organização]  

 

Manual da Qualidade ver. [versão] de [data] Pg. 63 de 176 
©2016 Este modelo pode ser usado por clientes da Advisera Expert Solutions Ltd. www.advisera.com de acordo com o Termo de Licença. 

> ABNT NBR 5410:2004 - Instalações elétricas de baixa tensão. 

 

> CNEN 

> CNEN NN 3.01 - Diretrizes Básicas de Proteção Radiológica. 

> CNEN NN 3.05 - Requisitos de Segurança e Proteção Radiológica para Serviços de Medicina Nuclear. 

> CNEN NN 6.10 Requisitos de Segurança e Proteção Radiológica para Serviços de Radioterapia. 

> CNEN.NE 3.02 - Serviços de Radioproteção. 

 

> CONFEA 

> RESOLUÇÃO Nº 218, DE 29 JUN 1973 Discrimina atividades das diferentes modalidades 
profissionais da Engenharia, Arquitetura e Agronomia. 

> Lei nº 4950-A, de 22 de abril de 1966 Lei do Salário Mínimo Profissional (SMP) para o Engenheiro. 

> Código de ética. 

 

> Ministério do Trabalho 

> NR-32 - Segurança e Saúde no Trabalho em Serviços de Saúde. 

> NR-10 - Segurança em Instalações e Serviços em Eletricidade. 

> NR-13 - Caldeiras, Vasos de Pressão e Tubulação. 

> NR-9 - Programa de Prevenção de Riscos Ambientais. 

> NR-7 - Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional. 

 

 

3. Termos e definições 

Nessa cláusula devem ser citados todos os termos e definições utilizados nos documentos 
relacionados com o Sistema de Gestão da Qualidade. 

Exemplo: 

Para o propósito deste Manual da Qualidade, o [Departamento de Engenharia Clínica] faz referência 
aos termos e definições listados na norma ABNT NBR ISO 9000:2015 “Sistemas de Gestão da 
Qualidade – Fundamentos e vocabulário” e na norma ABNT NBR 15943:2011 “Diretrizes para um 
programa de gerenciamento de equipamentos para a saúde”. 

Observação: 
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No exemplo desse trabalho o Sistema de Gestão da Qualidade é aplicado apenas para o 
Departamento de Engenharia Clínica, excluindo os demais departamentos do Hospital. Dessa forma, 
durante todo o trabalho, a organização citada é o próprio Departamento de Engenharia Clínica. 

Seguem abaixo algumas definições para elaboração desse trabalho: 

Organização: Departamento de Engenharia Clínica. 

Alta direção: Alta direção do hospital, incluindo os responsáveis pela área assistencial e 
administrativa.  

Cliente: responsáveis pelos Departamentos (setores) assistenciais dos hospitais e responsáveis pelos 
Departamentos (setores) da área administrativa do hospital que demandam serviço para o 
Departamento de Engenharia Clínica do Hospital. 

Provedores Externos: Fornecedores de Equipamentos Médico-Hospitalares – EMHs; Fornecedores 
de peças, acessórios, insumos e materiais de reposição para EMHs; e Prestadores de Serviços de 
Gerenciamento e Manutenção de EMHs. 

Serviços: serviços prestados pelo Departamento de Engenharia Clínica ou por seus fornecedores 
(quando aplicável). 

Partes interessadas: quaisquer pessoas físicas ou jurídicas que direta ou indiretamente estão 
relacionados à prestação de serviços pelo Departamento de Engenharia Clínica, ex: Colaboradores do 
Departamento de Engenharia Clínica, CREA, Anvisa, Inmetro, Pacientes do Hospital e seus 
acompanhantes, Ministério do Trabalho, Ministério da Saúde, CNEM, Fornecedores do Hospital, 
Governo.  

4. Contexto da organização 

A cláusula 4 da norma ABNT NBR ISO 9001:2015 Contexto da organização requer que a organização 
avalie a si mesma e ao seu contexto. Isto significa que é necessário definir influências de vários 
elementos na organização e como eles se refletem no SGQ, na cultura da organização, objetivos e 
metas, complexidade dos produtos, fluxo de processos e informações, tamanho da organização, 
clientes, etc. Também significa que é necessário detectar riscos e oportunidades com relação ao 
contexto do negócio. 

4.1. Entendendo a organização e seu contexto 

Nessa cláusula o propósito é definir o processo de identificação e determinação do contexto 
relacionado ao Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ). O contexto da organização se divide entre 
contexto interno e contexto externo. 

Exemplo: 

Para todo esse trabalho será citado como exemplo a seguinte estrutura organizacional: 
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Figura 1: Organograma modelo 

 

O [Departamento de Engenharia Clínica] considera o contexto da organização de acordo com o 
Procedimento para Determinação do Contexto e Partes Interessadas (Apêndice 2). 

B  

4.2. Entendendo as necessidades e expectativas das partes interessadas 

A organização deve determinar os requisitos relevantes das partes interessadas relevantes. Após 
essa determinação, a organização deve monitorar e analisar criticamente as informações que possui 
sobre as partes interessadas e seus requisitos. 

As partes interessadas relevantes são pessoas ou organizações que podem impactar, ou 
potencialmente impactar, a capacidade da organização em alcançar a sua política e objetivos da 
qualidade, ou requisitos estatutários e regulamentares. Cada organização terá seu próprio conjunto 
de partes interessadas relevantes, e este conjunto mudará ao longo do tempo. 

Somente alguns poucos requisitos das partes interessadas relevantes serão relevantes para a 
operação de um sistema de gestão da qualidade de uma organização. São exatamente esses poucos 
que a organização precisa capturar. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] determinou as partes interessadas e suas necessidades e 
expectativas de acordo com o Procedimento para Determinação do Contexto e Partes Interessadas 
- Apêndice 2. 

 

4.3. Determinando o escopo do Sistema de Gestão da Qualidade 

Hospital 

Alta Direção 

Departamento 
de Engenharia 

Clínica 
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O escopo do sistema de gestão da qualidade define os limites físicos e organizacionais aos quais o 
SGQ se aplica.  O escopo é uma declaração factual e representativa das operações da organização 
incluídas dentro dos limites do SGQ e está disponível às partes interessadas. 

Exemplo:  

O [Departamento de Engenharia Clínica] determinou os limites e aplicabilidade do Sistema de Gestão 
da Qualidade no Escopo do Sistema de Gestão da Qualidade - Apêndice 3. 

 

4.4. Sistema de Gestão da Qualidade e seus processos 

Nesse item a norma cita que organização deve estabelecer, implementar, manter e melhorar 
continuamente um sistema de gestão da qualidade, incluindo os processos necessários e suas 
interações. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] estabeleceu e implementou o SGQ, o qual é mantido e 
continuamente melhorado de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015, 
incluindo os processos necessários e suas interações. 

O [Departamento de Engenharia Clínica] determinou os processos necessários para o SGQ e sua 
aplicação através da organização. 

O [Departamento de Engenharia Clínica] determinou requisitos de entrada e saídas desejadas dos 
processos, critérios e métodos necessários para a operação e controle eficazes destes processos, 
assim como os recursos necessários e responsabilidades e autoridades para os processos no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4. Sequências e interações entre os processos são descritas na Figura 2: Mapa 
de Processo. 

Durante a análise crítica a direção, a alta administração do [Departamento de Engenharia Clínica] 
avalia os processos e faz mudanças necessárias para assegurar que os processos atinjam os 
resultados esperados e melhorem processos e o SGQ. 
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Figura 2: Mapa de Processo 

Figura 2: Mapa de Processo 

5. Liderança 

5.1. Liderança e comprometimento 

5.1.1. Geral 

Nesse item a Alta Direção deve demonstrar liderança e comprometimento com relação ao sistema de 
gestão da qualidade. Os processos não podem ser eficazmente gerenciados sem um bom 
comprometimento da liderança.  

A liderança deve garantir que os requisitos do sistema de gestão sejam integrados aos processos da 
organização. Os líderes devem demonstrar seu comprometimento para que o sistema de gestão da 
qualidade alcance seus resultados desejados e tenha os recursos necessários. Eles também precisam 
informar às pessoas que o sistema de gestão da qualidade é importante e que todos devem 
participar da sua implementação eficaz. 

Exemplo: 

A alta administração do [Departamento de Engenharia Clínica] tem a responsabilidade pela eficácia 
do SGQ e prove recursos para assegurar que a Política da Qualidade - Apêndice 5 e os Objetivos da 
Qualidade - Apêndice 6 são compatíveis com o direcionamento estratégico e o contexto da 
organização.  

A alta administração assegura que os requisitos do SGQ estão integrados aos processos de negócio 
do [Departamento de Engenharia Clínica], e que o SGQ está atingindo os resultados esperados. 

A alta administração comunica a importância de um SGQ eficaz, promove a melhoria contínua, uma 
abordagem de processo e pensamento baseado em risco, e apoia papéis relevantes de gestão para 
demonstrar liderança para suas áreas de responsabilidade.  

5.1.2. Foco no Cliente 

A cláusula 5.1.2 exige que a Alta Administração assuma a liderança pela demonstração do 
comprometimento da organização frente aos seus clientes. Ela deve assegurar que os requisitos dos 
clientes e os requisitos estatutários e regulamentares sejam identificados e alcançados. Ela deve 
considerar e abordar qualquer risco que ameace a capacidade da organização em fornecer serviços 
conformes, ou que possam negativamente impactar na satisfação dos clientes. 

Exemplo: 

A alta administração do [Departamento de Engenharia Clínica] demonstra liderança e 
comprometimento com respeito ao foco no cliente através da garantia de que: 

 Requisitos do cliente, estatutários e regulatórios são definidos, entendidos e 

consistentemente atendidos  

 Os riscos e oportunidades que podem afetar a conformidade dos produtos e serviços e a 

habilidade de aumentar a satisfação do cliente sejam determinados e tratados 

 O foco no aumento da satisfação do cliente seja mantido 
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5.2. Política da Qualidade 

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 exige que a alta direção “estabeleça, implemente e mantenha” 
uma política da qualidade e também que a política da qualidade seja adequada ao contexto da 
organização, não apenas ao seu propósito. Isso exigirá a análise da política da qualidade após a 
avaliação do contexto da organização e consideração sobre os requisitos relevantes das partes 
interessadas relevantes.  

A política deve incluir um comprometimento para a melhoria contínua do SGQ. Ela deve fornecer 
uma estrutura para o estabelecimento e análise dos objetivos da qualidade. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] definiu a Política da Qualidade – Apêndice 5 como um 
documento separado e o tornou disponível para os empregados e para o público.  

Esta Política representa a estrutura para o planejamento e melhoria do SGQ, e define objetivos da 
qualidade gerais e específicos. Os objetivos da qualidade devem ser mensuráveis, considerando os 
requisitos dos clientes e os requisitos estatutários e regulamentares. 

5.3. Papéis e reponsabilidades organizacionais 

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 exige que não apenas as responsabilidades e autoridades sejam 
atribuídas, mas que elas também sejam comunicadas e entendidas na organização. Esta é uma 
tentativa para assegurar que a propriedade do SGQ não fique concentrada em uma única pessoa. 

Os profissionais da qualidade na organização podem precisar revisitar as responsabilidades e 
autoridades existentes relacionadas ao SGQ, especialmente as reponsabilidades da alta direção. A 
análise pode identificar desvios de conhecimento e habilidades, que precisarão ser então 
considerados antes que a conformidade do sistema possa ser estabelecida. 

Exemplo: 

Responsabilidades e autoridades para papéis relevantes são designadas pela alta administração e 
comunicadas dentro do [Departamento de Engenharia Clínica]. A alta administração designa papéis e 
responsabilidades para assegurar que o SGQ esteja em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 
9001:2015 e o reporte do desempenho do SGQ, incluindo o desempenho do próprio SGQ, para a alta 
administração. 

6. Planejamento 

6.1. Ações para tratar riscos e oportunidades 

Uma das principais mudanças na versão 2015 da ABNT NBR ISO 9001:2015 é o estabelecimento de 
uma abordagem sistemática de riscos, em vez de tratá-los como um componente isolado no sistema 
de gestão da qualidade. 

Ao adotar uma abordagem baseada em risco, uma organização se torna proativa em vez de 
meramente reativa, prevenindo ou reduzindo os efeitos indesejados e promovendo a melhoria 
contínua. A ação preventiva é automática quando um sistema de gestão é baseado em risco. 

Exemplo: 

Durante o planejamento do SGQ, o [Departamento de Engenharia Clínica] considera o contexto da 
organização, necessidades e expectativas de partes interessadas e o escopo do SGQ. 
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O [Departamento de Engenharia Clínica] determina riscos e oportunidades relacionados a habilidade 
para dar a segurança de que o SGQ pode atingir os resultados esperados, aumentar os resultados 
desejados, prevenir ou reduzir efeitos indesejados, estar compatível com o contexto da organização 
e que possa atingir a melhoria contínua. 

Riscos e oportunidades relacionadas ao SGQ são tratadas de acordo como o documento Orientações 
para Elaboração de Procedimento para Tratar Riscos e Oportunidades - Apêndice 7. 

6.2. Objetivos da qualidade e planos para atingi-los 

Esta cláusula exige que a organização estabeleça objetivos da qualidade nas funções, níveis e 
processos relevantes dentro do seu sistema de gestão de gestão da qualidade. É a própria 
organização que decide quais funções níveis e processos são relevantes. 

Os objetivos da qualidade devem ser consistentes com a política da organização e ser relevantes para 
a conformidade dos produtos e serviços, e aumentar a satisfação do cliente. 

Os objetivos da qualidade devem ser mensuráveis, levar em consideração os requisitos legais e dos 
clientes e ser monitorados a fim de determinar se estão sendo alcançados. Eles também devem ser 
comunicados em toda a organização e atualizados sempre que necessário. 

Exemplo: 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] continuamente define objetivos da qualidade 
mensuráveis e apropriados para funções e níveis relevantes dentro da organização. Os objetivos são 
monitorados pelo [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] no contexto do monitoramento e 
medição e da análise crítica da direção. 

Os objetivos da qualidade são consistentes com a Política da Qualidade e definidos para todos os 
níveis e funções no [Departamento de Engenharia Clínica], levando em conta requisitos aplicáveis, 
relevância para a conformidade de serviços, e o aumento da satisfação do cliente. 

Os planos para atingir os objetivos são feitos para cada objetivo da qualidade definido. 

Atividades nos planos para atingir os objetivos da qualidade, responsabilidades, prazos, e recursos 
para a realização dos objetivos são definidos e documentados nos Objetivos da Qualidade – 
Apêndice 6. A realização dos planos é regularmente revisada pelo [Chefe do Departamento de 
Engenharia Clínica] de forma a monitorar a realização e incluir situações novas ou modificadas, ou ao 
menos durante análises críticas regulares pela alta administração. 

6.3. Planejando mudanças 

Quando a organização determinar uma necessidade de mudança do sistema de gestão da qualidade, 
a cláusula 6.3 da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 exige que tal mudança seja realizada de maneira 
controlada. As mudanças precisam ser previamente planejadas e logicamente implementadas. 

A Organização deve ser clara com o que está tentando alcançar ao implementar a mudança proposta 
e as consequências (tanto positivas quanto negativas). Ela precisa avaliar se a integridade do sistema 
de gestão da qualidade poderia ser comprometida (ou, inversamente, melhorada) como resultado da 
implementação da mudança. A organização também deve considerar se há recursos disponíveis 
suficientes para realizar a mudança e se é necessária alguma mudança nos níveis de responsabilidade 
e autoridade para a implementação da mudança. 

Exemplo: 
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Quando a organização determina a necessidade por mudanças no Sistema de gestão da Qualidade, o, 
[Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] tem a responsabilidade de executá-las de forma 
planejada. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] planeja as mudanças para o SGQ considerando o 
propósito das mudanças e potenciais consequências, a integridade do SGQ e a alocação ou 
realocação de responsabilidades e autoridades. 

 

7. Apoio 

7.1. Recursos 

7.1.1. Generalidades 

Esta cláusula exige que a organização inicialmente determine e, na sequência, forneça os recursos 
necessários para estabelecer, implementar, manter e melhorar continuamente seu sistema de gestão 
da qualidade.  

Ao fazer isso, a organização deve considerar as capacidades e restrições de seus recursos internos 
existentes, bem como o que precisa ser fornecido por provedores externos. 

Há um requisito explícito para considerar tantos os requisitos de recursos internos quanto externos 
para o sistema de gestão da qualidade. 

 

7.1.2.  Pessoas 

Esta cláusula exige que uma organização garanta pessoal necessário para a eficaz operação do seu 
sistema de gestão da qualidade e seus processos, a fim de atender consistentemente aos requisitos 
dos clientes e requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis. Agora, as referências ao 
atendimento dos requisitos estatuários e regulamentares estão explícitas. 

7.1.3. Infraestrutura 

Os requisitos de infraestrutura na Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 são centrados na identificação, 
fornecimento e manutenção dos meios para permitir que os processos operem eficazmente. 

A infraestrutura pode incluir: 

a. Edifícios e utilidades associadas; 

b. Equipamento, incluindo materiais, máquinas, ferramentas, software, etc; 

c. Recursos para transporte; 

d. Tecnologia da informação e de comunicação. 

Exemplo: O [Departamento de Engenharia Clínica] determina e provê a infraestrutura necessária 
para o estabelecimento, implementação, manutenção e melhoria contínua do Sistema de Gestão da 
Qualidade, de acordo com o documento Recursos – Infraestrurura (modelo) – Anexo AG. 

 

7.1.4. Ambiente para a operação dos processos 
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A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 exige que a organização “determine, proveja e mantenha” um 
ambiente adequado para a operação dos processos. Os exemplos incluem fatore físicos, sociais, 
psicológicos, ambientais e outros, incluindo temperatura, limpeza, etc. 

O ambiente necessário para a operação dos processos reflete um maior foco em todas as normas de 
abordagem de processo. Este é o caso da cláusula 7.1.3 “infraestrutura” na Norma ABNT NBR ISO 
9001:2015 – o propósito de manter o ambiente de processo é garantir a conformidade dos produtos 
e serviços. 

Um ambiente adequado pode ser a combinação de fatores humanos e físicos, como: 

a. Social (por exemplo, não discriminatório, calmo, não confrontante); 

b. Psicológico (por exemplo, redutor de estresse, preventivo quanto à exaustão, 

emocionalmente protetor); 

c. Físico (por exemplo, temperatura, calor, umidade, luz, fluxo de ar, higiene, ruído). 

 

Exemplo: Um ambiente de trabalho adequado para a operação dos processos e para alcançar a 
conformidade dos serviços, requer a combinação de fatores humanos e físicos, para isso o 
[Departamento de Engenharia Clínica] determina, provê e mantêm os aspectos sociais, psicológicos e 
físicos. Quanto aos fatores humanos é realizada uma pesquisa de satisfação, pelo menos uma vez por 
ano, com o efetivo, para avaliar o índice de satisfação. 

 

A qualidade na segurança do trabalho é assegurada e mantida conforme determina a legislação e 
requisitos estabelecidos pela própria empresa, como a segurança individual e coletiva dos 
colaboradores, iluminação, ergonomia, entre outras. Assim, são mantidos: 

- PCMSO - Programa de Controle Médico e de Saúde Ocupacional do Hospital 

- PPRA - Programa de Prevenção de Riscos Ambientais do Hospital 

7.1.5. Recursos de monitoramento e medição 

7.1.5.1. Generalidades 

Quando uma organização utiliza monitoramento ou medição para demonstrar a conformidade dos 
seus serviços com os requisitos, ela deve garantir que possui os recursos necessários para que os 
resultados do monitoramento e medição sejam válidos. 

Estes recursos precisam ser adequados ao tipo de monitoramento ou medição que é realizado e 
devem ser mantidos em ordem, para garantir que atendam ao propósito. 

A organização deve manter informação documentada adequada como evidência de que os recursos 
de monitoramento e medição são adequados ao propósito. 

7.1.5.2. Rastreabilidade de medição 

Quando a rastreabilidade for um requisito ou expectativa do cliente ou parte interessada, 
considerado pela organização como essencial para garantir a confiança dos resultados de medição, 
os instrumentos de medição devem ser verificados ou calibrados de acordo com normas de medição 
nacionais ou internacionais em intervalos definidos ou antes da utilização. 
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Se tais normas não existirem, a organização deve registrar a base que utiliza para calibração ou 
verificação do instrumento de medição – na forma de informação documentada. 

Os instrumentos de medição devem ser identificados de modo que seu estado de calibração possa 
ser determinado. Eles também devem ser protegidos para prevenir ajustes indesejados, danos ou 
deterioração. 

Se um equipamento de medição apresentar algum defeito, os resultados anteriores devem ser 
revistos e, de acordo com a necessidade, ações corretivas devem ser implementadas. 

A organização deve manter informação documentada adequada como evidência de que os recursos 
de monitoramento e medição são adequados ao propósito, não apenas os equipamentos de 
monitoramento ou medição. 

Exemplo para todo o item 7.1.5: O [Departamento de Engenharia Clínica] determina e provê os 
recursos de monitoramento e medição necessários para o estabelecimento, implementação, 
manutenção e melhoria contínua do Sistema de Gestão da Qualidade, de acordo com o documento 
Orientações para Elaboração de Procedimento para Manutenção de Equipamentos e de Aparelhos 
de Medição - Apêndice nº 10. 

7.1.6. Conhecimento organizacional 

Este requisito da norma é destinado a assegurar que as organizações adotem as etapas adequadas 
para capturar e preservar o conhecimentos e aprendizagem, necessários à operação eficaz dos seus 
processos e para garantir a conformidade dos seus serviços. 

É um requisito abrangente, direcionado primariamente a garantir que a organização tenha ou 
obtenha os recursos de conhecimento necessários para responder aos dinâmicos ambientes de 
negócio referidos na cláusula 4.1, às mudanças constantes das necessidades e expectativas das 
partes interessadas referidas na cláusula 4.2 e, quando aplicável, às iniciativas de melhoria. Como tal, 
este requisito tem fortes ligações com as atividades de análise crítica pela direção. Este 
conhecimento precisa ser mantido e disponibilizado na extensão necessária. A organização pode 
escolher quão bem quer isso: não há nenhum requisito explícito para o conhecimento organizacional 
ser mantido como informação documentada.  

A organização deve reavaliar a extensão do seu conhecimento organizacional se estiver considerando 
fazer mudanças no seu sistema de gestão da qualidade em reposta às novas dinâmicas, necessidades 
ou tendências no seu ambiente operacional. Se o atual nível de conhecimento for considerado 
insuficiente, então a organização deve adotar as ações necessárias para ampliá-lo. A intenção é que 
as organizações tomem decisões informadas em relação às atualizações dos seus sistemas de gestão 
da qualidade. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica], investe anualmente em treinamentos internos e externos, 
que visam à capacitação dos colaboradores em conhecimentos, habilidades, atitudes ou de formação 
profissional para determinada atividade do departamento. 

O procedimento para a realização de treinamento inicia-se com o planejamento dos treinamentos 
identificados a partir de diferentes necessidades pertinentes aos processos do SGQ. O [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] deve levantar as necessidades de treinamento identificando e 
mapeando as necessidades de capacitação e desenvolvimento considerando as competências, 
estratégia organizacional (conhecimento necessários para responder aos dinâmicos ambientes de 
negócio referidos na cláusula 4.1, às mudanças constantes das necessidades e expectativas das 
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partes interessadas referidas na cláusula 4.2 e, quando aplicável, às iniciativas de melhoria) e as 
necessidades das pessoas para o exercício das funções atuais e futuras. A identificação destas 
necessidades poderá ser a partir da revisão da descrição de cargos (cláusula 7.1.2), avaliação de 
desempenho e consulta à equipe de trabalho. 

As capacitações proporcionadas são: 

- Presenciais: Com a condução de instrutores, internos ou externos com carga horária e 
cronogramas definidos. 

- E-learning: O profissional planeja sua realização, podendo ter ou não um monitor para 
facilitar e orientar as atividades. 

- Congressos, Palestras, Seminários: Eventos normalmente de curta duração com objetivo de 
atualização em determinado tipo de EMH. Possibilitam também o estreitamento de relações entre 
profissionais (networking). Podem ser realizados interna ou externamente. 

- Treinamento Comportamental: São todos aqueles treinamentos ou dinâmicas realizados 
com o objetivo de desenvolver comportamentos, habilidades e atitudes dos participantes. A 
avaliação de capacitação neste caso poderá ser observada ao longo do tempo. Orienta-se que para 
este tipo de treinamento seja observado o momento da execução das atividades durante o 
treinamento e também a abertura do treinando para refletir sobre tais comportamentos. 

- Treinamento de Rotinas de Trabalho: Tem como objetivo capacitar e aperfeiçoar os 
colaboradores para execução de procedimentos operacionais de forma padronizada e baseada na 
legislação, garantindo qualidade no atendimento. 

- Treinamento Técnico: Tem como objetivo capacitar os colaboradores em aspectos técnicos, 
baseados em literatura pertinente a fim de que estes executem de forma adequada suas funções. 

- Treinamento em Serviço: Realizado no ambiente de trabalho do colaborador, destinado à 
aquisição de conhecimentos práticos e/ou desenvolvimento de habilidades específicas. 

Além das capacitações proporcionadas acima, deve haver o treinamento de integração para novos 
colaboradores. O treinamento de integração visa estreitar os laços com o novo colaborador de modo 
mais ágil, facilitando, assim, o processo de adaptação. Esse treinamento também disponibiliza um 
espaço para compartilhamento de conhecimento e integração. 

O treinamento de integração objetiva: 

- Integrar o novo colaborador à cultura organizacional do [Departamento de Engenharia 
Clínica], apresentando-lhes o Sistema de Gestão da Qualidade; 

- Informar as normas e procedimentos organizacionais; 

- Facilitar a adaptação e o relacionamento interpessoal do colaborador com os demais 
colaboradores. 

7.2. Competências 

A organização deve determinar os requisitos de competência para as pessoas que realizam trabalhos 
sob seu controle. Assim que esses requisitos de competência forem determinados, a organização 
deve, então, garantir que as pessoas tenham as competências necessárias – formação (educação), 
treinamento ou experiência. 



 [nome da organização]  

 

Manual da Qualidade ver. [versão] de [data] Pg. 74 de 176 
©2016 Este modelo pode ser usado por clientes da Advisera Expert Solutions Ltd. www.advisera.com de acordo com o Termo de Licença. 

A organização deve adotar as ações necessárias para adquirir a competência exigida e as ações 
adotadas precisam ter sua eficácia avaliada. Ações aplicáveis podem incluir, por exemplo, a provisão 
de treinamentos, a mudança de atribuições de pessoas empregadas no momento, ou empregar ou 
contratar pessoas competentes. 

Se pessoas forem avaliadas como não competentes, devem ser adotadas ações para torná-las 
competentes ou para obter as competências necessárias de outras fontes como, por exemplo, 
recrutamento ou utilização de pessoal externo. Uma avaliação precisa ser realizada na sequência 
para determinar se a aquisição da competência foi bem-sucedida. As organizações devem manter 
informação documentada adequada como evidência da competência do seu pessoal. 

A cláusula 7.2 se refere a “pessoas que realizem trabalho sob seu controle”. Isto engloba pessoal de 
agências e contratados e pessoas realizando processos e funções que foram terceirizadas e 
provedores externos. Aqueles que estiverem operando sob o controle da organização precisam ser 
comunicados dos requisitos de competência e qualificação aplicáveis, na prática, este requisito deve 
ser considerado em todos os processos de compra e aquisição. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] dispõe da equipe necessária com o conhecimento e 
habilidades, infraestrutura organizacional e recursos financeiros necessários para estabelecer, 
implementar, manter e melhorar o SGQ. 

Nos casos onde é considerado necessário e justificado, o [Departamento de Engenharia Clínica] 
contratará pessoal e organizações externas competentes de campos relevantes para a realização de 
atividades para as quais a organização não tenha recursos adequados.  

Gestores são responsáveis por identificar as necessidades e conduzir treinamento profissional de 
empregados que executam atividades que podem ter um impacto significante na qualidade do 
produto, serviço e satisfação do cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela adequada competência de seus 
trabalhadores, com base em educação, treinamento e/ou experiência de trabalho, de acordo com os 
requisitos de seus trabalhos. 

O método de assegurar as competências necessárias para os papéis, responsabilidades e autoridades 
para a implementação e controle de atividades dentro do SGQ foi estabelecida de acordo com o 
Procedimento de competência, Treinamento e Conscientização Objetivos da Qualidade - Apêndice 
8. Registros de treinamentos completados e eficácia de treinamentos são mantidos pelo 
representante da administração. 

7.3. Conscientização 

Os requisitos contidos na cláusula 7.3 se aplicam a pessoas que realizam trabalhos sob o controle da 
organização. Há requisitos explícitos para que as pessoas que realizem trabalho sob o controle da 
organização conheçam a política da qualidade da organização e respectivos objetivos, como podem 
contribuir para a eficácia do SQG e quais são as implicações da não conformidade com os requisitos 
do SQG. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] assegura que as pessoas realizando trabalhos sob seu 
controle estão cientes da Política da Qualidade, objetivos da qualidade relevantes, a contribuição 
deles para a eficácia do SGQ, e implicações da não conformidade com os requisitos do SGQ. 
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7.4. Comunicação 

A cláusula 7.4 engloba comunicação interna e externa relacionada ao SGQ da organização. Cada 
organização deve determinar as questões relacionadas ao SQG que deseja comunicar. Após fazer 
isso, a organização deve considerar os prazos para tais comunicações, o público alvo e a metodologia 
de divulgação. 

Exemplo: 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar comunicações 
internas e externas relevantes para o SGQ, incluindo assunto, momento apropriado, método de 
comunicação, assim como quem e com quem será feita a comunicação. 

7.5. Informação documentada 

7.5.1. Generalidades 

Nessa cláusula há a exigência para documentação, há diversos elementos com requisitos para 
informação documentada. É exigida informação documentada para: 

 Escopo; 

 Processos; 

 Política da qualidade; 

 Objetivos da qualidade; 

 Recursos de medição; 

 Competências; 

 Confiança de que os processos foram executados de acordo com o planejamento; 

 Demonstração da conformidade dos produtos e serviços; 

 Resultado da análise crítica dos requisitos novos ou modificados para os produtos e serviços; 

 Informação para confirmação dos requisitos de projeto e desenvolvimento; 

 Processo de projeto e desenvolvimento e informação dos resultados das avaliações; 

 Monitoramento do desempenho e reavaliações dos provedores externos; 

 Informação que define as atividades a serem realizadas e os resultados a serem alcançados; 

 Rastreabilidade, análise crítica de mudanças e liberação de produtos; 

 Ações adotadas para resultados de processo, produtos e serviços fora da conformidade; 

 Informação como evidência dos resultados de monitoramento e medição; 

 Análise e avaliação, auditorias internas, análise crítica pela direção, informação como 

evidência das não conformidades, ações adotadas e resultados das ações. 

7.5.2. Criando e atualizando 

Quando a informação documentada for criada ou atualizada, a organização deve garantir que ela seja 
adequadamente identificada e descrita (por exemplo: título, data, autor, número de referência, etc). 
A informação documentada deve estar em formato adequado (por exemplo: idioma, versão de 
software, gráficos) e em meio adequado (por exemplo: papel ou arquivo eletrônico). A informação 
documentada deve ser analisada criticamente e aprovada quanto à sua adequação. 

7.5.3. Controle de informação documentada 
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A informação documentada requerida pelo sistema de gestão da qualidade e pela norma ABNT NBR 
ISO 9001:2015 deve ser controlada para assegurar que: 

 Ela esteja disponível e adequada para uso, onde e quando for necessária; 

 Ela esteja protegida suficientemente (por exemplo: contra perda de confidencialidade, uso 

impróprio ou perda de integridade); 

Para o controle da informação documentada, a organização deve abordar as seguintes atividades 
como aplicável: 

 Distribuição, acesso, recuperação e uso; 

 Armazenamento e preservação, incluindo preservação de legibilidade; 

 Controle de alterações (por exemplo: controle de versão); 

 Retenção e disposição. 

A informação documentada de origem externa determinada pela organização como necessária para 
o planejamento e operação do SGQ deve ser identificada como apropriado e controlada. 

A informação de conformidade retida como evidência de conformidade deve ser protegida contra 
alterações não intencionais.  

Exemplo para todo o item 7.5: 

A informação documentada do Sistema de Gestão da Qualidade é tratada através dos seguintes 
documentos:  

 Política da Qualidade - Apêndice 5 e Objetivos da Qualidade - Apêndice 6; 

 Manual da Qualidade - Apêndice 1; 

 Procedimento para Controle de Documentos de Documentos e Registros - Apêndice 9; 

 Documentos, incluindo registros, requeridos pela ABNT NBR ISO 9001:2015, encontram-se 

referenciados nos apêndices desse trabalho. Todos os documentos obrigatórios estão citados 

como “obrigatórios segundo requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001:2015”; 

 Documentos, incluindo registros, que o [Departamento de Engenharia Clínica] determinou 

como sendo necessários. 

 

8. Operação 

8.1. Planejamento e controle organizacional 

A cláusula 8.1 exige que a organização planeje, implemente e controle os processos que ela 
previamente identificou (cláusula 4.4) como necessários para satisfazer os requisitos dos serviços. 
Além disso, ela deve planejar como abordará os riscos e oportunidades que podem impactar esses 
processos e, dessa forma, sua capacidade de satisfazer esses requisitos. 

O processo de planejamento começa com a organização estabelecendo os requisitos dos seus 
serviços. Após a conclusão dessa etapa, a organização deve, então, considerar seus processos e 
estabelecer os critérios para esses processos, como ela controlará esses processos, os critérios de 
aceitação para os resultados de cada processo e os recursos necessários para apoiar cada processo. 
Isso significa que as entradas (gatilhos para o processo), saídas (serviços) e recursos e controles (para 
assegurar que os resultados desejados sejam alcançados) sejam determinados. 
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Adicionalmente, o que torna a saída aceitável também precisa ser determinado – podem ser metas, 
medições, valores, indicadores-chave de desempenho, especificações e outros critérios relevantes às 
saídas. 

Dessa forma, a organização deve criar e manter informação documentada com a extensão que ela 
própria determinar como necessária para garantir que seus processos sejam conduzidos de acordo 
com o planejado, e que os serviços estejam sendo produzidos de acordo com os requisitos 
identificados e critérios de aceitação. 

A extensão do planejamento para a provisão de serviços deve ser proporcional ao tamanho, 
natureza, e complexidade das operações da organização. 

A saída do controle e planejamento operacional deve ser adequada à operação da organização. A 
organização deve controlar as mudanças planejadas de serviços, e deve analisar criticamente as 
consequências das mudanças não intencionais. Quando necessário, a organização deve adotar ações 
para abordar ou mitigar qualquer efeito adverso. 

Exemplo:  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por planejar e desenvolver os 
processos necessários para a realização do produto de acordo com o Procedimento para Produção e 
Prestação de Serviço - Apêndice 11. 

8.2. Requisitos para produtos e serviços  

8.2.1. Comunicação com o cliente 

A cláusula 8.2.1 “Comunicação com o cliente” exige que uma organização garanta que tem processos 
estabelecidos para permitir a comunicação com seus clientes sobre as questões relacionadas aos 
seus serviços, opiniões, e pontos de vista dos clientes (incluindo reclamações), manipulação ou 
tratamento de propriedade dos clientes, se aplicável, e requisitos específicos para ações de 
contingência, quando relevantes. 

Há requisitos para a comunicação de informações sobre a manipulação ou tratamento de 
propriedade dos clientes e requisitos específicos para ações de contingência, quando relevantes. O 
requisito coloca a importância da comunicação com os clientes sobre o que a organização pretende 
oferecer a eles. 

8.2.2. Determinação de requisitos relativos a produtos e serviços 

A organização deve colocar em prática um processo para garantir que os requisitos para os serviços 
que pretende fornecer aos clientes tenham sido definidos. Isto inclui capturar todos os requisitos 
estatutários e regulamentares aplicáveis. Após isso, a organização deve garantir que tem capacidade 
para atender aos requisitos definidos e substanciar as reivindicações que ela faz para os serviços que 
ela pretende oferecer. 

Esta cláusula representa a natureza da interação entre o fornecedor e o cliente em relação à 
determinação dos requisitos dos clientes. A norma assume que a organização já determinou os 
produtos e serviços que pretende oferecer aos clientes, considerando os requisitos dos clientes. Isto 
reflete a forma como muitos negócios operam hoje, com organizações estabelecendo eficazmente 
seus portfólios.  
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Os profissionais da qualidade devem observar o novo requisito para estabelecer, implementar e 
manter um processo que garanta que a organização determinou os requisitos para os produtos e 
serviços que pretende oferecer aos clientes.  

Uma organização deve ser capaz de substanciar qualquer reivindicação que fizer sobre seus serviços. 

8.2.3. Análise crítica de requisitos relativos a produtos e serviços 

A organização deve analisar criticamente os requisitos relacionados aos seus serviços. A análise 
crítica precisa considerar os requisitos estabelecidos pelo cliente, incluindo aqueles relacionados à 
entrega e pós-entrega. Ela também deve considerar qualquer requisito não expressamente 
declarado pelo cliente, mas conhecido como necessário para que o serviço seja adequado ao uso 
pretendido pelo cliente.  

Adicionalmente, a análise crítica deve considerar qualquer requisito estatutário ou regulamentar 
relacionado ao serviço, e qualquer requisito novo ou modificado que diferir daqueles previamente 
determinados.  

As análises críticas devem ser realizadas antes que a organização se comprometa a fornecer produtos 
ou serviços a um cliente e a organização deve necessariamente resolver qualquer diferença entre o 
que foi originalmente pedido ou contratado e o que a organização determinou como devem ser os 
requisitos.  

Se o cliente não fornecer uma declaração documentada dos seus requisitos, a organização deve 
confirmar os requisitos do cliente com o cliente antes que o pedido ou contrato seja aceito.  

A organização deve reter informação documentada destas análises críticas dos requisitos. Quando os 
requisitos forem revisados como resultado da análise crítica, isto deve ser identificado na informação 
documentada.  

8.2.4. Mudanças nos requisitos para produtos e serviços 

Quando os requisitos dos serviços forem modificados, a organização deve garantir que qualquer 
documento relevante seja atualizado e que o pessoal relevante conheça os requisitos modificados. 

Exemplo para todo o item 8.2: 

A comunicação com clientes, o processo de determinação e análise crítica dos requisitos 
relacionados aos serviços, e mudanças nos requisitos para serviços estão definidas no Procedimento 
de Oferta de Serviços – Apêndice 12 

8.3. Projeto e desenvolvimento de produtos e serviços  

Para esse trabalho o item 8.3 não será considerado, pois todo guia já trata de um projeto de 
implantação e desenvolvimento do sistema de gestão da qualidade. Dessa forma esse item foi 
excluído do escopo, conforme Procedimento para Determinação do Contexto e Partes Interessadas 
- Apêndice 2. 

8.4. Controle de processos, produtos e serviços providos externamente 

8.4.1. Generalidades 
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A organização deve garantir que os processos ou serviços providos externamente atendam aos 
requisitos especificados pela organização. A organização deve empregar controles que a capacitem a 
verificar se os processos ou serviços providos externamente atendem aos requisitos. 

Estes controles devem ser colocados em prática quando a organização está procurando obter:  

- Serviços de provedores externos para a incorporação nos serviços da organização; 

- Serviços a serem providos diretamente ao cliente pelo provedor externo em nome da organização;  

- Processos terceirizados ou partes de processos de um provedor externo. 

A organização deve determinar e aplicar critérios que permitam que ela avalie e selecione 
provedores externos e que, subsequentemente, permitam que ela monitore o seu desempenho. Os 
critérios relacionados à reavaliação dos provedores externos também devem ser estabelecidos e 
implementados. Informação documentada precisa ser retida para evidenciar os resultados das 
avaliações, reavaliações e monitoramento do desempenho dos provedores externos.  

8.4.2. Tipo e extensão do controle 

A organização deve determinar o tipo e extensão dos controles que deseja aplicar aos provedores 
externos.  

Ao decidir sobre a natureza e extensão desses controles, a organização precisa levar em 
consideração o impacto potencial que os processos, produtos ou serviços providos externamente 
podem ter sobre a sua capacidade de fornecer produtos e serviços conformes aos seus clientes.  

A organização também deve considerar a eficácia dos controles que serão aplicados ao provedor 
externo. 

A organização deve estabelecer e realizar verificações para garantir que os processos, produtos e 
serviços providos externamente não afetem negativamente a sua capacidade em entregar 
consistentemente produtos e serviços conformes aos seus clientes.  

Se os processos tiverem sido terceirizados a um provedor externo, as mesmas considerações acima 
devem ser aplicadas ao determinar a extensão dos controles a serem implementados. 

8.4.3. Informação para provedores externos 

A cláusula 8.4.3 define as informações que a organização deve comunicar aos provedores externos 
de processos, produtos e serviços. 

Estas informações devem incluir requisitos aplicáveis aos seguintes itens: 

- Requisitos relacionados aos produtos ou serviços a serem providos ou os processos a serem 
realizados pelo provedor externo em nome da organização; 

- Requisitos relacionados à aprovação ou liberação do produto ou serviço, métodos, processos ou 
equipamentos; 

- Requisitos relacionados à competência do pessoal, incluindo qualquer qualificação necessária que 
eles devem possuir; 

- Qualquer ação que o provedor externo deve realizar para garantir que interage adequadamente 
com o sistema de gestão da qualidade da organização; 
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- Detalhes de como o desempenho do provedor externo será monitorado e controlado pela 
organização; 

- Detalhes de qualquer atividade de verificação que a organização (ou seus clientes) pretende realizar 
nas instalações do provedor externo. 

 

Exemplo para todo o item 8.4: 

Pela documentação de um método adequado para avaliação e seleção de fornecedores, o 
[Departamento de Engenharia Clínica] assegura que produtos entregues estão em conformidade com 
requisições de compra especificadas de acordo com o documento Orientações para Elaboração de 
Procedimento de Aquisição e Avaliação de Fornecedores – Apêndice 13. 

8.5. Produção e prestação de serviço 

8.5.1. Controle de produção e de provisão de serviço 

A cláusula 8.5.1 exige que as organizações controle a forma com a qual fornecem seus produtos e 
serviços. Estas condições controladas devem incluir, de acordo com a necessidade, garantias de que: 

- Informação documentada que defina as características do produto ou serviço esteja disponível; 

- Informação documentada que defina as atividades que precisam ser realizadas para produzir ou 
entregar o serviço esteja disponível, e que ela especifique os resultados que devem ser alcançados; 

- Monitoramento e medição sejam realizados nos pontos adequados no processo de produção para 
garantir que os próprios processos e suas saídas atendam aos critérios de aceitação da organização; 

- O ambiente de processo e a infraestrutura sejam adequados; 

- Recursos adequados de monitoramento e medição estejam disponíveis; 

- O pessoal seja competente e, quando necessário, adequadamente qualificado; 

- Para os processos nos quais os resultados não possam ser verificados por subsequente 
monitoramento ou medição, o próprio processo seja inicialmente validado e periodicamente 
reavaliado; 

- As atividades de liberação, entrega e pós-entrega de produto e serviço sejam implementadas. 

8.5.2. Identificação e rastreabilidade 

A organização deve adotar as providências necessárias para permitir que suas saídas de processo 
sejam identificadas quando necessário, a fim de ser capaz de demonstrar a conformidade com os 
requisitos. 

A organização deve ser capaz de identificar a situação das saídas de processo em relação a qualquer 
requisito de monitoramentos e medição que ela estabeleceu, em todos os estágios de produção ou 
provisão de serviço. 

Quando a rastreabilidade for um requisito, a organização deve, adicionalmente, garantir que suas 
saídas de processo sejam identificáveis de forma única. Deve ser retida informação documentada 
que permita que as saídas de processo sejam rastreadas ao longo de todo o sistema de gestão da 
qualidade. 
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A nota na cláusula reforça que as saídas de processo podem incluir, mas não se limitar a, produtos, 
serviços, componentes ou peças intermediárias. 

8.5.3. Propriedade pertencente a clientes ou provedores externos 

O Departamento de Engenharia Clínica deve tomar cuidado com propriedade pertencente ao 
hospital ou provedores externos, enquanto estiver sobre o controle do departamento. 

8.5.4. Preservação 

O Departamento de Engenharia Clínica deve preservar as saídas durante provisão de serviço na 
extensão necessária, para assegurar conformidade com os requisitos. 

8.5.5. Atividades pós-entrega 

A cláusula 8.5.5 exige que a organização determine a natureza e extensão das atividades de pós-
entrega que ela necessita realizar. 

Ao tomar essa decisão, a organização deve considerar os riscos associados com o produto ou serviço 
particular, a natureza do produto ou serviço, como o produto ou serviço será utilizado e qual é o ciclo 
de vida pretendido para o produto ou serviço. 

Adicionalmente, a necessidade de atividades pós-entrega também precisa levar em consideração os 
feedbacks dos clientes e qualquer requisito estatutário ou regulamentar. 

 

Exemplo para todo o item 8.5: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] defines atividades para o planejamento e execução do 
processo de realização do produto sob condições controladas, de forma assegurar a total capacidade 
do processo e para prevenir a ocorrência de não conformidades. Ao mesmo tempo, todos os 
recursos necessários para a execução destes processos são providos de acordo com o Procedimento 
para Produção e Prestação de Serviço – Apêndice 11. 

 

8.6. Liberação de produtos e serviços 

A cláusula 8.6 exige que a organização conduza verificações predeterminadas em pontos adequados 
no processo de produção/entrega a fim de verificar se os produtos e serviços atendem aos critérios 
de aceitação acordados. 

Devem ser retidas evidências de que o produto ou serviço atende aos critérios de aceitação. 

Os produtos ou serviços não devem ser normalmente liberados ao cliente até que verificações e 
testes planejado tenham sido satisfatoriamente realizados, a menos que alguém com autoridade 
relevante concorde com a sua liberação precoce. Quando aplicável, a permissão para liberação 
precoce também deve ser obtida do cliente. 

Deve ser retida informação documentada que permita a identificação da pessoa que autorizou a 
liberação precoce. 

Exemplo: 



 [nome da organização]  

 

Manual da Qualidade ver. [versão] de [data] Pg. 82 de 176 
©2016 Este modelo pode ser usado por clientes da Advisera Expert Solutions Ltd. www.advisera.com de acordo com o Termo de Licença. 

A organização implementou disposições planejadas, em etapas apropriadas, para verificar que os 
requisitos de produto e de serviço são atendidos, de acordo com o Procedimento para Produção e 
Prestação de Serviço – Apêndice 11. 

8.7. Controle de saídas não conformes 

A organização deve identificar qualquer saída de processo, produto ou serviço que não esteja 
conforme seus requisitos pretendidos. 

Controles precisam ser estabelecidos e implementados para garantir que essas saídas de processo, 
produtos ou serviços não conformes não sejam entregues ao cliente ou utilizados inadvertidamente. 

Quando saídas de processo, produtos ou serviços não conformes forem identificadas, a organização 
deve adotar ações para a correção da falha. Estas ações corretivas devem ser proporcionais, 
refletindo tanto a natureza da não conformidade quanto a sua capacidade de impactar no produto 
ou serviço da organização. 

Este requisito também se aplica a produtos ou serviços não conformes que forem identificados após 
a entrega ao cliente. 

A organização deve tratar as saídas de processo, produtos ou serviços não conformes de acordo com 
uma ou mais das seguintes formas: 

- Corrigindo a falha; 

- Segregando ou contendo a saída de processo, produto ou serviço; 

- Garantindo o retorno da saída de processo, produto ou serviço; 

- Suspendendo a provisão de produtos e serviços; 

- Obtendo a autorização para a utilização da saída de processo, produto ou serviço na forma “tal 
qual”; 

- Obtendo autorização para liberar o produto ou serviço; 

- Obtendo autorização para reprovar o produto ou serviço; 

- Obtendo autorização para aceitação sob uma concessão. 

Se a organização decidir corrigir a saída de processo, produto ou serviço não conforme, então ela 
deve verificar que a ação corretiva que adotou tenha restaurado a conformidade com o requisito da 
saída de processo, produto ou serviço. 

A organização deve reter informação documentada das ações adotadas quando saídas de processo, 
produtos ou serviços não conforme forem identificados. 

Isto precisa incluir detalhes de qualquer concessão obtida e detalhes da pessoa ou autoridade que 
tomou a decisão relacionada à manipulação da não conformidade. 

Exemplo: 

A organização assegura que saídas que não estejam conformes com seus requisitos sejam 
identificadas e controladas para prevenir seu uso ou entrega não intencional, de acordo como o 
Procedimento para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 
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9. Avaliação do desempenho 

9.1. Monitoramento, medição, análise e avaliação 

9.1.1. Geral 

A cláusula 9.1.1 exige que a organização inicialmente determine o que necessita monitorar e medir. 
Uma vez feito isso, ela deve decidir como realizar essas atividades a fim de garantir que os resultados 
obtidos sejam válidos. O requisito para métodos que garantam resultados válidos também se 
estende às atividades de avaliação e análise da organização. Além disso, a organização deve 
determinar quando o monitoramento e medição devem ser realizados e em quais estados os 
resultados do monitoramento e medição devem ser analisados e avaliados. 

As organizações também devem garantir que o monitoramento e medição sejam feitos de acordo 
com os requisitos que a própria organização estabeleceu. Elas devem garantir que onde há 
monitoramento e medição, informação documentada seja mantida como evidência dos resultados. 

Finalmente, há um requisito para as organizações avaliarem o desempenho e eficácia da qualidade 
dos seus sistemas de gestão da qualidade. 

Exemplo: 

A [Alta direção] e os proprietários de processo no [Departamento de Engenharia Clínica] definem o 
que será monitorado e medido, assim como os métodos e periodicidade para o monitoramento e 
medição. Os resultados de monitoramento e medição serão avaliados em níveis e funções 
apropriados na organização e a gestão de alto nível avaliará o desempenho do SGQ durante a análise 
crítica da direção. 

9.1.2. Satisfação do cliente 

A cláusula 9.1.2 exige que a organização adote providências necessárias para monitorar o grau para o 
qual os clientes acreditam que seus requisitos para produtos e serviços foram atendidos. 

Adicionalmente, há também um requisito para a organização obter dados relacionados às 
percepções dos clientes da própria organização, bem como dos produtos e serviços que ela fornece. 

A organização deve identificar como essa informação é protegida e o modo como ela é utilizada. 

 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] monitora as percepções do cliente com relação ao grau com 
que suas necessidade e expectativas estão sendo atendidas de acordo com o documento 
Orientações para Elaboração de Procedimento para Medição da Satisfação do Cliente – Apêndice 
16. 

9.1.3. Análise e avaliação 

A cláusula 9.1.3 exige que a organização analise e avalie as informações e dados adequados que ela 
obteve interna ou externamente, para uma variedade de propósitos predefinidos. 

Isso inclui: demonstrar que os produtos e serviços da organização atendem aos requisitos; avaliar e 
aumentar a satisfação do cliente; garantir a conformidade e eficácia do sistema de gestão da 
qualidade; e, demonstrar que a implementação do planejamento foi bem-sucedida.  
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Adicionalmente, a organização deve avaliar o desempenho dos processos e provedores externos, e 
determinar a necessidade ou oportunidade de melhoria no sistema de gestão da qualidade. 

 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] analisa e avalia dados e informações apropriadas levantadas 
a partir do monitoramento e medição. 

Os resultados da análise são usados para avaliar: 

 Conformidade de serviços; 

 O grau de satisfação do cliente; 

 O desempenho e eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade; 

 Se o planejamento tem sido implementado de forma eficiente; 

 A eficácia das ações tomadas para tratar riscos e oportunidades; 

 O desempenho de provedores externos; 

 A necessidade de melhorias para o Sistema de Gestão da Qualidade. 

9.2. Auditoria Interna 

A cláusula 9.2.1 confirma o requisito para a organização conduzir auditorias internas em intervalos 
planejados a fim de determinar se o sistema de gestão da qualidade atende aos requisitos da 
organização e da ABNT NBR ISO 9001:2015. 

As auditorias internas também devem identificar se o sistema de gestão da qualidade está 
eficazmente implantado e mantido. 

A cláusula 9.2.2 estabelece uma série de requisitos relacionados à estrutura dos programas de 
auditoria, o que as auditorias devem cobrir, quem deve conduzir as auditorias e como devem ser os 
relatórios das auditorias. 

Durante o projeto do programa de auditoria, as organizações devem considerar seus objetivos da 
qualidade, a importância dos respectivos processos, a retroalimentação dos clientes, mudanças 
dentro da organização, riscos e oportunidades e os resultados das auditorias anteriores. 

Todas as auditorias precisam ter um escopo definido e seus próprios critérios de auditoria. 

As auditorias e os auditores devem ser imparciais e objetivos. 

Por fim, as constatações das auditorias devem ser retroalimentadas ao gerente relevante com as 
correções ou ações corretivas exigidas e prazo de execução. 

Deve ser mantida informação documentada para fornecer evidência de que o programa de auditoria 
foi implementado. Também deve haver informações documentadas para fornecer evidência dos 
resultados das auditorias. 

 

Exemplo: 
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O [Departamento de Engenharia Clínica] conduz auditorias internas a intervalos planejados para 
demonstrar conformidade e eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade de acordo com o 
Procedimento para Auditoria Interna - Apêndice 17. 

 

9.3. Análise Crítica da Direção 

9.3.1. Generalidades 

A cláusula 9.3.1 exige que as análises críticas do sistema de gestão da qualidade sejam realizadas 
pela direção em intervalos planejados, a fim de garantir a contínua adequação e eficácia do sistema 
de gestão da qualidade. 

 

9.3.2. Entradas de análise crítica pela direção 

A cláusula 9.3.2 detalha os itens mínimos que a direção deve considerar durante uma análise crítica 
pela direção. 

O requisito inicial é revistar a situação de qualquer ação identificada nas análises críticas anteriores. 
O seguinte requisito considera o contexto da organização, incluindo as questões internas e externas 
que sejam relevantes ao SGQ e seu direcionamento estratégico. 

O terceiro requisito considera o desempenho da qualidade. Aqui, referências específicas são feitas 
para a necessidade, tendências, e indicadores relacionados às não conformidades e ações corretivas, 
resultados de monitoramento e medição, resultados de auditoria e satisfação do cliente, 
desempenho do processo e conformidade os produtos e serviços. Também há um requisito para 
considerar as questões dos provedores externos e outras partes interessadas, bem como a 
adequação dos recursos. 

Finalmente, as análises críticas pela direção devem considerar oportunidades de melhoria e a 
situação dos riscos e oportunidades. 

 

9.3.3. Saídas de análise crítica pela direção 

A cláusula 9.3.3 estabelece requisitos específicos relacionados às saídas das análises críticas pela 
direção. Isso deve incluir decisões sobre a necessidade de mudança de qualquer aspecto do sistema 
de gestão da qualidade incluindo, mas não se limitando a, o nível de recursos fornecidos para apoiar 
a operação do SGQ, bem como qualquer decisão relacionada às oportunidades de melhoria contínua. 

A organização deve reter informação documentada para fornecer evidência dos resultados das 
análises críticas pela direção. 

 

Exemplo para todo o item 9.3: 

A [Alta direção] da [Departamento de Engenharia Clínica] conduz análises críticas regulares do SGQ, 
ao menos uma vez ao ano, de acordo com o Procedimento para Análise Crítica da Direção – 
Apêndice 18. 
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10.  Melhoria 

10.1. Geral 

A cláusula 10.1 estabelece o requisito para as organizações buscarem e realizarem oportunidades de 
melhoria que capacitarão as organizações a atenderem aos requisitos dos clientes e aumentarem a 
satisfação dos clientes. 

Na busca pela melhoria, as organizações devem analisar criticamente seus processos, buscar a 
melhoria dos seus produtos e serviços e dos resultados do seu sistema de gestão da qualidade. 

A nota associada nos lembra de que a melhoria nem sempre vem numa base contínua. Algumas 
vezes ela ocorre como resultado de uma ação corretiva, algumas vezes através de uma inovação e 
algumas vezes como resultado de uma reorganização. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] determina e seleciona oportunidades para melhoria e 
implementa quaisquer ações necessárias para atender os requisitos do cliente e aumentar a 
satisfação do cliente. 

Estas incluem: 

 Melhoria de produtos e serviços para atender requisitos, assim como para tratar futuras 

necessidades e expectativas; 

 Correção, prevenção ou redução de efeitos não desejados; 

 Melhoria do desempenho e da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade. 

10.2. Não conformidades e ações corretivas 

A cláusula 10.2.1 define como a organização deve agir quando uma não conformidade é identificada. 
Em tais circunstâncias, a organização deve adotar as ações necessárias para controlar e corrigir a não 
conformidade, e a lidar com qualquer consequência resultante. 

Assim que isso tiver sido realizado, a organização pode então considerar se qualquer ação adicional é 
necessária para prevenir que a não conformidade ocorra novamente. Isto exige que a organização 
determine o que causou as não conformidade e, então, considerar o potencial para problemas 
similares no futuro. 

Na sequência, a organização deve implementar qualquer ação identificada como necessária, analisar 
criticamente sua eficácia e fazer as mudanças no sistema de gestão da qualidade, se necessário. Esta 
cláusula também estabelece que as ações que as organizações adotam para as não conformidades 
devem ser adequadas aos efeitos dessas não conformidades. 

A nota associada reconhece que pode haver casos em que é impossível eliminar as causas-raiz das 
não conformidades. Assim, em alguns casos, o melhor que pode ser feito é reduzir a probabilidade 
de uma ocorrência similar no futuro a um nível aceitável. 

A cláusula 10.2.2 exige que a organização mantenha informação documentada detalhando a 
natureza de qualquer não conformidade identificada e a ação que a organização decidiu para 
considerá-la. Esta informação documentada deve também registrar os resultados da ação corretiva.  

Exemplo: 
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O [Departamento de Engenharia Clínica] trata não conformidades de forma a controlá-las e corrigi-
las e lidar com as consequências, de acordo com o Procedimento para Gestão de Não 
Conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 

O [Departamento de Engenharia Clínica] estabeleceu um sistema de ação corretiva para investigar e 
documentar a causa raiz e ações para corrigir não conformidades reportadas por fornecedores, 
internamente e por clientes. Ações corretivas são designadas para um responsável individual e 
rastreadas por número e data de término de acordo como o Procedimento para gestão de Não 
Conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15.  

10.3. Melhoria contínua 

A cláusula 10.3 exige que a organização trabalhe continuamente para melhorar seu sistema de 
gestão da qualidade em termos de adequação, suficiência e eficácia. 

Como parte do processo de melhoria contínua, a organização deve especificamente utilizar saídas da 
análise e avaliação (cláusula 9.1.3) e da análise crítica pela direção (cláusula 9.3) para determinar 
áreas de desempenho abaixo do padrão e identificar qualquer oportunidade de melhoria. 

Ferramentas e metodologias devem ser empregadas pela organização, de acordo com a necessidade, 
para investigar a causa do desempenho abaixo do padrão e apoiar a melhoria contínua. 

Exemplo: 

O [Departamento de Engenharia Clínica] melhora continuamente a adequação, pertinência e eficácia 
do Sistema de Gestão da Qualidade. 

A organização considera os resultados de análise e avaliação, e as saídas da análise crítica da direção, 
para determinar se existem necessidades ou oportunidades a serem tratadas como parte da 
melhoria contínua. 

11. Apêndices 

Nº DO 
APÊNDICE 
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5 Política da Qualidade 

6 Objetivos da Qualidade  

7 Orientações para Elaboração de Procedimento para Tratar Riscos e Oportunidades 

8 Procedimento de competência, Treinamento e Conscientização 

9 Procedimento para Controle de Documentos de Registros 

11 Procedimento para Produção e Prestação de Serviço 

13 
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14 
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15 Procedimento para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas 

16 Orientações para Elaboração de Procedimento para Medição da Satisfação do Cliente 

17 Procedimento para Auditoria Interna 

18 Procedimento para Análise Crítica da Direção 

19 Catálogo de Serviços da Engenharia Clínica 
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APÊNDICE 2 – PROCEDIMENTO PARA DETERMINAÇÃO DO 

CONTEXTO DA ORGANIZAÇÃO E PARTES INTERESSADAS 
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Histórico de mudança 

Data Versão Criada por Descrição da mudança 

 0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 
9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários 

O propósito deste documento é definir o processo de identificação e determinação do contexto 
interno e externo do Departamento de Engenharia Clínica, assim como as necessidades e 
expectativas de partes interessadas relacionadas ao Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ). 

Este documento é aplicado a todo o Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ). 

Usuários deste documento são membro da alta administração do [Departamento de Engenharia 
Clínica]. 

 

2. Documentos de referência 

 Norma ISO 9001:2015, cláusulas 4.1; 4.2 

 Manual da Qualidade – Apêndice 1 

 

3. Contexto da organização 

3.1. Contexto interno 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por identificar e considerar assuntos 
internos que podem afetar sua habilidade de atingir os resultados esperados do Sistema de Gestão 
da Qualidade.  Assuntos internos são parte do contexto interno, e eles afetam a habilidade do 
departamento de atingir os resultados esperados do Sistema de Gestão da Qualidade. 

O contexto interno da organização é o ambiente interno no qual o [Departamento de Engenharia 
Clínica] empreende para atingir seus objetivos estratégicos, incluindo os objetivos da qualidade, e 
gerencia riscos e oportunidades internas.  

O contexto interno inclui, mas não se limita a: 

 Serviços;  

 Estrutura organizacional, papéis e responsabilidades; 

 Liderança; 

 Cultura organizacional; 

 Capacidades, entendidas em termos de recursos e conhecimento (ex.: capital, tempo, 

pessoas, processos, sistemas e tecnologias); 

 Sistemas de informação, fluxos de informação e processos de tomada de decisão (formais e 

informais). 

 

3.2. Contexto externo 

O contexto externo da organização inclui instituições ou influências externas que podem afetar o 
Sistema de Gestão da Qualidade no [Departamento de Engenharia Clínica] e sua habilidade para 
atingir os objetivos de negócio e da qualidade pretendidos.  

O contexto externo consiste de dois componentes: 



 [nome da organização]  

 

Procedimento para Determinação do Contexto da 
Organização e Partes Interessadas 

Ver. [versão] de [data] Pg. 91 de 176 

©2016 Este modelo pode ser usado por clientes da Advisera Expert Solutions Ltd. www.advisera.com de acordo com o Termo de Licença. 

 Ambiente imediato (específico) – tem uma influência direta e imediata em decisões e 

atividades do [Departamento de Engenharia Clínica]. Ele inclui, mas não está limitado a: 

clientes, fornecedores e necessidades e expectativas de partes interessadas. 

 Ambiente geral – inclui condições econômicas, políticas, legais, sociais e globais que possam 

influenciar o [Departamento de Engenharia Clínica]. 

3.3. Identificação de partes interessadas 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por identificar todas as pessoas ou 
organizações que podem afetar ou podem ser afetadas pelo [Departamento de Engenharia Clínica] 
com relação a qualidade do serviço, assim como suas necessidades e expectativas, identificando 
necessidades e expectativas das partes interessadas e requisitos estatutários e regulatórios 
aplicáveis. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] definirá quem será responsável pela conformidade 
com cada requisito individual, e quais partes interessadas a serem notificadas quando mudanças 
ocorrerem.  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve listar todos os requisitos, partes interessadas, 
obrigações contratuais, e pessoas responsáveis na Lista de Partes Interessadas. A Lista de Partes 
Interessadas deve conter campos como: parte interessada; necessidades e expectativas das partes 
interessadas; documento estipulando o requisito / obrigação de conformidade; serviço, processo 
ou atividade relacionada; pessoa responsável; e prazo para estar em conformidade com o 
requisito. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve, ao menos duas vezes ao ano (exemplo), 
conduzir uma avaliação da conformidade com requisitos legais e outros e registrar os resultados no 
Registro de Avaliação de Conformidade. O Registro de Avaliação de Conformidade deve ter campos 
como: requisito da parte interessada; indicação de conformidade (sim ou não); descrição da não 
conformidade; e o relato da ação corretiva iniciada. Se existirem requisitos legais ou outros com os 
quais o [Departamento de Engenharia Clínica] não esteja em conformidade, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] notificará a [alta administração], que tomará decisões 
adicionais. 

O prazo para sanar a situação não conforme é de noventa dias (exemplo) a partir do dia em que a 
não conformidade é registrada. 

Se a resolução da não conformidade com requisitos legais ou outros superar a autoridade do [Chefe 
do Departamento de Engenharia Clínica], e/ou pedidos de uma parte externa envolvida, uma decisão 
será tomada pela [alta administração]. 

Cada empregado no [Departamento de Engenharia Clínica] deve notificar o [Chefe do Departamento 
de Engenharia Clínica] se ele se deparar com qualquer novo requisito legal, regulatório, contratual ou 
outro que possa ser relevante ao Sistema de Gestão da Qualidade. 

 

3.4. Consideração do contexto da organização 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] determina quais fatores do contexto o 
[Departamento de Engenharia Clínica] pode influenciar, e para quais fatores ela deve se adaptar de 
forma a atingir seus objetivos.  Para determinar atuais e futuras oportunidades e ricos emergindo do 
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contexto da organização, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] pode usar uma Análise 
FOFA (Forças, Oportunidades, Fraquezas, Ameaças). 

Nota: a Análise FOFA é uma recomendação, no entanto a organização pode usar outros métodos, ex.: 
análise PEST, “Modelo das Cinco Forças” de Porter, etc. 

O contexto da organização deve ser levado em consideração durante a definição do Escopo do 
Sistema de Gestão da Qualidade - Apêndice 3. 

 

4. Gestão dos registros mantidos com base neste documento 

Nome do registro Código 
Armazenagem 

Responsabilidade Tempo de 
retenção 

Localização  

Lista de Partes Interessadas  2 anos 
[escritório do 
[título do cargo]  

[título do cargo] 

Registro de Avaliação de Conformidade  2 anos 
[escritório do 
[título do cargo]  

[título do cargo] 

Escopo do Sistema de Gestão da 
Qualidade 

 2 anos 
[escritório do 
[título do cargo] 

[título do cargo] 
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APÊNDICE 3 – ESCOPO DO SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 

 

 

 

 

 

[logo da organização] 

[nome da organização] 

 

 

 ESCOPO DO SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 

 

Código:  

Versão:  

Data da versão:  

Criado por:  

Aprovado por:  

Assinatura:  

 

 

Lista de distribuição 

Num. 
da 
cópia 

Distribuído para Data Assinatura 
Devolvido 

Data Assinatura 
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Histórico de mudanças 

Data Versão Criado por Descrição da mudança 

 0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 
9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários  

O propósito deste documento é definir claramente os limites do Sistema de Gestão da Qualidade 
(SGQ) no [Departamento de Engenharia Clínica]. 

Este documento é aplicado a toda documentação e atividades dentro do SGQ. 

Os usuários deste documento são membros da gestão e funcionários do [Departamento de 
Engenharia Clínica]. 

 

2. Documentos de referência 

 Norma ISO 9001:2015, cláusula 4.3 

 Procedimento para Determinação do Contexto da Organização e Partes Interessadas – 

Apêndice 2 

 Lista de Requisitos de Partes Interessadas, Legais e Outros – inserida no Apêndice 2 

 

3. Definição do escopo do SGQ 

O escopo sistema de gestão da qualidade define os limites físicos e organizacionais aos quais o SGQ 
se aplica.  A organização considera o contexto da organização, necessidades e expectativas de partes 
interessadas e a extensão do controle e influência que pode exercer sobre atividades e serviços. O 
escopo é uma declaração factual e representativa das operações da organização incluídas dentro dos 
limites do SGQ e está disponível às partes interessadas. Levando em conta a habilidade ou 
responsabilidade da organização em assegurar a conformidade de seus serviços e aumento da 
satisfação do cliente, o escopo do SGQ é definido como especificado nos seguintes itens: 

3.1. Processos 

Processo P1. REALIZAR ATUALIZAÇÃO E ANÁLISE DE INVENTÁRIO – Anexo A / Apêndice 11 (item 3) 

Processo P2. PLANEJAR AQUISIÇÃO DE EMH – Anexo G e Apêndice 11 (item 4) 

Processo P3. REALIZAR ATIVAÇÃO DE EMH – Anexo M e Apêndice 11 (item 5) 

Processo P4. REALIZAR TREINAMENTO – Anexo O e Apêndice 11 (item 6) 

Processo P5. REALIZAR MANUTENÇÃO CORRETIVA – Anexo T e Apêndice 11 (item 7) 

Processo P6. DESENVOLVER CRONOGRAMA DE MANUTENÇÃO PROGRAMADA – Anexo W e Apêndice 
11 (item 8) 

Processo P7. REALIZAR MANUTENÇÃO PROGRAMADA DE EMH – Anexo Y e Apêndice 11 (item 9) 

Processo P8. REALIZAR DESATIVAÇÃO DE EMH – Anexo AA e Apêndice 11 (item 10) 

 

3.2. Serviços 
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Todos os serviços previstos no Catálogo de Serviços da Engenharia Clínica – Apêndice 19. 

3.3. Unidades e funções organizacionais 

O exemplo de Sistema de Gestão da Qualidade desse trabalho se restringe a Departamentos de 
Engenharia Clínica de Hospitais, sem subdivisões, contando com os seguintes cargos: Engenheiros 
Clínicos (incluindo o Chefe do Departamento), Coordenadores Técnicos, Técnicos em Eletrônica e 
Assistentes Administrativos. 

3.4. Localizações 

Exemplo:  

Os serviços serão realizados nas dependências do Hospital, dentro da oficina de manutenção de EMH 
no Departamento de Engenharia Clínica e nas unidades onde estão alocados os EMHs. Para efeito de 
definição dos locais de realização dos serviços, também fazem parte outros prédios anexos ao 
Hospital. 

3.5. Exclusões do escopo 

Processo “EXECUTAR TRATATIVA PARA EVASÃO DE EMH”. No exemplo desse trabalho esse processo 
é citado no Processo P1. REALIZAR ATUALIZAÇÃO E ANÁLISE DE INVENTÁRIO – Anexo A / Apêndice 11 
(item 3); 

Processo “REALOCAR EQUIPAMENTOS”. No exemplo desse trabalho esse processo é citado no 
Processo P1. REALIZAR ATUALIZAÇÃO E ANÁLISE DE INVENTÁRIO – Anexo A / Apêndice 11 (item 3); 

Processo “REALIZAR CONTRATAÇÃO DE SERVIÇO”. No exemplo desse trabalho esse processo é citado 
no Processo P5. REALIZAR MANUTENÇÃO CORRETIVA – Anexo T e Apêndice 11 (item 7); 

Processo “ADQUIRIR PEÇAS, INSUMOS E ACESSÓRIOS”. No exemplo desse trabalho esse processo é 
citado no Processo P5. REALIZAR MANUTENÇÃO CORRETIVA – Anexo T e Apêndice 11 (item 7); 

3.6. Exclusões de requisitos da ISO 9001:2015 

As seguintes cláusulas e requisitos da ISO 9001:2015 não são aplicáveis ao negócio da [nome da 
organização]: 

 [8.3 Projeto e desenvolvimento de produtos e serviços] – [para esse trabalho o 

Departamento de Engenharia Clínica não realiza o processo de projeto e desenvolvimento] 

[título do cargo] 
[nome] 
 
 
_________________________ 
[assinatura] 
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APÊNDICE 4 – PLANO DA QUALIDADE 

Apêndice 4 – Plano da Qualidade 

Nome do 
processo: 

P1. REALIZAR ATUALIZAÇÃO E ANÁLISE DE INVENTÁRIO Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

PLANILHA COM REGISTRO DOS 
EQUIPAMENTOS - INVENTÁRIO 

PLANILHA COM REGISTRO DOS 
EQUIPAMENTOS – INVENTÁRIO 
ATUALIZADO E ANALISADO 

RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO [Manual_ToBe_P1_Realizar 
Atualização e Análise de Inventário] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

ATUALIZAR 
inventário de 
equipamentos 
médico-
hospitalares 

Quantidade de setores 
com inventário atualizado 
/ quantidade total de 
setores 

Manual_ToB
e_P1_Realiz
ar 
Atualização 
e Análise de 
Inventário 
 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez ao ano, 30 
dias após o início 
da atividade 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
setores com 
inventário 
analisado / 
quantidade total 
de setores. 
As informações 
levantadas são 
auditadas por 
amostragem 
 

[Nome e ID 
do registro 
onde os 
valores 
medidos 
foram 
inseridos] 

A atualização do 
inventário é 
realizada 1 vez ao 
ano. O tempo para 
conclusão é de 30 
dias. 

REALIZAR análise 
de vida útil dos 
equipamentos 

Quantidade de 
equipamentos analisados / 
quantidade total de 
equipamentos a serem 
analisados 

Manual_ToB
e_P1_Realiz
ar 
Atualização 
e Análise de 
Inventário 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez ao ano, 30 
dias após o início 
da atividade 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos 

[Nome e ID 
do registro 
onde os 
valores 
medidos 
foram 

A análise de vida 
útil é realizada 1 
vez ao ano. O 
tempo para 
conclusão é de 30 
dias. 
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 analisados / 
quantidade total 
de equipamentos a 
serem analisados. 
As informações 
levantadas são 
auditadas por 
amostragem 

inseridos] 

ELABORAR 
planejamento de 
substituição de 
EMH 

Quantidade de 
equipamentos avaliados / 
quantidade total de 
equipamentos a serem 
avaliados 

Manual_ToB
e_P1_Realiz
ar 
Atualização 
e Análise de 
Inventário  

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez ao ano, 30 
dias após o início 
da atividade 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos 
avaliados / 
quantidade total 
de equipamentos a 
serem avaliados. 
As informações 
levantadas são 
auditadas por 
amostragem 

[Nome e ID 
do registro 
onde os 
valores 
medidos 
foram 
inseridos] 

O planejamento de 
substituição de 
EMH é realizado 1 
vez ao ano. O 
tempo para 
conclusão é de 30 
dias. 

ENVIAR 
inventário 
atualizado e 
analisado para os 
setores 
assistenciais 

Quantidade de setores que 
receberam o inventário 
atualizado e analisado / 
quantidade total de 
setores 

Manual_ToB
e_P1_Realiz
ar 
Atualização 
e Análise de 
Inventário 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

3 vezes ao ano, 
mensalmente, 
durante os 90 
dias de execução 
da atividade 
 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
setores com 
inventário 
atualizado e 
analisado / 
quantidade total 
de setores. 
As informações 
levantadas são 
auditadas por 

[Nome e ID 
do registro 
onde os 
valores 
medidos 
foram 
inseridos] 

A atualização e 
análise do 
inventário é 
realizada 1 vez ao 
ano. O tempo para 
conclusão é de 90 
dias. 
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amostragem. 

  
Nome do 
processo: 

P2. PLANEJAR AQUISIÇÃO DE EMH Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE EMH EQUIPAMENTO ADQUIRIDO; 
SOLICITAÇÃO ARQUIVADA; 
SERVIÇO CONTRATADO 
(LOCAÇÃO/COMODATO); 
EQUIPAMENTO REALOCADO. 

RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO [Manual_ToBe_P2_Planejar 
Aquisição de EMH] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

CONSOLIDAR 
demandas 
externas e 
internas em um 
Plano de 
Aquisição 

Quantidade de formulários 
recebidos e analisados. 
Quantidade de 
equipamentos no Plano de 
Substituição 

Manual_ToB
e_P2_Planej
ar Aquisição 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez ao ano Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– Verificação da 
consolidação das 
demandas 
externas e internas 
em um Plano de 
Aquisição (Plano 
de Substituição + 
Demandas dos 
Formulários de 
Solicitação de 
EMH) 
As informações 
levantadas são 
auditadas por 
amostragem. 

[Nome e ID 
do registro 
do Plano de 
Aquisição 
priorizado] 

 

REALIZAR 
especificação do 
equipamento 

Quantidade de 
equipamentos 
especificados / quantidade 
de equipamentos do Plano 

Manual_ToB
e_P2_Planej
ar Aquisição 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 

[Nome e ID 
do registro 
de 
Especificaçã
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de Aquisição quantidade de 
equipamentos 
especificados de 
acordo com o 
cronograma. 

o de 
Equipament
os 

REALIZAR 
aquisição de 
equipamentos 

Quantidade de 
equipamentos a serem 
adquiridos / quantidade de 
equipamentos Adquiridos 

Manual_ToB
e_P2_Planej
ar Aquisição 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

2 vezes ao ano, ao 
fim de cada 
semestre 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos 
adquiridos de 
acordo com o 
cronograma. 

[Nome e ID 
do registro 
de 
Equipament
os 
Adquiridos 

 

 
 
Nome do 
processo: 

P3. REALIZAR ATIVAÇÃO DE EMH Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

RECURSO DISPONÍVEL PARA AQUISIÇÃO EQUIPAMENTO ATIVADO RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA E EXTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO [Manual_ToBe_P3_Realizar 
Ativação de EMH] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

REALIZAR 
recebimento de 
EMH 

Quantidade de 
equipamentos 
encaixotados / quantidade 
de equipamentos com 
recebimento finalizado 

Manual_ToB
e_P3_Realiz
ar Ativação 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

A cada evento de 
compra de 
equipamento 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos 
recebidos de 
acordo com a 

[Nome e ID 
do registro 
da Ordem 
de Serviço 
de 
Recebiment
o] 
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informação do 
Patrimônio 

REALIZAR testes 
de aceitação de 
EMH 

Quantidade de 
equipamentos com testes 
de aceitação realizados / 
quantidade de 
equipamentos recebidos 

Manual_ToB
e_P3_Realiz
ar Ativação 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

A cada evento de 
recebimento de 
equipamento 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos com 
testes de aceitação 
realizados de 
acordo com a 
informação de 
equipamentos 
recebidos 

[Nome e ID 
do registro 
da Ordem 
de Serviço 
de Teste de 
Aceitação] 

 

REALIZAR 
instalação de 
EMH 

Quantidade de 
equipamentos instalados / 
quantidade de 
equipamentos com testes 
de aceitação realizados 

Manual_ToB
e_P3_Realiz
ar Ativação 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

A cada evento de 
teste de aceitação 
de equipamento 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
equipamentos 
instalados de 
acordo com a 
informação de 
equipamentos com 
testes de aceitação 
realizados 

[Nome e ID 
do registro 
da Ordem 
de Serviço 
de 
Instalação] 

 

REALIZAR 
treinamento de 
EMH 

Quantidade de setores 
com profissionais 
treinados / quantidade de 
equipamentos instalados 

Manual_ToB
e_P3_Realiz
ar Ativação 
de EMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

A cada evento de 
instalação de 
equipamento 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
setores com 
profissionais 
treinados de 
acordo com a 
informação de 

[Nome e ID 
do registro 
da Ordem 
de Serviço 
de 
Treinament
o] 
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equipamentos 
instalados. 

 
Nome do 
processo: 

P4. REALIZAR TREINAMENTO Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

NECESSIDADE DE TREINAMENTO TREINAMENTO REALIZADO RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA E EXTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO [Manual_ToBe_P4_Realizar 
Treinamento] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

ELABORAR 
projeto de curso 

Quantidade de 
treinamentos inseridos no 
projeto de curso / 
quantidade limite de 
treinamentos no ano 

Manual_ToB
e_P4_Realiz
ar 
Treinamento 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez ao ano, logo 
após o fim da 
atividade 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
treinamentos 
inseridos no 
projeto de curso 

[Nome e ID 
do registro 
do Projeto 
de Curso] 

 

REALIZAR 
treinamentos 

Quantidade de 
treinamentos realizados / 
quantidade de 
treinamentos 
programados 

Manual_ToB
e_P4_Realiz
ar 
Treinamento 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês, 
conforme 
cronograma de 
treinamentos 

Monitoramento e 
medição realizados 
por equipe interna 
– contagem da 
quantidade de 
treinamentos 
realizados 

[Nome e ID 
do registro 
da Ata do 
Treinament
o] 

 

 
Nome do 
processo: 

P5. REALIZAR MANUTENÇÃO CORRETIVA Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

NECESSIDADE DE REPARO EM 
EQUIPAMENTO 

- MANUTENÇÃO CORRETIVA REALIZADA 
- EQUIPAMENTO DESATIVADO 

RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
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- MANUTENÇÃO CORRETIVA NÃO 
REALIZADA 

RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO 
[Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

AVALIAR 
requisição de 
serviço e 
realização do 
primeiro 
atendimento 

Quantidade de requisições 
de serviço avaliadas / 
quantidade de requisições 
de serviço pendentes 

Manual_ToB
e_P5_Realiz
arManutenc
aoCorretivaE
MH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por semana Monitoramento e 
medição contínuo, 
realizados por 
equipe interna – 
medição do 
número de OSs 
pendentes 
avaliadas 

[Nome e ID 
do registro 
contendo 
ordem de 
serviço de 
manutenção 
corretiva] 

 

REALIZAR 
manutenção 
corretiva 

Quantidade de ordens de 
serviço de manutenção 
corretiva executadas / 
quantidade de ordens de 
serviço de manutenção 
corretiva abertas 

Manual_ToB
e_P5_Realiz
arManutenc
aoCorretivaE
MH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição contínuo, 
realizados por 
equipe interna – 
verificar ordens de 
serviços pendentes 

[Nome e ID 
do registro 
contendo 
ordem de 
serviço] 

 

AVALIAR 
pendências de 
ordens de 
serviço 

Quantidade de ordens de 
serviços pendentes a mais 
de 30 dias / quantidade de 
ordens de serviço 
pendentes 

Manual_ToB
e_P5_Realiz
arManutenc
aoCorretivaE
MH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição contínuo, 
realizados por 
equipe interna – 
medição do 
número de OSs 
pendentes a mais 
de 30 dias 
 

[Nome e ID 
do registro 
contendo o 
laudo de 
desativação] 
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processo: CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

1. INVENTÁRIO DE EMH 
2. NOVO EMH ATIVADO 

 RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA E EXTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO 
[Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

AGENDAR 
manutenção 
programada 

Quantidade de 
equipamentos inseridos no 
cronograma de 
manutenção programada / 
quantidade de 
equipamentos que 
atendem aos critérios para 
inserção no cronograma 
de manutenção 
programada 

Manual_ToB
e_P6_Desen
volverCrono
gramaManut
encaoProgra
mada 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por ano Monitoramento e 
medição, 
realizados por 
equipe interna – 
medição da 
quantidade de 
equipamentos 
inseridos no 
cronograma de 
manutenção 
programada 

[Nome e ID 
do registro 
contendo o 
cronograma 
de 
manutenção 
programada
] 

 

GERIR 
cronograma de 
manutenção 
programada 

Quantidade de 
equipamentos incluídos, 
excluídos e atualizados / 
quantidade de 
equipamentos que 
atendem aos critérios para 
inclusão, exclusão e 
atualização do cronograma 
de manutenção 
programada 

Manual_ToB
e_P6_Desen
volverCrono
gramaManut
encaoProgra
mada 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição, 
realizados por 
equipe interna – 
medição da 
quantidade de 
equipamentos 
inseridos, 
excluídos e 
atualizados no 
cronograma de 
manutenção 
programada 

[Nome e ID 
do registro 
contendo o 
cronograma 
de 
manutenção 
programada
] 
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Nome do 
processo: 

P7. REALIZAR MANUTENÇÃO PROGRAMADA DE EMH Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

MANUTENÇÃO PROGRAMADA AGENDADA MANUTENÇÃO PROGRAMADA REALIZADA RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA E EXTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO 
[Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

SINALIZAR 
equipamentos 
indisponíveis 

Quantidade de 
equipamentos sinalizados 
/ Quantidade de 
equipamentos inseridos no 
cronograma de 
manutenção programada, 
indisponíveis para 
manutenção 

Manual_ToB
e_P7_Realiz
arManutenc
aoPrograma
daEMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição, 
realizados por 
equipe interna – 
medição da 
quantidade de 
equipamentos 
sinalizados 

[Nome e ID 
do registro 
contendo a 
ordem de 
serviço de 
manutenção 
programada
] 

 

EXECUTAR 
manutenção 
programada 

Quantidade de ordens de 
serviço de manutenção 
programada executadas / 
quantidade de ordens de 
serviço de manutenção 
programada abertas 

Manual_ToB
e_P7_Realiz
arManutenc
aoPrograma
daEMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição contínuo, 
realizados por 
equipe interna – 
medição do 
número de OSs 
pendentes a mais 
de 30 dias 

[Nome e ID 
do registro 
contendo a 
ordem de 
serviço de 
manutenção 
programada
] 
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Nome do 
processo: 

P8. REALIZAR DESATIVAÇÃO DE EMH Dono do processo: CHEFE DO DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA 
CLÍNICA 

Entradas do processo: Saídas do processo:  Recursos necessários: 

EQUIPAMENTO INDESEJADO EQUIPAMENTO DESATIVADO RECURSOS HUMANOS: EQUIPE INTERNA 
INFRAESTRUTURA FÍSICA: VER DOCUMENTO [Infraestrutura física] 
RECURSOS MATERIAIS: VER DOCUMENTO 
[Manual_ToBe_P8_RealizarDesativacaoEMH] 

Atividade  Características da 
qualidade sob controle  
(condições controladas da 
atividade) 

Documento 
de gestão da 
atividade  

Pessoa responsável pelo 
controle do processo  

Frequência da 
amostragem e 
medição  

Método de 
monitoramento e 
medição  

ID do 
registro 

Nota 

REDIGIR parecer 
técnico 

Quantidade de 
equipamentos com laudo 
de desativação / 
quantidade de 
equipamentos 
considerados inservíveis 

Manual_ToB
e_P8_Realiz
arDesativaca
oEMH 

Chefe do departamento 
de engenharia clínica 

1 vez por mês Monitoramento e 
medição, 
realizados por 
equipe interna – 
medição da 
quantidade de 
equipamentos 
desativados com 
laudo de 
desativação 

[Nome e ID 
do registro 
contendo o 
laudo de 
desativação] 

 

        

 
 
 [título do cargo] 
[nome] 
 
 
_________________________  
[assinatura]
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APÊNDICE 5 – POLÍTICA DA QUALIDADE 

 

(PUBLICAÇÃO NÃO AUTORIZADA) 
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APÊNDICE 6 – OBJETIVOS DA QUALIDADE 

Objetivos da Qualidade (Exemplo) 

Os objetivos listados abaixo são objetivos de alto nível para o Sistema de Gestão da Qualidade; objetivos de processos estão listado na Matriz de Indicadores 
Chave de Desempenho – Apêndice 14. 

 

Objetivo  Processo Atividade/Ação Responsabilidade Prazo Recursos 
Evidência de 

atingimento do objetivo 

Ter um 
percentual de 
aderência, dos 
processos 
institucionais 
para 
atendimento aos 
requisitos da 
norma ABNT NBR 
15943:2011, 
acima de 70% 

Todos os 
processos 

 Execução das atividades 

previstas nos manuais de 

cada processo da 

Engenharia Clínica 

 Execução do plano da 

qualidade 

 Levantamento da matriz de 

indicadores 

Chefe do 
Departamento de 
Engenharia Clínica 

Dezembro 
2019 

 empregados 

 infraestrutura 

física 

 recursos 

materiais e 

financeiros 

Relatório contendo 
avaliação da maturidade 
do setor de engenharia 
clínica 

Atingir satisfação 
do cliente 
superior a 7 em 
uma escala de 0 a 
10 

Todos os 
processos 

 Envio da pesquisa de 

satisfação a todos os 

clientes 

 Recebimento de dados e 

elaboração de relatório 

Chefe do 
Departamento de 
Engenharia Clínica 

Dezembro 
2019 

 empregados 

 infraestrutura 

física 

 recursos 

materiais 

Registros e relatório da 
pesquisa de satisfação 

Renovação de no 
mínimo 10% do 
parque 
tecnológico do 

Processo P1. 
REALIZAR 

ATUALIZAÇÃO E 
ANÁLISE DE 

 Levantamento do plano de 

aquisição; 

 Aquisição de equipamentos 

priorizados pela alta 

Chefe do 
Departamento de 
Engenharia Clínica 

Dezembro 
2019 

 empregados 

 infraestrutura 

física 

 recursos 

Plano de Aquisição 
atualizado e Relatório de 
aquisição de EMH 
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hospital INVENTÁRIO;  
Processo P2. 

PLANEJAR 
AQUISIÇÃO DE 
EMH; Processo 
P3. REALIZAR 
ATIVAÇÃO DE 

EMH; Processo 
P8. REALIZAR 
DESATIVAÇÃO 

DE EMH 

direção; 

 Ativação dos equipamentos 

adquiridos; 

 Desativação dos 

equipamentos substituídos 

materiais e 

financeiros 

Aumentar em 3% 
a disponibilidade 
de EMH 

Processo P5. 
REALIZAR 

MANUTENÇÃO 
CORRETIVA;  
Processo P6. 

DESENVOLVER 
CRONOGRAMA 

DE 
MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA;  

Processo P7. 
REALIZAR 

MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA 

DE EMH;  
Processo P4. 

REALIZAR 
TREINAMENTO 

 Análise e melhoria no 

tempo de retorno de EMH 

sob manutenção corretiva 

 Análise e melhoria na 

periodicidade das 

manutenções programadas 

previstas no cronograma 

 Análise e melhoria nos 

procedimentos de 

manutenção programada 

 Realização de treinamentos 

de reciclagem para setores 

que apresentam alto índice 

de chamados provocados 

por imperícia do usuário 

Processo P4. 
REALIZAR 
TREINAMENTO 

Dezembro 
2019 

 empregados 

 infraestrutura 

física e 

ferramentas 

 recursos 

materiais e 

financeiros 

Indicador de 
disponibilidade de EMH 
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APÊNDICE 7– ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DE 

PROCEDIMENTO PARA TRATAR RISCOS E OPORTUNIDADES 

- Primeiramente deve-se inserir as informações relativas ao documento contendo o 
procedimento, tais como nome do procedimento, logo e nome da organização, informações 
sobre identificação do procedimento, tais como: código de identificação, versão, criado por, 
aprovado por, data da versão e assinatura do responsável. Deve-se também incluir a lista de 
distribuição do procedimento, contendo informações como: número da cópia, distribuída para, 
data, assinatura, data de devolução e assinatura de devolução. Por fim, deve-se registrar e 
manter o histórico de mudanças relativo ao procedimento, com informações como: data, 
versão, criada por, e descrição da mudança.  

- Deve-se inserir o propósito do procedimento, ex: O propósito deste procedimento é assegurar 
o entendimento das fontes de risco, e oportunidades que surgem a partir do contexto do 
[Departamento de Engenharia Clínica] e requisitos de partes interessadas, e o tratamento 
destas. 

- Inserir os documentos de referência, ex: ISO 9001:2015, cláusula 6.1; Manual da Qualidade; 
Procedimento para Determinação do Contexto e das Partes Interessadas.  

- Citar as ações para tratamento de riscos e oportunidades. Ex: De acordo com o contexto do 
[Departamento de Engenharia Clínica] e requisitos de partes interessadas identificadas, o 
[Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] tem que: Identificar riscos e oportunidades que 
têm impacto potencial na conformidade do serviço; Determinar a significância do risco; Definir 
ações apropriadas; Conduzir avaliação da eficácia das ações; Estabelecer hierarquia de ações 
para tratar riscos   

- Identificar os riscos e oportunidades. Ex: Durante a identificação de riscos e oportunidades o 
[Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] leva em conta, entre outras coisas, as seguintes 
questões: 

• O que pode acontecer? 

• Como pode acontecer? 

• Que tipo de dano pode ocorrer ao processo ou serviço? 

• Quão dependente é o nosso negócio dos clientes chave atuais? 

• Quem são os fornecedores alternativos? 

• Que regulamentações ou políticas governamentais que estão por vir forçarão 
mudanças em nosso negócio? 

• Condições econômicas gerais são estáveis o suficiente para não influenciar a 
organização? 

• Existem necessidades por recursos adicionais? 

• Nossos documentos e informações estratégicas estão protegidos o suficiente? 

• Podem haver mudanças nas prioridades de nossas partes interessadas? 
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- Determinar o nível do risco. Ex: Dependendo do nível do efeito sobre a conformidade do 
serviço, [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] a seguir define os níveis de significância 
do risco: 

• Risco insignificante (pequeno) – risco aceitável, não requer quaisquer ações 

• Risco chave – risco inaceitável, medidas de tratamento de risco são requeridas 

- Criar lista com identificação dos riscos e oportunidades chave, identificando os seguintes 
campos: 

• Fonte do risco/oportunidade: assuntos emergindo do contexto da organização, como 
por exemplo, econômicos, sociais, assuntos legais e requisitos de partes interessadas. 

• Descrição do risco/oportunidade. 

• Impacto: como o risco pode potencialmente impactar a conformidade do produto e 
serviço. 

• Identificação do Responsável. 

• Prazo: prazo para impor ações para tratar riscos e oportunidades. 

• Resultados da avaliação. 

 

- Avaliar ações para tratar riscos e oportunidades, ex: O [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] deve, ao menos anualmente, analisar criticamente os resultados de ações para o 
tratamento de riscos e oportunidades, e sempre quando mudanças ocorrerem no contexto ou 
em requisitos de partes interessadas. 

- Definir medidas para aproveitar oportunidades e tratar riscos de acordo com uma hierarquia, 
ex: Para todos os riscos chave, ao conduzir medidas para tratar riscos e estabelecer controle 
sobre riscos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] tem que estabelecer a seguinte 
hierarquia: 

1. Transformação de riscos em oportunidades  

2. Evitar riscos  

3. Mitigar risco  

4. Aceitar risco 
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APÊNDICE 8– PROCEDIMENTO PARA COMPETÊNCIA, 

TREINAMENTO E CONSCIENTIZAÇÃO 

 

(PUBLICAÇÃO NÃO AUTORIZADA) 
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APÊNDICE 9– PROCEDIMENTO PARA CONTROLE DE 

DOCUMENTOS E REGISTROS 

 

 

 

 

[Logo da organização] 

[Nome da organização] 

 

 

PROCEDIMENTO PARA CONTROLE DE DOCUMENTOS E REGISTROS 

 

 

Código:  

Versão: 0.1 

Criado por:  

Aprovado por:  

Data da versão:  

Assinatura:   

 

Lista de distribuição 

Num. 
da 
Cópia 

Distribuída para  Data Assinatura 
Devolvida 

Data Assinatura 
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Histórico de mudanças 

Data Versão Criada por Descrição da mudança 

 0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 
9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários 

O propósito deste procedimento é assegurar o controle sobre a criação, aprovação, distribuição, uso, 
atualizações, retenção e disposição de documentos e registros (também chamados: informação 
documentada) usados no SGQ (Sistema de Gestão da Qualidade).  

Este procedimento é aplicado para todos os documentos e registros relacionados ao SGQ, 
independente se os documentos e registros foram criados dentro do [Departamento de Engenharia 
Clínica] ou se eles são de origem externa. Este procedimento engloba todos os documentos e 
registros, armazenados em quaisquer mídias possíveis – papel, áudio, vídeo, etc. 

Usuários deste documento são todos os empregados do [Departamento de Engenharia Clínica] 
dentro do escopo do SGQ. 

 

2. Documentos de referência 

 ISO 9001:2015, cláusula 7.5 

 Manual da Qualidade 

 Escopo do Sistema de Gestão da Qualidade 

 

3. Controle de documentos 

Documentos internos são todos os documentos criados dentro da organização, por exemplo 
políticas, instruções de trabalho, registros, etc., e são listados na Lista de Tipos de Registros. A Lista 
de Tipos de Registro deve ter campos como: nº do item, código de identificação do registro e nome 
do registro, além do nome e cargo do responsável pelo controle da Lista. 

3.1. Criação e identificação de documentos 

Todos os documentos são identificados por nome, código, data da versão, número da versão e 
número da cópia.  

3.2. Aprovação de documentos 

Todos os documentos, independente se eles são novos documentos ou novas versões de 
documentos, modelos de registros e instruções de trabalho existentes, devem ser revisados e 
aprovados pelo [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] considerando suficiência e 
adequação. Documentos são aprovado da seguinte forma: O [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] aprovará os documentos em papel através de assinatura. 

3.3. Publicando, distribuindo e acessando documentos 

Após aprovar um esboço ou uma nova versão de um documento, o [Chefe do Departamento de 
Engenharia Clínica] mantém a versão original e o [Funcionário do Departamento de Engenharia 
Clínica] distribui as cópias numeradas para os locais de uso. Pessoas citadas na lista de distribuição 
verificam o recebimento do documento. 

A Política da Qualidade – Apêndice 5 é o único documento disponível para o público. O resto dos 
documentos podem ser entregues para partes externas apenas com aprovação por escrito do [Chefe 
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do Departamento de Engenharia Clínica+, e elas devem ser rotuladas como “Cópia não controlada”, o 
que garante a adequação do documento apenas no momento de sua emissão.  

3.4. Retirada de documento obsoletos 

A nova versão de um documento é distribuída imediatamente para o local de uso após criação e 
aprovação (como explicado na cláusula anterior) acompanhada da retirada do documento obsoleto. 
Após a substituição, o documento obsoleto é destruído ou rotulado “Substituído pela versão num. 
__” se ele se destina a ser arquivado como referência.  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] decide se o documento obsoleto deveria ser 
arquivado ou destruído e o método de destruição do documento. 

Pessoas citadas na lista de distribuição verificam o recebimento de uma nova versão do documento, 
e o [Funcionário do Departamento de Engenharia Clínica] verifica o recebimento do documento 
obsoleto. 

3.5. Atualizações e mudanças em documentos 

A pessoa citada como proprietária do documento tem a responsabilidade por atualizar e mudar o 
documento. Atualizações e revisões são realizadas em linha com a frequência definida na Lista de 
Documentos Internos. A Lista de Documentos internos deve conter os seguintes campos: nº do 
item, código de identificação do documento, versão, identificação do proprietário do documento e 
do período de revisão. Vale ressaltar que essa lista é obrigatória segundo a norma ABNT NBR ISO 
9001:2015. 

Todas as mudanças em um documento devem ser feitas usando "Controle de alterações," tornando 
visíveis apenas as revisões com relação a versão anterior, e devem ser descritas de forma breve na 
tabela "Histórico de Mudanças"; se a opção de Controle de alterações não estiver disponível, ou se o 
número de mudanças for muito grande, então a opção de Controle de alterações não é usada. 

Cada documento deveria preferencialmente ter uma tabela de “Histórico de mudanças” usada para 
registrar cada mudança feita em um documento. 

3.6. Documentos de origem externa 

Cada documento externo que seja necessário para o planejamento e operação do SGQ deve ser 
registrado no protocolo de entrada de correspondências. O protocolo de entrada de 
correspondências deve conter as seguintes informações: (1) número do documento, (2) remetente, 
(3) nome do documento, (4) data de recebimento, e (5) nome da pessoa para quem o documento foi 
encaminhado. 

A pessoa que recebe correspondência deve encaminhá-la para o [Funcionário do Departamento de 
Engenharia Clínica], que deve fazer um registro no protocolo de entrada de correspondência; a 
pessoa que recebe correspondência eletrônica deve encaminhar tal documento para o [Funcionário 
do Departamento de Engenharia Clínica], que também deve registrá-la no protocolo de entrada de 
correspondência. 

A Lista de Documentos externos deve conter os seguintes campos: nº do item, código de 
identificação do documento, versão, identificação do proprietário do documento e do período de 
revisão. Vale ressaltar que essa lista é obrigatória segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 
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3.7. Controle de registros 

3.7.1. Gestão e rotulagem de registros 

Cada documento interno no SGQ deve definir como registros resultantes do uso de tal documento 
devem ser geridos; isto é, ele deve especificar o seguinte: (1) nome do registro, (2) local de 
armazenamento, (3) pessoa responsável pelo armazenamento, (4) controles para proteção do 
registro, e (5) tempo de retenção. 

Relatórios e análises que são conduzidas periodicamente podem ser em formato livre, mas eles 
devem incluir o seguinte: nome/assunto do relatório (análise), data de criação, e assinatura da 
pessoa que conduziu a análise. 

Registros que surgem a partir de requisitos legais ou regulatórios ou de sistemas de TI são aceitos em 
forma definida e eles não estão sujeitos a marcações descritas neste procedimento.  

Enquanto registros estão em uso, a pessoa responsável por manter o registro garante a exatidão dos 
dados inseridos, e previne entradas, mudanças e destruição não autorizadas de tal registro.  

3.7.2. Disponibilidade e recuperação de registros 

Empregados da organização podem acessar registros armazenados apenas após obter permissão da 
pessoa designada como responsável pelo armazenamento dos registros individuais. Se a 
sensibilidade de determinados registros é tal que a permissão de acesso deva ser obtida de uma 
pessoa diferente, isto deve estar declarado no documento interno relacionado no capítulo 
descrevendo o controle de registros. 

Direitos de acesso e recuperação para registros são determinados pelo proprietário dos registros 
individuais. O [Funcionário do Departamento de Engenharia Clínica] é o responsável por destruir 
todos os registros cujo tempo de retenção tenha expirado. 

3.7.3. Arquivamento e destruição de registros 

Registros com tempo de retenção expirado são destruídos de forma a prevenir sua utilização 
posterior e a data de destruição é inserida no Controle de Registros para Retenção / Arquivo Central. 
O Controle de Registros para Retenção / Arquivo Central deve ter campos como: nº do item, código 
de identificação do registro, nome do registro, período de uso (tempo quando o registro estava em 
uso ativo, antes do arquivamento), localização, data de destruição e tempo de retenção prolongado 
(a razão para reter o registro por um período maior do que o prazo definido, se aplicável), além do 
nome e cargo do responsável pelo Controle de Registros para Retenção / Arquivo Central. 

4. Gestão dos registros mantidos com base neste documento 

Nome do registro Código 
Armazenamento 

Responsabilidade Tempo de 
retenção 

Localização  Proteção 

Lista de Documentos 
Internos 

 

Versões 
antigas são 
arquivadas 
por 3 anos  

[escritório 
do [nome 
do cargo] 

Registros são 
armazenados em 
armário de arquivo 
[descreva 
nome/localização] 

[nome do cargo] 

Lista de Documentos 
Externos 

 
Versões 
antigas são 
arquivadas 

[escritório 
do [nome 
do cargo]] 

Registros são 
armazenados em 
armário de arquivo 

[nome do cargo] 
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por 3 anos [descreva 
nome/localização] 

Lista de Tipos de 
Registros 

 

Versões 
antigas são 
arquivadas 
por 3 anos 

[escritório 
do [nome 
do cargo] 

Registros são 
armazenados em 
armário de arquivo 
[descreva 
nome/localização] 

[nome do cargo] 

Lista de Registros para 
Retenção/ Arquivo 
Central 

 

Versões 
antigas são 
arquivadas 
por 3 anos 

[escritório 
do [nome 
do cargo] 

Registros são 
armazenados em 
armário de arquivo 
[descreva 
nome/localização] 

[nome do cargo] 

Protocolo de entrada de 
correspondência 
(formato eletrônico – 
planilha Excel) 

 1 ano 

[no 
computador 
do 
proprietário 
do 
documento] 

Apenas o [nome do 
cargo] tem o direito 
de fazer inserções e 
mudanças no 
protocolo de entrada 
de correspondência. 

[nome do cargo] 

Apenas o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] pode conceder a outros empregados o 
acesso aos registros. 
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APÊNDICE 10– ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DE 

PROCEDIMENTO PARA MANUTENÇÃO DE EQUIPAMENTOS E 

DE APARELHOS DE MEDIÇÃO 

- Primeiramente deve-se inserir as informações relativas ao documento contendo o 
procedimento, tais como nome do procedimento, logo e nome da organização, informações 
sobre identificação do procedimento, tais como: código de identificação, versão, criado por, 
aprovado por, data da versão e assinatura do responsável. Deve-se também incluir a lista de 
distribuição do procedimento, contendo informações como: número da cópia, distribuída para, 
data, assinatura, data de devolução e assinatura de devolução. Por fim, deve-se registrar e 
manter o histórico de mudanças relativo ao procedimento, com informações como: data, 
versão, criada por, e descrição da mudança.  

- Deve-se inserir o propósito do procedimento, ex: O propósito deste procedimento é descrever 
o processo de manutenção de equipamentos e de aparelhos de medição de forma a mantê-los 
em constante condição de trabalho. 

- Informar a quem se aplica o procedimento, ex: Este procedimento é aplicado a todos os 
aparelhos de medição na organização e equipamentos que a organização considera crucial para 
a provisão de produto ou serviço conforme. 

- Informar os documentos de referência, ex: Norma ABNT NBR ISO 9001, cláusula 7.1.5; Norma 
ABNT NBR ISO 9001, cláusula 8.5; Norma ABNT NBR 15943:11, cláusula 4.4; Norma ABNT NBR 
15943:11, cláusula 4.13.2; [Demais requisitos legais]. 

- Identificar os equipamentos de testes e calibração de EMHs. Criar Lista de Equipamentos com 
os seguintes campos: número de série, ID, nº de patrimônio, fabricante, modelo e situação 
(em uso ou em manutenção).  

- Definir a necessidade por treinamento dos técnicos de forma a assegurar o manuseio 
apropriado e eficaz dos equipamentos. 

- Realizar o planejamento da manutenção dos equipamentos de testes e calibração de EMHs, 
criando um Plano de Manutenção Preventiva, estabelecendo os períodos de manutenção 
preventiva de cada equipamento (mês e ano), e identificando se cada equipamento que teve 
a manutenção planejada, teve sua manutenção realizada no período correspondente.  

- Para manutenção preventiva interna dos equipamentos de testes e calibração de EMHs, o 
[Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve elaborar o procedimento de manutenção 
preventiva específico. Para atividades de manutenção terceirizadas, o [Chefe do Departamento 
de Engenharia Clínica] deve contratar um provedor de serviço autorizado pelo fabricante do 
equipamento. 

- Deve-se registrar todas as manutenções e calibrações, através do Registro de Manutenção e 
Calibração, documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015), nos 
equipamentos de testes e calibração de EMH. No caso das calibrações deve-se identificar o 
equipamento, informar a faixa de medição e a precisão demandada, a data da calibração, a 
validade da calibração e a identificação do certificado de calibração. 

- Deve-se informar que todos os certificados emitidos devem ser rastreáveis pela Rede 
Brasileira de Calibração – RBC.  
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- O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], no qual é o proprietário do processo no 
qual o aparelho de medição é usado, é o responsável por especificar os intervalos de calibração 
antes do uso dos equipamentos de testes e calibração de EMHs. 

- Informar que quando houver a necessidade de intervenção nos equipamentos de teste e 
calibração de EMHs, os EMHs previamente aprovados pelos equipamentos de testes e 
calibração de EMHs devem ser avaliados para verificação de não conformidades, e quaisquer 
não conformidades devem ser encaminhadas usando o Procedimento para Gestão de Não 
Conformidades e Ações Corretivas. 

- O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por armazenar aparelhos de 
medição de forma que previna sua deterioração durante o armazenamento. 

- O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve proteger e identificar 
apropriadamente equipamentos que não estão em uso. Isto especificamente se refere a 
aparelhos de medição que são usados como valor de referência durante calibrações. 
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APÊNDICE 11– PROCEDIMENTO PARA PRODUÇÃO E PROVISÃO 

DE SERVIÇO 

 

 

 

 

 

 

[Logo da organização] 

[Nome da organização] 

 

 

PROCEDIMENTO PARA PRODUÇÃO E PROVISÃO DE SERVIÇO 

 

 

Código:  

Versão: 0.1 

Criado por:  

Aprovado por:  

Date da versão:  

Assinatura:   

 

Lista de distribuição 

Núm. 
da 
cópia 

Distribuída para Data Assinatura 
Devolvida 

Data Assinatura 
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Histórico de Mudança 

Data Versão Criada por Descrição da mudança 

 0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 
9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários 

O propósito deste procedimento é descrever o processo de provisão do serviço de acordo com a 
solicitação do cliente 

O procedimento é aplicado na realização do processo de serviço. 

Os usuários deste documento são as pessoas responsáveis pelo processo de serviço no 
[Departamento de Engenharia Clínica]. 

 

2. Documentos de referência 

 Norma ISO 9001:2015 standard cláusulas 8.5; 8.6 

 Procedimento para Controle de Documentos e Registros 

 Procedimento para Competência, Treinamento e Conscientização 

 Orientações para Elaboração de Procedimento para Aquisição e Avaliação de Fornecedores 

 Procedimento para Gestão de Não Conformidades e Ações Corretivas 

 Orientações para Elaboração de Procedimento para Manutenção de Equipamentos e 

Aparelhos de Medição 

 [Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e Análise de Inventário] 

 [Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH] 

 [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] 

 [Manual_ToBe_P4_RealizarTreinamento] 

 [Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] 

 [Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] 

 [Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] 

 [Manual_ToBe_P8_RealizarDesativacaoEMH] 
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3. Realização de serviço – Processo P1. Realizar Inventário 

3.1. Fluxo do processo – ver Anexo A 

 

Figura 3: Fluxo do Processo P1. Realizar Inventário 

3.2. Planejamento de realização do serviço 

3.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e Análise de Inventário] – 
Anexo B, o [Engenheiro Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria 
prima e outros recursos necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da 
Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

3.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

3.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: número da ordem de serviço), e inserir em registro 
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(documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de dados de 
arquivos eletrônicos, Software de Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

3.3. Realização da provisão do serviço 

3.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 ATUALIZAR inventário de equipamentos médico-hospitalares – [Manual_ToBe_P1_Realizar 

Atualização e Análise de Inventário] – Anexo B 

 REALIZAR análise de vida útil dos equipamentos – [Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e 

Análise de Inventário] – Anexo B 

 ELABORAR planejamento de substituição de EMH – [Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e 

Análise de Inventário] – Anexo B 

 ENVIAR inventário atualizado e analisado para os setores assistenciais – 

[Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e Análise de Inventário] – Anexo B 

 4 P1 Critério para análise de vida útil – Anexo C 

 5 P1 Critérios para o Planejamento de Substituição de EMH – Anexo D 

 6 P1 Modelo de inventário – Anexo E 

 2 P1 Critérios para elaboração da Lista de Criticidade – Anexo F 

3.3.2. Uso de equipamento adequado 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P1. Realizar 
Inventário”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse 
processo. 

3.3.3. Propriedade do cliente 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P1. Realizar 
Inventário”, pois não há a necessidade de retirada de equipamentos ou materiais de propriedade do 
cliente nesse processo. 

3.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

3.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

3.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 



 [nome da organização]  

 

Procedimento para Produção e Provisão de 
Serviço 

ver. [versão] de [data] Pg. 126 de 176 

©2016 Este modelo pode ser usado por clientes da Advisera Expert Solutions Ltd. www.advisera.com de acordo com o Termo de Licença. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente.  

Caso os requisitos sejam atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o 
atendimento aos requisitos assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e 
aprovando o envio. Os serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o 
Procedimento para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de produtos e serviços 
para o cliente não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente 
completados, a mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando 
aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

3.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No Manual_ToBe_P1_Realizar Atualização e Análise de Inventário – Anexo B encontram-se todas as 
atividades do fluxo do processo. 

3.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15.  

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 
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4. Realização de serviço – Processo P2. Planejar Aquisição de EMH 

4.1. Fluxo do processo – ver Anexo 7 

 

Figura 4: Fluxo do Processo P2. Planejar Aquisição de EMH 

4.2. Planejamento de realização do serviço 

4.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH] – Anexo H, o [Engenheiro 
Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros recursos 
necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

4.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

 

4.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: número do plano de aquisição), e inserir em 
registro (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de 
dados de arquivos eletrônicos, Registro em papel) 

4.3. Realização da provisão do serviço 

4.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 CONSOLIDAR demandas externas e internas em um Plano de Aquisição - 

*“Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH”+ – Anexo H 

 REALIZAR especificação do equipamento - *“Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH”+ – 

Anexo H 

 REALIZAR aquisição de equipamentos - *“Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH”+ – 

– Anexo H 
 8 P2 Formulário de Solicitação de EMH – Anexo I 

 16 P2 Equipamentos Pendentes de Aquisição – Anexo J 

 7 P2 Modelo de Plano de Aquisição na Ótica da EC – Anexo K 

 Plano de Aquisição priorizado pela Alta Administração – Anexo L 

4.3.2. Uso de equipamento adequado 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P2. Planejar Aquisição 
de EMH”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse 
processo. 

4.3.3. Propriedade do cliente 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo ““P2. Planejar Aquisição 
de EMH”, pois não há a necessidade de retirada de equipamentos ou materiais de propriedade do 
cliente nesse processo. 

4.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

4.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

4.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de produtos e serviços 
para o cliente não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente 
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completados, a mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando 
aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

4.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No *“Manual_ToBe_P2_PlanejarAquisicaoEMH”+ – Anexo H encontram-se todas as atividades do 
fluxo do processo. 

4.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 

5. Realização de serviço – Processo P3. Realizar Ativação de EMH 

5.1. Fluxo do processo – ver Anexo M 

 

Figura 5: Fluxo do Processo P3. Realizar Ativação de EMH 
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5.2. Planejamento de realização do serviço 

5.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N, o [Engenheiro 
Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros recursos 
necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

5.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

5.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: número da ordem de serviço de recebimento, 
instalação, teste de aceitação e treinamento), e inserir em registro (documento obrigatório segundo 
a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de dados de arquivos eletrônicos, Software de 
Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

5.3. Realização da provisão do serviço 

5.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 REALIZAR recebimento de EMH - [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N 

 REALIZAR testes de aceitação de EMH - [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N 

 REALIZAR instalação de EMH - [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N 

 REALIZAR treinamento de EMH - [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N 

5.3.2. Uso de equipamento adequado 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por assegurar que todo o 
equipamento está em condição operacional e entrega evidência da execução do Plano para 
Manutenção Preventiva de Equipamentos e registros de calibração e reparos de aparelhos de 
medição.  

Caso requisitos para manutenção de equipamento e ambiente de trabalho sejam especificados pela 
área assistencial ou por requisitos legais e regulatórios, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] é responsável por manter a conformidade com tais requisitos. 

5.3.3. Propriedade do cliente 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela identificação, verificação e 
proteção da propriedade do cliente ou propriedade de provedor externo que é dada para uso ou 
implementação em um serviço. Caso a propriedade do cliente ou provedor externo seja perdida, 
danificada, ou de alguma outra forma imprópria para uso, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] notifica o proprietário (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015), 
informando: o assunto, o que aconteceu com o equipamento de sua propriedade (se foi perdido, 
danificado ou se está impróprio para uso), e os contatos para solução do problema. 

5.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

5.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

5.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir)  e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 Atividades de manutenção planejadas 

 Preparação de instruções de manutenção 

 Registros sobre atividades de manutenção 

 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
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requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

5.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P3_RealizarAtivacaoEMH] – Anexo N encontram-se todas as atividades do fluxo 
do processo. 

5.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 

 

6. Realização de serviço – Processo P4. Realizar Treinamento 

6.1. Fluxo do processo – ver Anexo O 

 

Figura 6: Fluxo do Processo P4. Realizar Treinamento 

 

6.2. Planejamento de realização do serviço 

6.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 
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De acordo com o documento [Manual_ToBe_P4_RealizarTreinamento] – Anexo P, o [Engenheiro 
Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros recursos 
necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

6.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

6.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: ordem de serviço de treinamento, número do 
projeto de curso, número da ata de treinamento), e inserir em registro (documento obrigatório 
segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de dados de arquivos eletrônicos, 
Software de Gestão de Equipamentos, Registro em papel) 

6.3. Realização da provisão do serviço 

6.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 ELABORAR projeto de curso - [Manual_ToBe_P4_RealizarTreinamento] – Anexo P 

 REALIZAR treinamentos - [Manual_ToBe_P4_RealizarTreinamento] – Anexo P 

 Formulário de Projeto de Curso – Anexo Q 

 Formulário de Solicitação de Treinamento – Anexo R 

 P4 Plano de Treinamentos – Anexo S 

6.3.2. Uso de equipamento adequado 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P4. Realizar 
Treinamento”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse 
processo. 

6.3.3. Propriedade do cliente 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P4. Realizar 
Treinamento”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse 
processo. 

6.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

6.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

6.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir)  e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

 

6.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P4_RealizarTreinamento] – Anexo P encontram-se todas as atividades do fluxo do 
processo. 

6.5. Resolvendo não conformidades 
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Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 

7. Realização de serviço – Processo P5. Realizar Manutenção Corretiva 

7.1. Fluxo do processo – ver Anexo T 

 

Figura 7: Fluxo do Processo P5. Realizar Manutenção Corretiva 

7.2. Planejamento de realização do serviço 

7.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] – Anexo U, o 
[Engenheiro Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros 
recursos necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

7.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

7.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: número da ordem de serviço de manutenção 
corretiva, número de série do equipamento), e inserir em registro (documento obrigatório segundo a 
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norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de dados de arquivos eletrônicos, Software de 
Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

7.3. Realização da provisão do serviço 

7.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 AVALIAR requisição de serviço e realização do primeiro atendimento - 

[Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] – Anexo U 

 REALIZAR manutenção corretiva - [Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] – 

Anexo U 

 AVALIAR pendências de ordens de serviço - 

[Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] – Anexo U 

 2 P1 Critérios para elaboração da Lista de Criticidade – Anexo F 

 Modelo de Roteiro para solicitação de Serviços de EC – Anexo V 

7.3.2. Uso de equipamento adequado 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por assegurar que todo o 
equipamento está em condição operacional e entrega evidência da execução do Plano para 
Manutenção Preventiva de Equipamentos e registros de calibração e reparos de aparelhos de 
medição.  

Caso requisitos para manutenção de equipamento e ambiente de trabalho sejam especificados pela 
área assistencial ou por requisitos legais e regulatórios, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] é responsável por manter a conformidade com tais requisitos. 

7.3.3. Propriedade do cliente 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela identificação, verificação e 
proteção da propriedade do cliente ou propriedade de provedor externo que é dada para uso ou 
implementação em um serviço. Caso a propriedade do cliente ou provedor externo seja perdida, 
danificada, ou de alguma outra forma imprópria para uso, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] notifica o proprietário (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015), 
informando: o assunto, o que aconteceu com o equipamento de sua propriedade (se foi perdido, 
danificado ou se está impróprio para uso), e os contatos para solução do problema. 

7.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

7.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 
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7.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 Preparação de instruções de manutenção 

 Registros sobre atividades de manutenção 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

7.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P5_RealizarManutencaoCorretivaEMH] – Anexo U encontram-se todas as 
atividades do fluxo do processo. 

7.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 
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8. Realização de serviço – Processo P6. Desenvolver Cronograma de 

Manutenção Programada 

8.1. Fluxo do processo – ver no Anexo W 

 

Figura 8: Fluxo do Processo P6. Desenvolver Cronograma de Manutenção Programada 

 

8.2. Planejamento de realização do serviço 

8.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] 
– Anexo X, o [Engenheiro Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria 
prima e outros recursos necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da 
Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

8.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

8.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: plano de manutenção programada), e inserir em 
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registro (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de 
dados de arquivos eletrônicos, Software de Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

8.3. Realização da provisão do serviço 

8.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 AGENDAR manutenção programada - 

[Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] – Anexo X 

 GERIR cronograma de manutenção programada - 

[Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] – Anexo X 

 2 P1 Critérios para elaboração da Lista de Criticidade – Anexo X 

 Cronograma de Manutenção Programada – Anexo AC 

8.3.2. Uso de equipamento adequado 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P6. Desenvolver 
Cronograma de Manutenção Programada”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos 
específicos para execução desse processo. 

8.3.3. Propriedade do cliente 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P6. Desenvolver 
Cronograma de Manutenção Programada”, pois não há a necessidade de uso de equipamentos 
específicos para execução desse processo. 

8.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

8.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

8.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 Registros sobre atividades de manutenção 

 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

 

8.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P6_DesenvolverCronogramaManutencaoProgramada] – Anexo X encontram-se 
todas as atividades do fluxo do processo. 

8.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 
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9. Realização de serviço – Processo P7. Realizar Manutenção Programada de 

EMH 

9.1. Fluxo do processo – ver no Anexo 25 

 

Figura 9: Fluxo do Processo P7. Realizar Manutenção Programada de EMH 

 

9.2. Planejamento de realização do serviço 

9.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] – Anexo Z, o 
[Engenheiro Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros 
recursos necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

9.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

9.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: número da ordem de serviço de manutenção 
programada, número de série do equipamento), e inserir em registro (documento obrigatório 
segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: Base de dados de arquivos eletrônicos, 
Software de Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

9.3. Realização da provisão do serviço 
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9.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 SINALIZAR equipamentos indisponíveis - 

[Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] – Anexo Z 

 EXECUTAR manutenção programada - 

[Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] – Anexo Z 

9.3.2. Uso de equipamento adequado 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por assegurar que todo o 
equipamento está em condição operacional e entrega evidência da execução do Plano para 
Manutenção Preventiva de Equipamentos e registros de calibração e reparos de aparelhos de 
medição.  

Caso requisitos para manutenção de equipamento e ambiente de trabalho sejam especificados pela 
área assistencial ou por requisitos legais e regulatórios, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] é responsável por manter a conformidade com tais requisitos. 

9.3.3. Propriedade do cliente 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela identificação, verificação e 
proteção da propriedade do cliente ou propriedade de provedor externo que é dada para uso ou 
implementação em um serviço. Caso a propriedade do cliente ou provedor externo seja perdida, 
danificada, ou de alguma outra forma imprópria para uso, o [Chefe do Departamento de Engenharia 
Clínica] notifica o proprietário (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015), 
informando: o assunto, o que aconteceu com o equipamento de sua propriedade (se foi perdido, 
danificado ou se está impróprio para uso), e os contatos para solução do problema. 

9.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

9.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

9.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 Atividades de manutenção planejadas 

 Preparação de instruções de manutenção 

 Registros sobre atividades de manutenção 

 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

9.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P7_RealizarManutencaoProgramadaEMH] – Anexo Z encontram-se todas as 
atividades do fluxo do processo. 

9.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 
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10.Realização de serviço – Processo P8. Desativar EMH 

10.1. Fluxo do processo – ver Anexo AA 

 

Figura 10: Fluxo do Processo P8. Desativar EMH 

 

10.2. Planejamento de realização do serviço 

10.2.1. Definindo recursos para produção e provisão do serviço 

De acordo com o documento [Manual_ToBe_P8_RealizarDesativacaoEMH] – Anexo AB, o 
[Engenheiro Clínico] faz uma listagem interna que especifica quantidades de matéria prima e outros 
recursos necessários para a realização do serviço e a entrega para a [Equipe da Engenharia Clínica].  

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria o Plano da Qualidade - Apêndice 4, que define 
as atividades necessárias de verificação, monitoramento, medição e controle. 

10.2.2. Validação da provisão do serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]cria registros necessários para prover evidência 
que as realizações de processos atendem solicitações predefinidas. 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre validação no Plano da 
Qualidade - Apêndice 4, que demonstra a capacidade do processo de atender aos resultados 
planejados. 

10.2.3. Identificação e rastreabilidades 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve identificar o serviço através de todo o 
processo, definindo métodos de identificação (ex: nº de ordem de serviço e laudo de desativação), e 
inserir em registro (documento obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015) próprio (ex: 
Base de dados de arquivos eletrônicos, Software de Gestão de Equipamentos, Registro em papel). 

10.3. Realização da provisão do serviço 

10.3.1. Disponibilidade de instruções de trabalho 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável pela criação de instruções de 
trabalho para as seguintes atividades do processo: 

 REDIGIR parecer técnico - [Manual_ToBe_P8_RealizarDesativacaoEMH] – Anexo AB 

10.3.2. Uso de equipamento adequado 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P8. Desativar EMH”, 
pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse processo. 

10.3.3. Propriedade do cliente 

Esse requisito da Norma ABNT NBR ISO 9001:2015 não se aplica ao processo “P8. Desativar EMH”, 
pois não há a necessidade de uso de equipamentos específicos para execução desse processo. 

10.3.4. Conduzindo medição e monitoramento 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] deve assegurar a disponibilidade de recursos de 
monitoramento e medição e definir o método do processo de monitoramento de serviços e métodos 
de amostragem e medição e inseri-los no Plano da Qualidade - Apêndice 4. 

10.3.5. Controle de mudanças 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] revisa e controla mudanças para provisão do 
serviço para assegurar a conformidade com os requisitos e inserindo as mudanças em registro a 
parte, contendo as seguintes informações: identificação do serviço, descrição das mudanças, data de 
proposição das mudanças, mudanças propostas e mudanças aprovadas. 

10.3.6. Liberação do serviço, entrega e atividades pós entrega 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] é responsável por determinar, em estágios 
apropriados, o grau pelo qual os requisitos do serviço estão sendo atendidos com relação a 
Especificação do Serviço (ver nota a seguir) e requisitos do cliente. Caso os requisitos sejam 
atingidos, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] confirma o atendimento aos requisitos 
assinando o Registro de Conformidade do Serviço (ver nota a seguir) e aprovando o envio. Os 
serviços que não atendem aos requisitos são tratados de acordo com o Procedimento para Gestão 
de Não conformidades e Ações Corretivas - Apêndice 15. 
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O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que a liberação de serviços para o cliente 
não acontecerá até que os arranjos planejados tenham sido satisfatoriamente completados, a 
mesmo que aprovado de outra forma por uma autoridade relevante e quando aplicável, pelo cliente. 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] define a extensão das atividades pós entrega que 
são requeridas, considerando: 

 Requisitos estatutários e regulatórios 

 As potenciais consequências indesejáveis associadas com os serviços 

 A natureza, uso, e tempo de vida útil pretendida dos serviços 

 Requisitos do cliente 

 Comentários do cliente 

 Necessidade por competência de empregados e necessidades de treinamento 

 

Nota: A Especificação do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, recursos 
necessários para a provisão do serviço, especificação do serviço, termo de entrega do serviço, 
requisitos do serviço e objetivos da qualidade, e critérios para aceitação do serviço. Vale ressaltar 
que esse documento é requisito obrigatório segundo a norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

Nota: O Registro de Conformidade do Serviço deve conter informações como: nome do serviço, 
data de provisão do serviço, número de identificação da ordem de serviço e responsável pela 
aprovação da conformidade. 

 

10.4. Fluxo do Processo de Provisão de Serviço 

No [Manual_ToBe_P8_RealizarDesativacaoEMH] – Anexo AB encontram-se todas as atividades do 
fluxo do processo. 

10.5. Resolvendo não conformidades 

Caso uma não conformidade de processo ocorrer, a pessoa que identificou a não conformidade 
notifica o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica], que age de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15. 

Caso a não conformidade possa ser resolvida, o processo é continuado; de outra forma, o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] interrompe o processo e atua de acordo com o Procedimento 
para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas – Apêndice 15, mas não pode alterar 
parâmetros tecnológicos. 
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11.Gestão de registros mantidos com base neste documento 

Nome do registro Código 
Armazenamento 

Responsabilidade Tempo de 
retenção 

Localização  Proteção 

Especificação do 
Serviço 

 2 anos  

[escritório do 
Chefe da 
Engenharia 
Clínica]  

Registros são 
armazenados em 
arquivo [descreva 
nome/localização] 

[título do cargo] 

Registro de 
Conformidade de 
Produto/Serviço 

 2 anos 

[escritório do 
Chefe da 
Engenharia 
Clínica]  

Registros são 
armazenados em 
arquivo [descreva 
nome/localização] 

[título do cargo] 

Plano da Qualidade - 
Apêndice 4 

 2 anos 

[escritório do 
Chefe da 
Engenharia 
Clínica]  

Registros são 
armazenados em 
arquivo [descreva 
nome/localização] 

[título do cargo] 

 

12.Apêndices 

 Apêndice 4 – Plano da Qualidade 

 Apêndice 15 – Procedimento para Gestão de Não conformidades e Ações Corretivas 
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APÊNDICE 12– PROCEDIMENTO DE OFERTA DE SERVIÇOS 

 

(PUBLICAÇÃO NÃO AUTORIZADA) 
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APÊNDICE 13– ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DE 

PROCEDIMENTO PARA TRATAR RISCOS E OPORTUNIDADES 

 

- Primeiramente deve-se inserir as informações relativas ao documento contendo o 
procedimento, tais como nome do procedimento, logo e nome da organização, informações 
sobre identificação do procedimento, tais como: código de identificação, versão, criado por, 
aprovado por, data da versão e assinatura do responsável. Deve-se também incluir a lista de 
distribuição do procedimento, contendo informações como: número da cópia, distribuída 
para, data, assinatura, data de devolução e assinatura de devolução. Por fim, deve-se registrar 
e manter o histórico de mudanças relativo ao procedimento, com informações como: data, 
versão, criada por, e descrição da mudança.  

- Deve-se inserir o propósito do procedimento, ex: O propósito deste procedimento é 
descrever o processo de avaliação e seleção de fornecedores (provedores externos de 
processos, produtos e serviços) e o processo de aquisição de forma a estar em conformidade 
com os requisitos especificados para a aquisição.  

- Inserir lista de inclusão do procedimento, ex: Este processo de aquisição inclui, mas não se 
limita a: aquisição de equipamentos médicos assistenciais e suas peças e acessórios; 
contratação de serviços de manutenção.  

- Inserir lista de exclusão do procedimento, ex: Este procedimento exclui utilidades 
(eletricidade, gás, água, etc.); seguro, taxas legais e de auditoria; serviços de investimento; 
serviços pessoais (benefícios, administração de salários, incluindo contrato de trabalho); 
aquisições menores do que [exemplo: R$ 10.000,00]. 

- Criar lista de identificação dos fornecedores aprovados. 

- Empregar novos fornecedores mediante a coleta de referências ou de amostras de 
produtos/serviços. 

- Conduzir avaliação de fornecedores utilizando análise de parâmetros como: aquisições 
prévias de produtos e serviços; documentação técnica, catálogos, versões demo, prospectos e 
outros documentos relevantes sobre mercadorias e serviços; evidências de qualidade de 
mercadorias e serviços; capacitação técnica e experiência do pessoal técnico do fornecedor. 

- Inserir os critérios de avaliação de fornecedores e classifica-los com notas específicas (peso). 
Ex: para qualidade do envio, preço, confiabilidade do fornecedor, termos de pagamento e 
sistema de gestão da qualidade: 

1. Qualidade do envio (correção da documentação de entrega, quantidade entregue 
do produto atende a quantidade solicitada, danos ao produto durante o transporte, respeito a 
condições de transporte e de tempo de entrega demandadas pelo produto). Classificar com 
notas, ex: 0 a 15, sendo: sem reclamações na qualidade da entrega – nota 15; as reclamações 
não afetam a qualidade da entrega – nota 5; muitas reclamações com pequeno efeito na 
qualidade da entrega – nota 3; reclamações significativamente afetam a qualidade da entrega 
– nota 1; a entrega foi devolvida devido a qualidade da entrega inaceitável - nota 0 
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2. Preço. Classificar com notas, ex: preço está abaixo da média de preço do mercado – 
nota 5; preço médio do mercado – nota 3; preço é um pouco acima do preço de mercado – 
nota 2; preço é significativamente acima do preço de mercado – nota 0 

3. Confiabilidade do fornecedor. Classificar com notas, ex: constantemente demonstra 
boa vontade para cooperação e profissionalismo, sem reclamações com relação a cooperação 
– nota 4; reclamações menores com relação a cooperação – nota 2; reclamações maiores com 
relação a cooperação – nota 0. 

4. Termos de pagamento. Classificar com notas, ex: pagamento diferido de 30 dias – 
nota 3; pagamento após envio – nota 2; pagamento 50% adiantado e 50% após envio – nota 1; 
pagamento 100% adiantado – nota 0. 

5. Sistema de gestão da qualidade. Classificar com notas, ex: organização possui SGQ 
certificado – nota 2; organização não tem SGQ certificado, mas atua de acordo com a ISO 9001 
– nota 1; organização não tem SGQ certificado e não atua de acordo com a ISO 9001 – nota 0. 

6. Resultado final – Classificação de fornecedores (somatório de todas as notas 
parciais). Classificá-los com níveis de qualidade, ex: excepcional – nota acima de 17; aceitável – 
nota entre 14 e 17; aceitável com teste adicional – nota entre 12 e 14; inaceitável – nota 
abaixo de de 12. 

- Criar lista de classificação para avaliação de fornecedores, contendo identificação do 
fornecedor, descritivos das notas de cada critério de classificação e pontuação final para 
avaliação do fornecedor. 

- Criar lista para identificação de fornecedores aprovados, contendo: nome do fornecedor, 
descrição do produto/serviço, data da avaliação e a classificação (conforme resultado final 
descrito acima: excepcional, aceitável, aceitável com teste adicional e inaceitável) 

- Registrar as reclamações sobre os Fornecedores, contendo: a data da reclamação, a 
identificação do produto ou serviço, a identificação do fornecedor, a descrição da reclamação, 
o registro do responsável pela reclamação e o prazo para resolver a reclamação. 

- Determinar os controles a serem aplicados aos fornecedores externos, quando: os serviços 
de provedores externos são destinados a incorporação aos serviços do [Departamento de 
Engenharia Clínica], quando os produtos e serviços são fornecidos diretamente ao cliente por 
provedor externo em nome do [Departamento de Engenharia Clínica], ou quando um 
processo, ou partes de um processo, é fornecido por um provedor externo como um resultado 
de uma decisão do [Departamento de Engenharia Clínica]. O [Chefe do Departamento de 
Engenharia Clínica] deve assegurar que os processos providos externamente permanecem 
dentro do controle do SGQ. 

- Criar fluxo para aquisição de produtos e serviços no [Departamento de Engenharia Clínica], 
considerando:  

1. a definição da necessidade de aquisição e a seleção dos fornecedores apropriados 
na lista de fornecedores aprovados; 

2. a fase de coleta, seleção e aprovação de ofertas; 

3. a fase de realização da aquisição, registrando quaisquer não-conformidades que 
porventura possam ocorrer. 
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4. a verificação da aquisição de produtos e/o serviços, registrando quaisquer não-
conformidades de produtos e/ou serviços recebidos fora dos requisitos. 
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APÊNDICE 14– MATRIZ DE INDICADORES DE DESEMPENHO CHAVE (MODELO) 

Processo/Proprietário  
Indicador de 
desempenho 

Valor alvo do 
indicador  

Limite de 
tolerância 

Frequência de medição 
Valor do 
indicador 

Registro para monitoramento do 
indicador do processo 

P1. REALIZAR 
ATUALIZAÇÃO E 
ANÁLISE DE 
INVENTÁRIO 

Índice de 
Obsolescência do 
Parque: (∑(EMH 
obsoletos)/ ∑(Total 
de EMH do 
parque))*100 

10% 10% ANUAL  PLANO DE AQUISIÇÃO 

P2. PLANEJAR 
AQUISIÇÃO DE EMH 

 

Efetividade do 
Planejamento de 
Aquisição (QTD): 
(∑(EMH adquiridos) 
/ ∑(EMH 
especificados para 
compra))*100 

70% 
 

20% ANUAL  RELATÓRIO DE AQUISIÇÕES DE 
EMH 

P3. REALIZAR 
ATIVAÇÃO DE EMH 

Percentual de EMH 
Ativos (QTD): (∑ 
(EMH recebidos e 
ativados) / ∑(EMH 
recebidos))*100 

100% 0 ANUAL  REGISTRO DE NÃO 
CONFORMIDADE 

P3. REALIZAR 
ATIVAÇÃO DE EMH 

Tempo Médio de 
Ativação do EMH: 
(∑(data da 
instalação do EMH - 
data da chegada do 
EMH no HOSP) / 
∑(EMH 
ativados))*100 

30 DIAS 30 DIAS MENSAL  REGISTRO DE NÃO 
CONFORMIDADE 

P4. REALIZAR 
TREINAMENTO 

Percentual de 
Treinamentos 
realizados: (∑(Qtd. 
de treinamentos 
realizados) / ∑(Qtd. 

90% 10% MENSAL  REGISTRO DE NÃO 
CONFORMIDADE 
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de treinamentos 
incluídos no 
cronograma de 
treinamento))*100 

P5. REALIZAR 
MANUTENÇÃO 
CORRETIVA 

Percentual de 
Ordens de Serviço 
de Manutenção 
Corretiva 
Executada: 
(∑(Ordens de 
Serviço de 
manutenção 
corretiva 
executadas) /  
∑(Ordens de Serviço 
de manutenção 
corretiva 
abertas))*100 

80% 5% MENSAL  RELATÓRIO MENSAL DE 
ENGENHARIA CLÍNICA 

P6. DESENVOLVER 
CRONOGRAMA DE 
MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA 

Índice de Inclusão 
do EMH no 
Cronograma de 
Manutenção 
Programada: 
(∑(Qtd. de EMH 
incluídos no 
cronograma de 
manutenção 
programada) / 
∑(Qtd. de EMH que 
deveriam ser 
incluídos no 
cronograma))*100 

80% 15% SEMESTRAL  REGISTRO DE NÃO 
CONFORMIDADE 

P7. REALIZAR 
MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA DE EMH 

Percentual de 
Manutenções 
Programadas 
Realizadas: (∑(Qtd. 

90% 10% MENSAL  LATÓRIO MENSAL DE 
ENGENHARIA CLÍNICA 
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de manutenções 
programadas 
realizadas) / ∑(Qtd. 
de manutenções 
incluídas no 
cronograma de 
manutenção 
programada))*100 

P8. REALIZAR 
DESATIVAÇÃO DE EMH 

Percentual de EMH 
Inservíveis Dentre 
os Equipamentos 
Declarados 
Obsoletos: (∑(EMH 
inservíveis) / ∑(EMH 
obsoletos))*100 

     

 

 
[título do cargo] 
[nome] 
 
 
_________________________ 
[assinatura] 
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APÊNDICE 15– PROCEDIMENTO PARA GESTÃO DE NÃO 

CONFOMIDADES E AÇÕES CORRETIVAS 

 

 

 

 

 

[Logo da organização] 

[Nome da organização] 

 

 

PROCEDIMENTO PARA GESTÃO DE NÃO CONFOMIDADES E AÇÕES 
CORRETIVAS 

 

Código:  

Versão: 0.1 

Criado por:  

Aprovado por:  

Data da versão:  

Assinatura:   

 

 

Lista de distribuição 

Núm. 
da 
cópia 

Distribuído para Data Assinatura 
Devolvido 

Data Assinatura 
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Histórico de mudança 

Data Versão Criada por Descrição da mudança 

 
0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 
0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 

9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários 

O propósito deste documento é descrever todas as atividades relacionadas a identificação e gestão 
de produto não conforme de forma a prevenir seu uso ou envio acidental e definir responsabilidades 
e autoridades relacionadas ao tratamento de serviço não conforme. 

Este procedimento é aplicado a todos os processos e/ou áreas (partes da organização) dentro do 
SGQ (Sistema de Gestão da Qualidade). 

Os usuários deste documento são [membros da alta direção] da [Departamento de Engenharia 
Clínica], assim como o proprietário do processo onde a não conformidade ocorreu.  

 

2. Documentos de referência 

 ISO 9001:2015, cláusulas 8.7; 10.2 

 Manual da Qualidade – Apêndice 1 

 

3. Gestão de não conformidades e ações corretivas 

3.1. Fluxo do processo 

Fim

Reporte e consideração de não conformidades

Separação do serviço não conforme

Tratando saída não conforme

Convocação (Recall) e recolhimento
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3.2. Não conformidades  

Uma não conformidade é qualquer falha em atender os requisitos de normas, documentação 
interna, regulamentações, arranjos contratuais ou outros planejados do SGQ. Não conformidades 
podem ser identificadas durante uma auditoria interna ou externa, baseada em resultados da análise 
crítica da direção, após incidentes, durante as operações normais do negócio, ou qualquer outra 
ocasião. 

Um empregado que nota uma não conformidade deve imediatamente notificar o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica], que a registrará no Registro de Não Conformidade e tomará 
ação para controla-la, contê-la e corrigi-la, e para lidar com suas consequências. 

O Registro de Não Conformidade deve conter os seguintes campos:  

a. Identificação de Não conformidade: Nome do serviço ou processo; ID do serviço ou 

processo; Nome da pessoa que identificou a não conformidade; data; e descrição 

da não conformidade. 

b. Convocação (Recall) / Recolhimento de Produto Não Conforme (equipamentos, 

peças, acessórios, etc): quantidade de produtos não conformes em uso; quantidade 

de produtos convocados / recolhidos; % de produtos convocados / recolhidos; 

documento referenciado; ID do relatório de análise de perigo; Não conformidade 

similar existe ou poderia potencialmente ocorrer (sim ou não). 

c. Tratamento da Não Conformidade: segregação (contenção, retorno ou suspensão 

da prestação do serviço); Reuso ou pré-qualificação para outro propósito; Correção 

(reparo); Obtenção de autorização para aceitação sob concessão (reclassificação e 

permissão subsequente para desvio). 

d. Verificação da necessidade de ação corretiva (sim /não) 

e. Identificação da equipe responsável pelas ações corretivas. 

 

Vale ressaltar que o Registro de Não Conformidade é obrigatório segundo requisitos da Norma ABNT 
NBR ISO 9001:2015. 

 

3.3. Reportando considerando não conformidades 

A não conformidade é registrada pelo [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica]. O reporte é 

considerado pelo [Engenheiro Clínico], que dá orientações para o isolamento do serviço não 

conforme.  

3.4. Separação e marcação de serviços não conformes 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] separa o produto Não Conforme (equipamentos, 

peças, acessórios, etc) não conforme dos Conformes. O responsável pela separação e marcação de 

serviços não conformes de forma a prevenir seu uso ou envio por engano ou não autorizado é o 

[Técnico de Engenharia Clínica] no qual a não conformidade foi descoberta. Um empregado no local 

de trabalho onde a não conformidade foi descoberta marca o produto não conforme. 
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Após resolver a não conformidade e realizar todas as atividades mencionadas acima, o [Chefe do 

Departamento de Engenharia Clínica] insere dados sobre a não conformidade no Registro e Situação 

de Não Conformidades e Ações Corretivas. 

O Registro e Situação de Não Conformidades e Ações Corretivas deve ter os seguintes campos: 

a. Nome do processo /atividade. 

b. Data. 

c. Descrição da Não Conformidade 

d. ID do registro da Não Conformidade. 

e. Breve descrição da Ação Corretiva. 

f. ID do registro da Ação Corretiva. 

g. Situação da Ação Corretiva: completada, adiada, atrasada, em andamento. 

h. Nota: razão de porque a ação corretiva não foi iniciada para a não conformidade, 

ou outra informação significativa. 

3.5. Tratando com saídas não conformes 

A [alta direção] seleciona membros da Equipe para saídas não conformes dependendo do processo 
no qual a não conformidade ocorreu ou foi descoberta. 

A Equipe para saídas não conformes revisa o serviço não conforme de forma a determinar o método 
para lidar com ela.  

Métodos para tratar com produto não conforme são: 

 Correção (Retrabalho) – é realizado em casos onde é possível trazer desvios de demandas 
especificadas do serviço para o nível demandado; para procedimentos de correção, a ordem 
de trabalho é emitida, que define demandas adicionais que precisam ser atendidas. O serviço 
corrigido é verificado [descreva o método] e evidências da verificação é necessária.  

 Segregação, contenção, retorno ou suspensão da provisão de serviços – o [Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica] decide quais das ações listadas serão tomadas, 
considerando a natureza da não conformidade. 

 Reuso ou classificação para outros propósitos – é usada nos casos quando o serviço não 
conforme atende as demandas para o serviço ou processo no qual será utilizado. 

 Informar o cliente – o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] decide o que será 
comunicado aos clientes se a não conformidade é detectada durante e após a provisão de 
serviços de forma a evitar efeitos adversos adicionais da não conformidades. 

 Obter autorização para aceitação sob concessão – é realizada pelo [Chefe do Departamento 
de Engenharia Clínica] pela aprovação do enviado com base no consentimento do usuário se 
necessário. O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] descreve a concessão obtida 
no Registro de Não Conformidade. 

 
A Equipe de serviço não conforme decide qual método para resolver o serviço não conforme será 
usado e ele é registrado no Registro de Produto Não Conforme pelo líder da equipe. 

3.6. Ações Corretivas 
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Uma ação corretiva pode ser iniciada por qualquer empregado ou (onde apropriado) pelo cliente, 
fornecedor ou por parceiro de terceirização da organização. Uma ação corretiva pode requerer que 
mudanças sejam feitas em qualquer documento, processo ou arranjo dentro do SGQ.  

Ações corretivas devem ser apropriadas às consequências das não conformidades ocorridas que 
podem ter uma influência negativa: 

 Em serviços, processos e no SGQ 

 Na satisfação do cliente 

Pela revisão das ações corretivas, o [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] assegura que 
consequências de ações corretivas não têm uma influência negativa em outras partes do sistema. 

3.7. Implementação de ações corretivas 

Uma ação corretiva é implementada da seguinte forma: 

Etapa Pessoa responsável pela implementação 

1. Identificação, revisão e análise da não 

conformidade  

Qualquer um com papel no SGQ 

2. Definição do escopo da não conformidade 

pela identificação de todos os processos e 

produtos afetados pela não conformidade 

Proprietário do processo 

3. Ações de contenção que imediatamente 

corrigem a não conformidade ou previnem 

recorrência  

Pessoa responsável pelo processo no qual a não 
conformidade foi descoberta 

4. Identificação da causa da não conformidade Pessoa responsável por resolver a não 
conformidade 

5. Decisão se é necessário iniciar ação 

corretiva dependendo da complexidade da 

não conformidade 

Pessoa responsável por resolver a não 
conformidade 

6. Planejamento da ação corretiva Pessoa responsável pela área/processo onde a 
não conformidade foi identificada 

7. Implementação da ação corretiva Pessoa responsável pela área/processo onde a 
não conformidade foi identificada 

8. Revisão para se identificar se a ação tomada 

resultou na eliminação das causas da não 

conformidade 

Pessoa responsável pela área onde a não 
conformidade foi identificada 

9. Atualização de riscos e oportunidades 

determinadas durante o planejamento, se 

necessário 

Alta direção 
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Cada uma das etapas acima deve ser registrada no Registro de Ação Corretiva. 

O Registro de Ação Corretiva deve ter os seguintes campos: 

a. Razão para início da razão corretiva, ex: auditoria interna, auditoria externa, 

reclamação de cliente, etc.  

b. Descrição da não conformidade: descrição detalhada da não conformidade. 

c. Processo no qual a não conformidade foi descoberta. 

d. Pessoa que identificou a não conformidade: nome e assinatura. 

e. Processo no qual a não conformidade ocorreu. 

f. Identificação de a não conformidade é repetida ou não. 

g. Identificação de equipe para analisar não conformidades e aplicação de ações. 

Identificação também pelo responsável pela ação a ser aplicada. 

h. Prazo para execução das ações corretivas. 

i. Causa da não conformidade. 

j. Análise da não conformidade, explicando se a ação corretiva é necessária para 

remover a não conformidade ou não:  se há influência no desempenho dos 

equipamentos, processos, SGQ, ou na satisfação do cliente. 

k. Identificação das ações corretivas. 

l. Identificação das partes do sistema afetadas pelas ações corretivas. 

m. Reporte sobre as ações implementadas, com a identificação se a implementação 

foi conduzida completamente dentro do prazo. 

n. Verificação da eficácia das ações implementadas: causa da não conformidade 

completamente resolvida; causa da não conformidade parcialmente removida; 

Vale ressaltar que o Registro de Ação Corretiva é obrigatório segundo requisitos da Norma ABNT 
NBR ISO 9001:2015. 

 

4. Gestão de registros mantidos com base neste documento 

Nome do registro Código 
Armazenamento 

Responsabilidade Tempo de 
retenção 

Localização 

Registro de Não Conformidade  2 anos 

[escritório do Chefe 
do Departamento 
de Engenharia 
Clínica]  

[título do cargo] 

Registro de Ação Corretiva  2 anos 

[escritório do Chefe 
do Departamento 
de Engenharia 
Clínica]  

[título do cargo] 

Registro e situação de Não 
Conformidades e Ações Corretivas 

 2 anos 

[escritório do Chefe 
do Departamento 
de Engenharia 
Clínica]  

[título do cargo] 
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APÊNDICE 16– ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DE 

PROCEDIMENTO PARA MEDIÇÃO DA SATISFAÇÃO DO 

CLIENTE 

- Primeiramente deve-se inserir as informações relativas ao documento contendo o 
procedimento, tais como nome do procedimento, logo e nome da organização, informações 
sobre identificação do procedimento, tais como: código de identificação, versão, criado por, 
aprovado por, data da versão e assinatura do responsável. Deve-se também incluir a lista de 
distribuição do procedimento, contendo informações como: número da cópia, distribuída para, 
data, assinatura, data de devolução e assinatura de devolução. Por fim, deve-se registrar e 
manter o histórico de mudanças relativo ao procedimento, com informações como: data, 
versão, criada por, e descrição da mudança.  

- Deve-se inserir o propósito do procedimento, ex: O propósito deste procedimento é descrever 
métodos para coletar e usar informações sobre a satisfação dos clientes de forma a estabelecer 
um Sistema para monitoramento da satisfação dos clientes e da percepção dos clientes com 
relação ao grau com que suas necessidades e expectativas têm sido atendidas. 

- Informar sobre quais processos o procedimento é aplicado, ex: Este procedimento é aplicado 
a todos os processos do Departamento de Engenharia Clínica dentro do Sistema de Gestão da 
Qualidade (SGQ) que estabelece comunicação e determina as solicitações dos clientes ou 
recebe comentários de clientes. 

- Identificar as necessidades e expectativas dos clientes, considerando as solicitações que o 
cliente declarou através de documentos; as solicitações que o cliente não declarou; as 
solicitações do cliente que estão implícitas; e as solicitações legais e regulatórias. 

- Identificar e escolher características que se referem a satisfação do cliente, ex: 

 1. Características do serviço: desempenho (qualidade, confiabilidade), características, 
estética, segurança, etc. 

 2. Características de envio: entrega no prazo, tempo necessário para responder a 
solicitação, informação de acompanhamento sobre o envio, etc. 

 3. Características pessoais: gentileza, competência, comunicação, forma de resolver 
reclamações, segurança, etc. 

- Selecionar método para coleta de dados sobre satisfação do cliente, ex: O Chefe do 
Departamento de Engenharia Clínica é o responsável por coletar dados sobre a satisfação do 
cliente, e ela pode ser medida através de métodos de pesquisa qualitativa, descobrindo que 
características do serviço, envio ou pessoas são mais relevantes para a satisfação do cliente, 
através da realização de entrevista ou aplicação de questionários; ou quantitativa, medindo o 
nível de satisfação do cliente; ou combinados. 

- Informar a periodicidade de coleta das informações. 

- Escolher a escala e o método de pesquisa, de forma a assegurar seu nível de precisão, ex: 
método de amostra aleatória. 

- Elaborar questionário para avaliação da satisfação do cliente, escolhendo a estrutura e 
formulação de questões, ex: usando linguagem comum, evitando o uso de palavras ambíguas; e 
estabelecendo sistema de classificação, ex: pontuar numa escala de 0 a 5 o nível de satisfação 
do cliente.  
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- Analisar os dados sobre a satisfação do cliente, de modo a obter informações que incluem: o 
nível de satisfação do cliente e tendências, características de serviços e processos no 
departamento que podem ter influência significativa na satisfação do cliente, serviços e 
processos que podem ser melhorados. 

- Inserir o resultado no registro de monitoramento da satisfação do cliente. 

- Documentar os resultados da análise no relatório de satisfação do cliente, juntamente com 
possíveis recomendações necessárias. O relatório deve identificar possíveis causas que 
contribuam para a insatisfação do cliente. 

- Comunicar a informação sobre a satisfação do cliente para as pessoas responsáveis no 
departamento de engenharia clínica de forma a tomar ações que possam levar a melhoria. 
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APÊNDICE 17– PROCEDIMENTO PARA AUDITORIA INTERNA 

 

(PUBLICAÇÃO NÃO AUTORIZADA) 
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APÊNDICE 18– PROCEDIMENTO PARA ANÁLISE CRÍTICA DA 

DIREÇÃO 

 

 

 

 

[Logo da organização] 

[Nome da organização] 

 

 

PROCEDIMENTO PARA ANÁLISE CRÍTICA DA DIREÇÃO 

 

Código:  

Versão:  

Criado por:  

Aprovado por:  

Data da versão:  

Assinatura:   

 

 

Lista de distribuição 

Núm. 
da 
cópia 

Distribuída para Data Assinatura 
Devolvida 

Data Assinatura 
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Histórico de mudanças 

Data Versão Criada por Descrição da mudança 

 0.1 9001Academy Esboço do documento básico 

 0.2 Fábio Leal Guia para implantação das normas ABNT NBR ISO 
9001:2015 e ABNT NBR 15943:2011 
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1. Propósito, escopo e usuários 

O propósito deste procedimento é assegurar sistemática e periódica análise crítica do Sistema de 
Gestão da Qualidade (SGQ) pela [Alta Direção] de forma a avaliar possibilidades para melhoria e 
necessidades de mudança, incluindo a Política da Qualidade e Objetivos da Qualidade.  

Este procedimento é aplicado a todos os processos dentro do SGQ. 

Usuários deste documento são membros da [Alta Direção] e do [Departamento de Engenharia 
Clínica].  

 

2. Documentos de referência 

 Manual da Qualidade – Apêndice 1 

 Procedimento para Determinação do Contexto da Organização e Partes Interessadas – 

Apêndice 2   

 Orientações para Elaboração de Procedimento para Tratar Riscos e Oportunidades – 

Apêndice - 7 

 

3. Conduzindo a análise crítica da direção 

O Diretor do hospital, juntamente com a Chefia do [Departamento de Engenharia Clínica], conduz a 
análise crítica.  

3.1. Métodos de análise crítica 

A análise crítica pode ser conduzida das seguintes formas: 

 Reuniões com agenda pré-definida, procedimentos e ações formalmente determinadas; 

 Telefone e conferência via Internet; 

 Consideração de elementos que forneçam uma visão global do sistema, ao invés de 

considerar problemas menores e irrelevantes. 

3.2. Análise crítica periódica 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] organiza a reunião com a alta direção. Outros 
membros da equipe serão convidados a participar nesta análise conforme apropriado. 

O objetivo da análise crítica será assegurar para o SGQ a contínua: 

1. Adequação – A qualidade de ter propriedades que são certas para o propósito específico. Um 
sistema de gestão da qualidade deveria ser capaz de sustentar os níveis de desempenho 
correntes da organização, utilizando uma quantidade aceitável de recursos organizacionais. 

2. Suficiência – Suficiente para satisfazer um requisito ou atender uma necessidade. Um Sistema 
de gestão da qualidade deveria ser capaz de satisfazer requisitos aplicáveis, incluindo 
aqueles especificados pela organização, pelo cliente e quaisquer normas e/ou 
regulamentações aplicáveis. 
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3. Eficácia – Adequado para atingir um propósito; produzindo o resultado pretendido ou 
esperado. Um Sistema de gestão da qualidade deveria habilitar a organização a atender suas 
próprias necessidades, aquelas do cliente e aquelas de partes interessadas. 

4. Alinhamento com o direcionamento estratégico da organização – Um curso de ação que leva 
ao atingimento de metas da estratégia de uma organização. O SGQ deveria estar incorporado 
em todas as atividades da organização e alinhado com o direcionamento estratégico da 
organização. 

3.2.1. Entradas da análise 

No mínimo, as seguintes informações e dados são apresentados durante a análise crítica da direção: 

 Mudanças em assuntos internos e externos 

A alta direção deve considerar mudanças no contexto externo e interno da organização, 
determinar se existem algumas mudanças, e planejar ações adicionais para tratar estas 
mudanças. 

 Auditorias internas e externas da qualidade 

O [título do cargo] apresenta os resultados de auditorias internas e/ou externas do sistema 
da qualidade. Isto incluí sumário dos resultados para o ciclo, frequência de evidências de 
auditoria considerando elementos particulares do Sistema da qualidade, e discussão de 
evidências particularmente importantes. 

 Comentários de clientes, incluindo: 

 Satisfação do cliente (área assistencial); 

 Reclamações de clientes (área assistencial); 

 Resultado de visitas/auditorias de clientes (área assistencial). 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] apresenta sumários de comentários e 
reclamações de clientes, incluindo análise de tendências para categorias em particular, e 
tendências de dados de satisfação de clientes. 

 Desempenho do processo e conformidade dos serviço 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] apresenta dados de desempenho da 
qualidade, inseridos e monitorados na Matriz de Indicadores de Desempenho Chave – 
Apêndice 14. 

 Desempenho de provedores externos 

A alta direção deve revisar o desempenho de provedores externos, incluindo fornecedores e 
subcontratados, de acordo com os resultados da avaliação de fornecedores conduzida de 
acordo com o documento Orientações para Elaboração de Procedimento de Aquisição e 
Avaliação de Fornecedores – Apêndice 13. 

 Situação das não conformidades e ações corretivas 

O [título do cargo] apresenta as não conformidades e ações corretivas de mais alto risco 
implementadas durante o período e a situação de ações pendentes. 

 Acompanhamento de ações de análises críticas anteriores 
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O [título do cargo] reporta a situação de ações de reuniões anteriores. Itens que não estão 
concluídos são tratados como ações em andamento e são registradas como tais na minuta. 

 Mudanças que podem afetar o sistema da qualidade 

O [título do cargo] destaca quaisquer entrega de serviço, processo, capacidade, ou outra 
mudança operacional ou organizacional que afete o sistema da qualidade e propõem ações 
específicas para atualizar ou modificar o sistema em resposta a estas circunstâncias 
modificadoras. Isto também pode incluir mudanças externas tais como um novo requisito 
legal entrando em vigor. 

 Adequação de recursos 

A alta direção deve assegurar que recursos adequados são designados para cada uma das 
atividades planejadas. 

 Eficácia das ações tomadas para tratar riscos e oportunidades 

A alta direção deve revisar a eficácia das ações tomadas para tratar riscos e oportunidades e 
iniciar ações necessárias para atingir os resultados pretendidos. 

 Recomendações para melhoria 

O [título do cargo] apresenta dados demonstrando o progresso em direção ao atingimento 
das metas de melhoria contínua, e revisa projetos de melhoria em andamento e 
completados. 

 Política da Qualidade & Objetivos da Qualidade 

Objetivos da qualidade – Apêndice 6 estabelecidos através do período de análise são 
avaliados sistematicamente para determinar o progresso: 

 Objetivos que foram atingidos podem ser atualizados para um nível mais alto de 

desempenho ou encerrados para liberar recursos para melhoria em outra área. 

 Quando objetivos não são atingidos no prazo, a análise investiga e determina 

causas para a falha em atingir os objetivos. 

 Dependendo da natureza do objetivo e causas para falha em atingi-lo, a alta 

direção pode decidir excluir o objetivo, reduzir seu escopo ou nível, redefinir 

responsabilidades e/ou alocar recursos adicionais, ou estender o prazo para 

atingir o objetivo. 

 Quaisquer decisões com relação aos objetivos da qualidade são registradas na 

minuta da análise crítica. 

 Novos objetivos são estabelecidos onde necessário para melhorar o 

desempenho de forma a atender a política da qualidade ou outras metas e 

aspirações organizacionais.  

 Novos objetivos são documentados na minuta da análise crítica. 

O [Diretor do Hospital] analisa a política da qualidade – Apêndice 5 para assegurar sua 
contínua relevância. A política da qualidade é alterada quando as metas expressas na política 
forem atingidas, ou quando mudanças dentro ou fora da organização tornarem a política 
inadequada ou inapropriada. 
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 Análise dos resultados de monitoramento e medição 

O [Representante da Direção] coleta e analisa dados apropriados para avaliar a eficácia do 
sistema de gestão da qualidade e preenche um Reporte de Análise de Dados, através do 
Relatório de Análise de Dados. Esse relatório deve conter os seguintes campos de 
informações:  

 Conformidade de serviços - usando informações dos registros originados do 

Procedimento para Não conformidades e Ações Corretivas 

 Grau de satisfação do cliente - usando dados de registros originados do Procedimento 

para medição da satisfação do cliente. 

 Desempenho e eficácia do SGQ - usando informações de registros originados da Matriz 

de Indicadores de Desempenho Chave. 

 Eficácia do planejamento 

 Eficácia das ações tomadas para tratar riscos e oportunidades 

 Fornecedores externos - usando informações de registros que resultam do 

procedimento para aquisição e avaliação de fornecedores 

 Necessidades para melhoria do SGQ 

Vale ressaltar que o Relatório de Análise de Dados é um requisito obrigatório segundo a 
norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

3.2.2. Análise crítica da direção adicional 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] conduz uma análise crítica da direção adicional nas 
seguintes situações: 

 Não conformidades maiores na operação e manutenção do SGQ 

 Reclamações significativas da área assistencial 

 Mudanças em requisitos legais e regulatórios 

3.3. Saída da Análise Crítica 

Saída do processo de análise crítica da direção inclui decisões e ações relacionadas a: 

 Melhoria da eficácia do Sistema de gestão da qualidade e de seus processos 

 Melhoria do serviço com relação a requisitos da área assistencial 

 Quaisquer necessidades de mudanças no SGQ 

 Necessidades de recursos 

 Solicitações por ação corretiva  

 Registros de resultados e ações da avaliação de fornecedores  

 Ações tomadas para promover o monitoramento do processo do fornecedor  

 A Política da Qualidade  

 Os Objetivos da Qualidade 

O [Chefe do Departamento de Engenharia Clínica] documenta o seguinte na Minuta da Análise 
Crítica da Direção: 

 Ações são destacadas para assegurar que elas são facilmente identificáveis 

 Ações incluem a designação de responsabilidade 
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 Ações incluem o período e alocação de recursos para implementação 

Após completar a análise de todas as entradas e geração das saídas, a direção determinará a 
suficiência, adequação e eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade. 

Vale ressaltar que a Minuta de Análise Crítica da Direção é um requisito obrigatório segundo a 
norma ABNT NBR ISO 9001:2015. 

 

4. Gestão de registros mantidos com base neste documento 

Nome do registro Código 
Armazenamento 

Responsabilidade Tempo de 
retenção 

Localização  

Matriz de Indicadores de Desempenho 
Chave 

 2 anos 
[escritório do 
[título do cargo]]  

[título do cargo] 

Relatório de Análise de Dados  2 anos 
[escritório do 
[título do cargo]] 

[título do cargo] 

Minutas de Análise Crítica da Direção  2 anos 
[escritório do 
[título do cargo]] 

[título do cargo] 

 

5. Apêndices 

 Matriz de Indicadores de Desempenho Chave – Apêndice 14 



 

 

APÊNDICE 19– CATÁLOGO DE SERVIÇOS DA ENGENHARIA 

CLÍNICA  

 

1. PROCESSOS BÁSICOS E DE SUPORTE 
 

 

1.1. AQUISIÇÃO DE EMHS 
 

1.1.1. Planejamento, Seleção e Aquisição de novos equipamentos; 
1.1.2. Elaboração de especificações técnicas e emissão de pareceres para 

aquisição de EMHs; 
1.1.3. Recebimento, instalação, testes de aceitação e treinamento de 

equipamentos novos; 
 

a) Forma de solicitação: Formulário de Solicitação de Equipamento. 
b) Atividade pós-entrega: Inserção no plano de manutenção programada; Atualização 

de Inventário; Inserção no plano de treinamento de reciclagem; Especificação de 
insumos, acessórios, partes e peças para reposição. 

c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 
 

 

1.2. TREINAMENTO 
 

1.2.1. Implantação e execução de programa de educação continuada de 
operação e segurança dos equipamentos para corpo clínico e de 
enfermagem e capacitação anual do corpo técnico da Engenharia 
Clínica; 

 
a) Forma de solicitação: Solicitações via email. 
b) Atividade pós-entrega: Acompanhamento das Ordens de Serviço relacionadas ao 

uso dos EMHs; 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 
 

 

1.3. MANUTENÇÃO PROGRAMADA E CORRETIVA 
 

1.3.1. Manutenção corretiva dos equipamentos listados no inventário de 
EMHs; 

1.3.2. Manutenção preventiva dos equipamentos listados no inventário de 
EMHs, quando aplicáveis;  

1.3.3. Realizar calibração e/ou qualificação dos equipamentos listados no 
inventário de EMHs, quando aplicáveis; 



 

 

1.3.4. Realizar Rondas Setoriais em setores que possuem equipamentos 
listados no inventário de EMHs, quando aplicáveis; 

1.3.5. Teste de funcionalidade e Teste de Segurança Elétrica dos 
equipamentos listados no inventário de EMHs, quando aplicáveis; 

1.3.6. Elaboração de procedimentos operacionais de manutenção 
preventiva, testes de funcionalidade, testes de segurança elétrica, 
calibração e qualificação dos equipamentos; 

1.3.7. Realizar pesquisa de preços de mercado e cotações com empresas 
fornecedoras de produtos para auxílio nos processos de compras 
relacionados a EMHs, incluindo suas peças, partes e acessórios; 

1.3.8. Elaboração de especificações técnicas e emissão de pareceres para 
peças e acessórios de EMHs; 

1.3.9. Elaboração do cronograma de manutenções programadas para os 
EMHs do hospital; 

 
a) Forma de solicitação: Solicitações via sistema de gestão de EMH da Engenharia 

Clínica. 
b) Atividade pós-entrega: Acompanhamento de Ordens de Serviços com pendências. 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email e solicitações via 

sistema de gestão de EMH da Engenharia Clínica. 
 

1.4. DESATIVAÇÃO 
 

1.4.1. Realizar análise e emitir parecer de obsolescência tecnológica para 
desativação de EMHs; 

 
a) Forma de solicitação: Solicitações via sistema de gestão de EMH da Engenharia 

Clínica. 
b) Atividade pós-entrega: Inserção no Plano de Substituição de Equipamentos, se 

aplicável. 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 

 

1.5. ATUALIZAÇÃO E ANÁLISE DO INVENTÁRIO 
 

1.5.1. Levantamento, cadastramento, elaboração e manutenção de 
prontuário, bem como organização e atualização destes; 

1.5.2. Elaboração de estudos de viabilidade técnica e econômica, de 
incorporação de tecnologia, de obsolescência tecnológica, de 
atualizações etc., referentes aos EMHs; 

 
a) Forma de solicitação: via email 
b) Atividade pós-entrega: Correção de eventuais divergências de dados sobre os 

equipamentos. 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 

 

2. PROCESSOS DE GESTÃO 
 

2.1. MEDIÇÃO, ANÁLISE E MELHORIA 



 

 

2.1.1. Elaboração do Plano de Gerenciamento, de forma a atender pelo 
menos os critérios mínimos dispostos no regulamento técnico 
aprovado na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n. 2, de 25 de 
janeiro de 2010 da Anvisa e também as orientações técnicas 
conforme a norma NBR/ABNT 15.943/2011, que dá as diretrizes para 
um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura 
de serviços de Saúde e de equipamentos para a Saúde; 

2.1.2. Atuar nas ações de tecnovigilância, no registro e notificação de 
queixas técnicas e eventos adversos envolvendo as tecnologias em 
saúde, conforme disposto em normas e guias específicos referentes à 
notificação no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 
 

a) Forma de solicitação: via sistema de registro de notificações 
b) Atividade pós-entrega: Monitoramento das publicações de eventos adversos 

notificados no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 

 

3. PROCESSOS TERCEIRIZADOS 
 

 
3.1.1. Fiscalização de Contratos de Serviços (manutenção, locação, 

comodato); 
3.1.2. Acompanhamento de empresas contratadas pelo Hospital para a 

realização de serviços em EMHs, incluindo calibração, qualificação, 
testes de segurança elétrica, manutenção corretiva e preventiva; 

 

a) Forma de solicitação: Solicitações via sistema de gestão de EMH da Engenharia 
Clínica ou via email. 

b) Atividade pós-entrega: entrega de relatório de gerenciamento; 
c) Formas de resolver reclamações de clientes: Solicitações via email. 
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ANEXO A– FLUXO DO PROCESSO REALIZAR ATUALIZAÇÃO E 
ANÁLISE DE INVENTÁRIO  
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ANEXO B– MANUAL_TOBE_P1_REALIZAR ATUALIZAÇÃO E 
ANÁLISE DE INVENTÁRIO 
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ANEXO C– 4 P1 CRITÉRIO PARA ANÁLISE DE VIDA ÚTIL 
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ANEXO E– 6 P1 MODELO DE INVENTÁRIO 
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ANEXO F– 2 P1 CRITÉRIOS PARA ELABORAÇÃO DA LISTA DE 
CRITICIDADE  
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ANEXO I– 8 P2 FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE EMH 
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ANEXO J– 16 P2 EQUIPAMENTOS PENDENTES DE AQUISIÇÃO 
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ANEXO K– 7 P2 MODELO DE PLANO DE AQUISIÇÃO NA ÓTICA 
DA EC  
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ANEXO L– PLANO DE AQUISIÇÃO PRIORIZADO PELA ALTA 
ADMINISTRAÇÃO  
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ANEXO M– FLUXO DO PROCESSO REALIZAR ATIVAÇÃO DE 
EMH  
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ANEXO N– MANUAL_TOBE_P3_ REALIZARATIVAÇÃO DE EMH 
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ANEXO Q– FORMULÁRIO DE PROJETO DE CURSO 
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ANEXO R– FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE 
TREINAMENTO  
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ANEXO S– P4 PLANO DE TREINAMENTO  
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ANEXO T– FLUXO DO PROCESSO REALIZAR MANUTENÇÃO 
CORRETIVA DE EMH  
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ANEXO U– MANUAL_TOBE_P5_REALIZAR MANUTENÇÃO 
CORRETIVA DE EMH 
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ANEXO V – MODELO DE ROTEIRO PARA SOLICITAÇÃO DE 
SERVIÇOS DE EC 
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ANEXO W – FLUXO DO PROCESSO DESENVOLVER 
CRONOGRAMA DE MANUTENÇÃO PROGRAMADA DE EMH 
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ANEXO X – MANUAL_TOBE_P6_DESENVOLVER 
CRONOGRAMA DE MANUTENÇÃO PROGRAMADA 
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ANEXO Y – FLUXO DO PROCESSO REALIZAR MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA DE EMH. 
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ANEXO Z – MANUAL_TOBE_P7_REALIZAR MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA DE EMH  
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ANEXO AA – FLUXO DO PROCESSO REALIZAR DESATIVAÇÃO 
E DESCARTE DE EMH  
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ANEXO AB – MANUAL_TOBE_P8_ REALIZAR DESATIVAÇÃO 
DE EMH  
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ANEXO AC – CRONOGRAMA DE MANUTENÇÃO 
PROGRAMADA  
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ANEXO AD – FORMULÁRIO DE RECEBIMENTO DE 
EQUIPAMENTOS 
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ANEXO AE – FORMULÁRIO DE INSTALAÇÃO DE 
EQUIPAMENTOS 

� �



E F G H I J K L M N O P Q R S O T N U V T W X Y Z R Z [ \ N U V V ] Q T ^ Z P V W Y N



�

�

�

ANEXO AF – PGRSS - MODELO 
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