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1. Objectivo:

Definir a metodologia de controlo dos registos decorrentes da implementação do sistema de gestão da qualidade. 

2. Campo de Aplicação:

Aplicável a todos os registos que proporcionam evidência objectiva das actividades realizadas no âmbito do sistema de gestão da qualidade e dos resultados obtidos.

3. Referências: 

Manual de Gestão da Qualidade; NP EN ISO 9001; BPF

4. Actividades e Modo de Proceder:

4.1 Definições:

· Registo – documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidência das actividades realizadas.

· Evidência Objectiva – dados que suportam a existência ou veracidade de algo.

4.2 Modo de Proceder:

Os registos depois de gerados, são arquivados no menor tempo possível, com o objectivo de evitar a sua deterioração. O tempo de retenção referido na tabela de controlo dos registos é considerado o período mínimo de tempo durante o qual o registo é conservado.

A armazenagem é feita utilizando instalações e meios adequados que garantem a defesa contra a degradação dos registos por causas externas, seja qual for o suporte em que se en​contrem e a perda acidental de informação. São efectuadas cópias de segurança dos registos informáticos.

Os registos são destruídos fisicamente, quando finda o seu tempo de retenção.

A Tabela de Controlo dos Registos seguinte, faz a identificação dos registos do SGQ:

	Designação
	Código do Impresso
	Compilação
	Indexação
	 Arquivo

	
	
	
	
	Tempo Mínimo
	Resp.

	Actas de Reuniões
	IMP.01
	Cronológica
	----
	2 anos
	DT

	Relatório da Revisão ao Sistema da Qualidade
	IMP.02
	Cronológica
	MQ – 5.6
	2 anos
	DT

	Plano de Objectivos da Qualidade
	IMP.03
	Cronológica
	MQ – 5.4
	2 anos
	DT

	Plano de Montras
	IMP.04
	Cronológica
	MQ – 5.4
	2 anos
	DT

	Inventário de Documentos
	IMP.05
	Cronológica
	PS 01
	2 anos
	DQ

	Registo das Não Conformidades na Recepção de Encomendas
	IMP.07
	Por fornecedor; em ordem alfabética e em ordem cronológica
	PS 08
	2 anos
	DQ



	Lista de Fornecedores
	IMP.08
	Cronológica
	PS08
	2 anos
	DT

	Atribuição de Nºs de Lote para os Medicamentos Manipulados
	IMP.09
	Por nº de lote
	PT 03
	3 anos
	DQ

	Ficha de Preparação de Medicamentos Manipulados
	IMP.10
	Por nº de lote
	PT 03
	3 anos
	DQ


	Designação
	Código do Impresso
	Compilação
	Indexação
	 Arquivo
	

	
	
	
	
	Tempo Mínimo
	Resp.

	Receitas e Cópias das Receitas dos Psicotrópicos e Estupefacientes
	-----
	Cronológica
	------
	3 anos
	DT

	Registo de Entradas e Saídas de Estupefacientes e Psicotrópicos
	------
	Cronológica
	------
	3 anos
	DT

	Verificação do Receituário
	IMP.11
	Cronológica
	IT 03
	2 anos
	DQ

	Boletins de Análise das Matérias – Primas
	-----
	Cronológica
	Plano de Monitorização e Medição
	3 anos após o término da validade da matéria-prima
	DQ

	Plano de
Calibrações/Verificações/Ensaios dos DMM da Farmácia
	IMP.12
	Cronológica
	PS 09
	2 anos
	DQ

	Ficha do Equipamento
	IMP.14
	Por equipamento
	PS 09

MQ – 6.3
	Enquanto o equipamento estiver em uso
	DQ

	Registo Diário da

Temperatura/Humidade
	IMP.17
	Cronológica
	Plano Monitorização e Medição
	2 anos
	DQ

	Programa de Auditorias Internas
	IMP.20
	Cronológica
	PS 03
	2 anos
	DQ

	Relatório de Auditoria Interna
	IMP.21
	Por auditoria
	PS 03
	2 anos
	DQ

	Registo Individual da Formação dos Colaboradores
	IMP.23
	Por colaborador
	PS 07
	Enquanto for colaborador da Farmácia
	DQ

	Plano de Formação


	IMP.24
	Cronológica
	PS 07
	2 anos
	DQ

	Registo de Presenças e Sumários
	IMP.25
	Cronológica
	PS 07
	2 anos
	DQ

	Avaliação da Eficácia da Formação
	IMP.26
	Por colaborador
	PS 07
	2 anos
	DT

	Determinação de Parâmetros Bioquímicos, Fisiológicos e Físicos
	IMP.27
	Cronológica
	PT 04
	2 anos
	DQ

	Satisfação com os Serviços da Farmácia
	IMP.28
	Cronológica
	IT 12
	2 anos
	DQ

	Plano de Recolha e Análise de Dados
	IMP.30
	Cronológica
	MQ – 8.4
	2 anos
	DQ

	Plano de Monitorização e Medição
	IMP.31
	Cronológica
	MQ – 8.2
	2 anos
	DQ


	Lista de Rubricas
	IMP.35
	Enquanto estiver em vigor
	------
	Enquanto estiver em vigor
	DQ

	Registo da Participação em Programas e Projectos
	IMP.36
	Cronológica
	PT 05
	2 anos
	DQ

	Registo do Movimento das Matérias - Primas
	IMP.37
	Por matéria - prima 
	PT 03
	3 anos
	DQ

	Informação sobre Medicamentos - Registo de Perguntas/Respostas 

Não Imediatas ao Doente/Cliente
	IMP.38
	Cronológica
	PT 02
	2 anos
	DQ

	Registo de Não

Conformidades/Acções Correctivas/Acções Preventivas
	IMP.39
	Cronológica
	PS04, PS05,  PS06 e IT12
	2 anos
	DQ

	Plano de Manutenção
	IMP.40
	Cronológica
	MQ – 6.3
	2 anos
	DQ

	Limpeza da Farmácia
	IMP.41
	Cronológica
	IT 08
	1 ano
	DQ

	Rupturas de Stock
	IMP.42
	Cronológica
	IT 02

PT02 e PT03
	2 anos
	DQ


	Designação
	Código do Impresso
	Compilação
	Indexação
	 Arquivo
	

	
	
	
	
	Tempo Mínimo
	Resp.

	Certificados de Calibração
	-----
	Cronológica
	PS09
	2 anos
	DQ

	Certificados de Formação
	-----
	Por colaborador
	PS07
	Enquanto colaborador estiver na farmácia
	DQ

	Relatórios de Auditorias Externas
	-----
	Cronológica
	-----
	3 anos
	DQ

	Curricula dos Auditores Externos
	-----
	Cronológica
	-----
	3 anos
	DQ

	Livro de Reclamações
	-----
	Cronológica
	IT12
	De acordo com a legislação em vigor
	DQ


5. Responsabilidades:

Encontram – se na tabela acima.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

Não aplicável.

7. Revisão e Distribuição:

Revisão:

	Edição
	Revisão
	Data
	Conteúdo das Modificações

	
	
	
	Pág. de Págs. Modificadas
	Descrição das Modificações

	1
	0
	01-01-2004
	1 a 3 de 3
	Aprovação

	1
	1
	01-01-2006
	1 a 3 de 3
	Actualização da tabela de controlo dos registos

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Distribuição:

	Tomaram Conhecimento do Original:

	Data/Rubrica:




	Cópias Controladas:

	Nº
	Localização
	Data /Rubrica

	1
	Balcão
	
	

	2
	Laboratório
	
	

	3
	Recepção Encomendas
	
	

	4
	Gabinete 
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