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1.2 Promulgação do Manual da Qualidade

A Direcção Técnica do Laboratório assume a Qualidade como um factor chave da sua cultura.

Este Manual refere os meios adoptados pela Equipa do Laboratório para assegurar a qualidade adequada aos produtos fornecidos de modo a satisfazer os doentes/clientes. Constitui o suporte material para os processos e procedimentos do Laboratório e para a execução do conjunto de acções inerentes ao Sistema de Gestão da Qualidade.

Compete ao Director Técnico fazer observar, a todos os níveis, o cumprimento das determinações que constam deste Manual e que satisfazem os requisitos da norma NP EN ISO 9001, das Normas para o Laboratório Clínico e da legislação em vigor. O Director Técnico, Sr. Dr. ______________________ é o Representante da Gestão para a qualidade e o responsável máximo pela qualidade no Laboratório de Análises Clínicas, sendo coadjuvado pelo Responsável da Qualidade, Sr. Dr. _______________________ que possui a responsabilidade e autoridade necessárias para garantir a eficácia do sistema, respondendo directamente ao Director Técnico nesta matéria.

Estas determinações são de cumprimento obrigatório por todos os colaboradores do Laboratório, no âmbito do seu campo de actuação. 

Este documento é revisto anualmente quanto à sua adequação, e actualizado sempre que se torne necessário. 

A Direcção Técnica manifesta o seu compromisso para com a Qualidade, e em conformidade, promulga a presente edição do Manual da Qualidade.

O Director Técnico

2. APRESENTAÇÃO DO LABORATÓRIO

Dados de Identificação do Laboratório 

Designação social:

Propriedade:

Direcção Técnica: 

Endereço:

Telefone:

Fax:

E-mail :

Número de Contribuinte:

Matrícula na Conservatória do Registo Comercial

Outros elementos legais (…)

História e Descrição do Laboratório 

Evolução histórica,

descrição da actividade

serviços prestados

outros dados relevantes sobre o Laboratório de Análises Clínicas e que demonstrem, para o exterior, as aptidões para prestar serviços na área da clínica laboratorial e outros.

Inserir imagens, gráfico…

3. CAMPO DE APLICAÇÃO, REFERÊNCIAS E DEFINIÇÕES

3.1 Campo de Aplicação

O Laboratório de Análises Clínicas cumpre a norma NP EN ISO 9001:2008, as Normas para o Laboratório Clínico e implicitamente o Manual de Boas Práticas Laboratoriais.

No entanto, do referencial NP EN ISO 9001, são excluídos os requisitos Concepção e Desenvolvimento e a Validação de Processos, por serem considerados não aplicáveis à actividade do Laboratório.

Esta exclusão não afecta a aptidão e responsabilidade da Equipa do Laboratório em proporcionar resultados de exames laboratoriais que satisfaçam os requisitos exigidos pelos doentes/clientes e os requisitos legais e regulamentares aplicáveis, tal como descrito na justificação seguinte:

	Ref.NP EN ISO 9001
	Descrição
	Justificação

	7.3
	Concepção e Desenvolvimento
	Não é efectuada concepção e desenvolvimento no Laboratório. As características das actividades prestadas pela Equipa do Laboratório estão bem definidas, os procedimentos realizados e os materiais utilizados estão devidamente testados e aprovados, não sendo os eventuais ajustes críticos para a qualidade do serviço prestado ao doente/cliente. A qualidade assenta essencialmente na formação e qualificação do seu pessoal, documentação de suporte, e controlo da qualidade dos resultados de exames laboratoriais fornecidos. Estes factores da qualidade são controlados, conforme indicado no Manual da Qualidade, não se considerando necessário aplicar o requisito “Concepção e Desenvolvimento”. 

	7.5.2
	Validação dos Processos de Produção e Fornecimento do Serviço
	Considera-se não aplicável o requisito “Validação dos processos de produção e fornecimento do serviço” dada a utilização, por parte da Equipa do Laboratório, de métodos normalizados ou descritos em literatura científica. Os processos são realizados por pessoal qualificado e os respectivos parâmetros são alvo de controlo, garantindo a conformidade para com os requisitos especificados, através de:

Competência dos recursos humanos que operam na realização dos processos do Laboratório.

Formação e actualização contínua.

Disponibilidade de uma Biblioteca no Laboratório de Análises Clínicas e recurso a sites de Internet, de forma a proporcionar meios de consulta válidos e adequados. 

O Laboratório controla de forma dinâmica e contínua toda a execução dos processos de forma a garantir a conformidade com os requisitos especificados, nomeadamente através do controlo da qualidade dos resultados dos exames laboratoriais.

A validação biopatológica constitui um trabalho fundamental garantindo que nenhum resultado é transmitido sem que seja previamente validado.


O Sistema de Gestão da Qualidade do Laboratório abrange a realização de exames laboratoriais, incluindo as fases pré-analítica, analítica e pós-analítica, nas valências de Hematologia, Bioquímica; Microbiologia; Imunologia e Endocrinologia.

3.2 Referências

O presente Manual da Qualidade foi elaborado de acordo com as orientações descritas nas normas:

NP EN ISO 9000:2005 – Sistemas de Gestão da Qualidade – Fundamentos e Vocabulário. 

NP EN ISO 9001:2008 – Sistemas de Gestão da Qualidade – Requisitos.

Normas para o Laboratório Clínico; Edição N.º 2; Maio 2003.

Manual de Boas Práticas Laboratoriais; Desp. 8835; 8836; 8837; 8838/2001.
Legislação em vigor.

3.3 Termos, Definições e Abreviaturas

· Processos Técnicos

São processos com impacto directo na capacidade da Equipa do Laboratório satisfazer os doentes/clientes; são os processos de realização que acrescentam valor para o Laboratório de Análises Clínicas e para os doentes/clientes.

· Processos de Suporte

São processos necessários à concretização dos processos técnicos. 

Os demais termos e definições utilizados no Laboratório de Análises Clínicas estão de acordo com o conteúdo da norma NP EN ISO 9000:2005. Outros termos apresentados constituem terminologia específica do sector de actividade e constam do Manual de Boas Práticas Laboratoriais, das Normas para o Laboratório Clínico ou são de utilização corrente no próprio Laboratório de Análises Clínicas.

Abreviaturas utilizadas no Laboratório de Análises Clínicas:

	Abreviatura
	Descrição

	AEQ
	Avaliação externa da qualidade

	BIOQ
	Bioquímica (valência de)

	CQI
	Controlo da qualidade interno

	DT
	Director Técnico

	EMA
	Erro máximo admissível

	EN
	Norma Europeia

	FEFO
	First expire first out

	HEM
	Hematologia (valência de)

	IE
	Imunologia e Endocrinologia (valência de)

	IMP
	Impresso

	ISO
	International Standard Organization

	IT
	Instrução de Trabalho

	ITA
	Instrução de Trabalho Analítico

	LFA
	Lista de fornecedores aprovados

	MIC
	Microbiologia (valência de)

	MBPL
	Manual de Boas Práticas Laboratoriais

	MQ
	Manual da Qualidade

	MT
	Manual de Trabalho - Compilação das IT

	NC
	Não conformidades

	NLC
	Normas para o Laboratório Clínico

	NP
	Norma Portuguesa

	OF
	Ordem dos Farmacêuticos

	Pág.
	Página

	PS
	Procedimento de Suporte

	PT
	Procedimento Técnico

	Resp.
	Responsabilidade

	RQ
	Responsável da Qualidade

	SGQ
	Sistema de Gestão da Qualidade 

	SGQL
	Sistema de Gestão da Qualidade do Laboratório

	SI
	Sistema informático

	Téc.
	Técnico


4. SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE (SGQ) 

4.1 Processos necessários ao SGQ

Os processos necessários ao Sistema de Gestão da Qualidade e à sua aplicação a toda o Laboratório de Análises Clínicas são os seguintes:

Identificação dos Processos Técnicos:

· Fase Pré-analítica

· Fase Analítica

· Fase Pós-analítica

Identificação dos Processos de Suporte:

· Controlo dos Documentos.

· Controlo dos Registos.

· Auditoria Interna.

· Controlo do Produto Não Conforme.

· Acções Correctivas.

· Acções Preventivas.

· Planeamento.

· Revisão pela Gestão.

· Gestão da Formação.

· Gestão das Compras (inclui subcontratação).

· Controlo de Equipamentos de Monitorização e Medição (DMM).

· Análise de Dados.

· Melhoria Contínua.

A seguir apresenta-se a arquitectura dos processos do Laboratório, sua sequência e interacção. São também apresentados os documentos de suporte, onde estão definidos os critérios e métodos para a operação e controlo destes processos, os recursos necessários e os métodos de monitorização e medição:

Sequência e Interacção dos Processos Técnicos 
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Caracterização dos Processos Técnicos

	Processo
	Entradas
	Saídas
	Documento de Suporte

	Fase Pré-analítica
	Requisitos dos doentes / clientes
	Fase Analítica

Listas de trabalho e Amostras tratadas e conservadas
	PT 01

	Fase Analítica
	Fase Pré-analítica

Listas de trabalho e Amostras tratadas e conservadas
	Fase Pós-analítica

Resultados validados analiticamente
	PT 02

	Fase Pós-analítica
	Fase Analítica

Resultados validados analiticamente
	Satisfação dos doentes / clientes
	PT 03


Sequência e Interacção dos Processos de Suporte 



Caracterização dos Processos de Suporte

	Processo
	Entradas
	Saídas
	Documento de Suporte

	Controlo dos Documentos
	Necessidade de preparar ou alterar um documento
	Documento distribuído
	PS 01

	Controlo dos Registos
	Registo
	Registo controlado
	PS 02

	Auditoria Interna
	Necessidade de avaliar Sistema de Gestão da Qualidade
	Resultados do seguimento das acções
	PS 03

	Controlo do Produto Não Conforme
	Não conformidade
	Correcção, implementação e acompanhamento da decisão
	PS 04

	Acções Correctivas
	Não conformidades
	Acção correctiva e seu acompanhamento
	PS 05

	Acções Preventivas
	Não conformidades potenciais
	Acção preventiva e seu acompanhamento
	PS 06

	Planeamento
	Objectivos e requisitos 

Necessidade de alterações
	Acções planeadas
	MQ – 5.4

	Revisão pela Gestão
	Dados da gestão e controlo do SGQ
	Relatório da Revisão pela Gestão e seguimento das acções
	MQ – 5.6

	Gestão da Formação
	Necessidades de formação
	Registos da formação dos recursos humanos e registos da avaliação da eficácia
	PS 07

	Gestão das Compras
	Necessidades de compra

Produto recebido
	Encomenda ao fornecedor 

Produto verificado e fornecedor qualificado
	PS 08

	Controlo dos DMM
	Requisitos de monitorização e medição
	Registos de equipamento aceite
	PS 09

	Análise de Dados
	Dados da gestão e controlo do SGQ
	Dados analisados
	MQ – 8.4

	Melhoria Contínua
	Necessidade identificada de implementar acção de melhoria
	Acção implementada e seu acompanhamento
	MQ – 8.5


4.2 Documentação do SGQ

A documentação do SGQ é constituída pelas seguintes categorias de documentos, que integram a Estrutura Documental do Laboratório:

· Política da Qualidade e Objectivos da Qualidade.

· Manual da Qualidade.

· Procedimentos de Suporte, que integram os procedimentos documentados requeridos pela NP EN ISO 9001:2008.

	Código
	Descrição

	PS 01
	Controlo dos Documentos

	PS 02
	Controlo dos Registos

	PS 03
	Auditoria Interna

	PS 04
	Controlo do Produto Não Conforme

	PS 05
	Acções Correctivas

	PS 06
	Acções Preventivas

	PS 07
	Gestão da Formação

	PS 08
	Gestão das Compras

	PS 09
	Controlo dos Equipamentos de Monitorização e Medição


· Outros documentos necessários para a operação do SGQ

Procedimentos Técnicos.

Instruções de Trabalho e Instruções de Trabalho Analítico (compiladas no Manual de Trabalho).

Impressos.

Planos.

Documentos de origem externa necessários para o planeamento e funcionamento do SGQ: Normas; NLC; legislação; bulas e manuais de fornecedores; publicações que integram a biblioteca do Laboratório).

· Registos requeridos pela NP EN ISO 9001:2008, NLC e legislação em vigor

A Estrutura Documental do Laboratório é ilustrada pela pirâmide abaixo:



4.3 Manual da Qualidade

Objectivo do Manual

O Manual da Qualidade é o documento operacional, emitido pela Direcção Técnica, que apresenta o Sistema de Gestão da Qualidade, os processos, a documentação e os recursos que o suportam, sendo a referência permanente para a aplicação e manutenção desse Sistema.

Sendo um documento difundido no Laboratório de Análises Clínicas, constitui um elemento de referência e uniformização dos métodos a utilizar na gestão da qualidade, isto é, na satisfação do doente/cliente e optimização do desempenho interno. 

A Equipa do Laboratório utiliza o Manual da Qualidade com vários objectivos, dos quais se destacam:

· Comunicar aos seus colaboradores a Política da Qualidade, os requisitos do sistema, os processos e os procedimentos aplicáveis.

· Descrever e suportar a implementação do SGQ.

· Promover a melhoria da gestão dos processos.

· Fornecer uma referência para a realização das auditorias internas. 

· Garantir a continuidade das práticas de gestão da qualidade em períodos de mudança.

· Fornecer uma base documental para a formação do pessoal nos aspectos da qualidade.

· Apresentar o SGQ a entidades exteriores, tornando – o demonstrável.

· Demonstrar a conformidade do SGQ com os requisitos, em situações contratuais.

Organização do Manual da Qualidade

Este Manual está organizado em 10 capítulos, sendo cada um constituído por secções que os detalham nos aspectos considerados relevantes.

O capítulo 10 inclui uma tabela para registar as alterações que originam novas edições do Manual da Qualidade.

Controlo do Manual da Qualidade

O controlo do Manual da Qualidade inclui a definição de várias actividades que se apresentam na tabela seguinte com indicação do responsável:

	Actividades
	Responsável

	Elaboração
	Responsável da Qualidade

	Aprovação
	Director Técnico

	Edição (processamento de texto)
	Responsável da Qualidade

	Distribuição
	Responsável da Qualidade

	Alteração
	Responsável da Qualidade

	Revisão Periódica
	Director Técnico e/ou Responsável da Qualidade


O Manual da Qualidade é elaborado tendo em atenção os requisitos da norma de referência, das NLC, da Legislação em vigor, a Política da Qualidade, a organização e as responsabilidades estabelecidas. A sua preparação é efectuada em contacto estreito e em consenso com todos os colaboradores do Laboratório.

Após a sua preparação e antes da distribuição, o Manual da Qualidade é sujeito a uma análise crítica com o objectivo de garantir a sua clareza, exactidão, pertinência e aprovação pelo Director Técnico.

No caso da revisão resultar em sugestão de ajustes ao conteúdo, elas são discutidas com o RQ, que as introduz e submete novamente à aprovação.

Esta aprovação constitui a autorização para a emissão do Manual e é evidenciada na tabela da página 2, através da rubrica do DT.

A divulgação interna do Manual é efectuada de modo a garantir que todos os colaboradores têm acesso ao mesmo. 

O original do Manual da Qualidade fica na posse do Director Técnico. As cópias controladas do Manual da Qualidade são distribuídas pelos detentores constantes da lista apresentada nesta secção. O documento é entregue em mãos e é recolhido o exemplar obsoleto.

O RQ mantém o arquivo do original do Manual em vigor no Laboratório de Análises Clínicas. Mantém ainda o arquivo dos originais obsoletos, durante o tempo estabelecido no PS 02 – Controlo dos Registos, colocando a inscrição “OBSOLETO” na primeira página, possibilitando assim rastrear as alterações efectuadas.

As alterações ao Manual ficam registadas na última página do mesmo. Este registo de alterações permite conhecer o histórico das alterações introduzidas ao Manual.

As cópias distribuídas e sujeitas a actualização, distinguem-se pela inscrição “CÓPIA CONTROLADA” colocada na tabela da página 2. Estas cópias, sujeitas a actualização, são numeradas e estão listadas nesta secção.

As cópias distribuídas e não sujeitas a actualização distinguem-se pela inscrição “CÓPIA NÃO CONTROLADA” colocada na tabela da página 2. Estas cópias não são numeradas.

Lista de distribuição controlada do Manual da Qualidade:

	Cópia nº
	Detentor

	1
	Responsável da Qualidade (acesso a todos os colaboradores para consulta)

	2
	Entidade certificadora


O Manual é revisto de modo a reflectir permanentemente o SGQ em vigor no Laboratório de Análises Clínicas, sendo esta revisão efectuada, no mínimo, uma vez por ano, podendo ser inferior caso existam

· alterações ao SGQ que a isso obriguem,

· propostas de melhoria resultantes de auditorias ao Sistema de Gestão da Qualidade.

Controlo de revisões, edições e alterações:

Sempre que sejam introduzidas alterações ao Manual, o nº da edição é incrementado de 1 em todo o documento. Em simultâneo é actualizada a lista de controlo de edições e alterações no Capítulo 10.

4.4 Controlo dos documentos

Os documentos relevantes para a qualidade estão identificados, encontrando-se definidos os seus formatos e conteúdos. São dados a conhecer a todos os colaboradores do Laboratório a que dizem respeito. Estes documentos estão hierarquizados nas categorias descritas na estrutura documental, e integram documentos de origem externa relevantes para o SGQ, bem como os registos.

Cada colaborador do Laboratório possui um código próprio, confidencial e intransmissível, que lhe permite aceder à utilização do sistema informático do Laboratório. Esse código, solicitado automaticamente quando do início de cada sessão de trabalho, identifica inequivocamente todas as actividades realizadas por esse colaborador do Laboratório. A atribuição de códigos, bem como a sua alteração é da responsabilidade do Director Técnico do Laboratório.

Os documentos requeridos pelo SGQ são controlados de acordo com o procedimento PS 01 – Controlo dos Documentos.

4.5 Controlo dos registos

Os Registos são gerados na sequência da realização das actividades do Laboratório para demonstrar a eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade e para demonstrar que os requisitos do Sistema são cumpridos.

Diariamente é efectuada uma salvaguarda dos dados tratados nesse dia no Laboratório de Análises Clínicas. Esta salvaguarda é conservada em local externo ao Laboratório, de modo a evitar qualquer perda por acidente ou catástrofe natural.

Os Registos são mantidos por períodos mínimos, de acordo com critérios adequados a cada registo, e em condições que previnam a sua deterioração.

Os registos do SGQ são mantidos e controlados de acordo com o procedimento PS 02 – Controlo dos Registos.

5. RESPONSABILIDADE DA GESTÃO 

5.1 Comprometimento da Gestão

O Director Técnico manifesta o seu compromisso com o SGQ através de várias acções:

· Periodicamente, são realizadas reuniões entre o Director Técnico e todos os colaboradores, onde são analisados assuntos de interesse para actividade do Laboratório. Um tema permanente nestas reuniões é a gestão da qualidade, e para tal são apresentados documentos do SGQ, informações sobre a evolução da Qualidade no Laboratório de Análises Clínicas e são recolhidas as sugestões dos colaboradores.

· A Política da Qualidade e a sua revisão é um tema das reuniões anteriores e a sua divulgação é liderada pelo Director Técnico.

· Anualmente são definidos Objectivos da Qualidade cuja concretização é acompanhada pelo Director Técnico.

· Anualmente é feita uma revisão formal ao SGQ de acordo com o estabelecido na secção 5.6 deste Manual; a revisão ao SGQ é liderada pelo Director Técnico.

· O Director Técnico analisa as necessidades de recursos, e decide de acordo com os objectivos do Laboratório.

5.2 Focalização no Cliente

O objectivo central da norma NP EN ISO 9001:2008 e das NLC é a satisfação dos doentes/clientes. Para concretizá-lo no Laboratório de Análises Clínicas, o Director Técnico, em conjunto com os seus colaboradores, definiram um conjunto de processos com impacto directo na identificação dos requisitos dos doentes/clientes, inclusive dos requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis, e na melhoria contínua da sua satisfação. Esses processos são apresentados em 4.1.

O desempenho destes processos, directamente ligados ao cumprimento, de forma consistente, dos requisitos dos doentes/clientes é revisto e melhorado com base em indicadores de desempenho e nos resultados de auditorias internas.

5.3 Missão, Princípios, Valores, e Política da Qualidade

Missão


A Equipa do Laboratório, está, também, envolvida na promoção da saúde e prevenção da doença nas populações, e partilha responsabilidades com os próprios doentes/clientes e com outros profissionais de saúde.

(…)

Princípios
· A primeira preocupação da Equipa do Laboratório é o bem-estar do doente/cliente, do público em geral e da comunidade.

· A Qualidade é uma preocupação fundamental e constante de todo o pessoal do Laboratório.

· O desenvolvimento de um Sistema de Gestão da Qualidade é imprescindível para o correcto exercício profissional e constitui um referencial promotor da eficácia e da eficiência no Laboratório.

· A essência da actividade é obter a verdade e a máxima validade clínica nos Resultados dos exames laboratoriais.

· O objectivo de cada membro da equipa do Laboratório é claramente definido, apropriado para o indivíduo, comunicado de forma eficaz e aceite por todos os envolvidos.

· O Director Técnico e os Especialistas em Análises Clínicas poderão disponibilizar aconselhamento ao doente / cliente, nomeadamente no que respeita à educação e profilaxia em saúde e à adesão à terapêutica, em estreita colaboração com o médico assistente.

· O Director Técnico e os Especialistas em Análises Clínicas poderão prestar consultoria ao médico ou equipa médica assistente no que concerne à interpretação dos resultados e a investigações posteriores.

· A Equipa do Laboratório promove e participa efectivamente em actividades de promoção da saúde em cooperação com outros profissionais e instituições ligadas à saúde.

· (…)

Valores

· O exercício profissional em Laboratórios de Análises Clínicas inscreve-se numa abordagem global dos cuidados de saúde de importância crucial para as populações.

· O Director Técnico exerce as suas funções com total autonomia e independência profissional e técnica.

· O Director Técnico coordena toda a Equipa do Laboratório, representa-a no que respeita às decisões de gestão com influência na realização dos Exames laboratoriais e nos aspectos éticos e deontológicos

· A Equipa do Laboratório cumpre integralmente a ética e deontologia inerente ao exercício das Análises Clínicas

· A Equipa do Laboratório está obrigada às regras do segredo profissional.

· Os Especialistas em Análises Clínicas responsabilizam-se pela sua permanente actualização profissional, bem como pela actualização da sua equipa.

· A relação com outros Especialistas em Análises Clínicas é de respeito e colaboração, promovendo a melhoria do serviço prestado ao doente/cliente.

· A relação com todos os profissionais de saúde é de estreita cooperação, envolvendo confiança mútua em todas as questões relacionadas com a saúde da população.

· A relação com os subsistemas de saúde é de confiança recíproca, envolvendo a discrição profissional e todas as regras deontológicas inerentes à profissão.

Política da Qualidade

Incluir na política referência à conformidade com as NLC, NP EN ISO 9000, legislação aplicável ao sector,

Focalização no cliente

Melhoria contínua

Envolvimento da gestão

Envolvimento de todos os colaboradores; formação

Importância das parcerias com fornecedores

(…)

(Ver exemplos no Cap.2)

5.4 Planeamento

O processo de planeamento inclui os seguintes passos:

· Definição de objectivos da qualidade mensuráveis decorrentes de:

· Política da Qualidade

· Desempenho da Equipa do Laboratório, avaliado através dos indicadores estabelecidos

· Requisitos dos doentes/clientes e requisitos estatutários e regulamentares

· Planeamento do Sistema de Gestão da Qualidade, elaborado pelo Director Técnico em conjunto com o Responsável da Qualidade, com base nos objectivos estabelecidos anteriormente. Para cada objectivo é definido um plano de acções que inclui:

· Descrição da acção

· Responsável pela sua execução e participantes

· Cronograma

· Ponto de situação

· Decorrentes do regular funcionamento do SGQ são ainda desenvolvidas actividades planeadas que se sistematizam anualmente nos seguintes planos ou programas:

· Plano de Formação

· Plano de Calibrações ou Verificações dos EMM
· Programa de Auditorias

· Plano de Recolha e Análise de Dados

· Plano de Monitorização e Medição

· É realizado um seguimento adequado dos planos ou programas anteriores, de forma a assegurar o integral funcionamento do SGQ enquanto se executam as acções planeadas com impacto no SGQ. Este seguimento é da responsabilidade do Responsável da Qualidade que informa periodicamente a Direcção técnica e a equipa de participantes envolvida, dos progressos das actividades planeadas, sobretudo quando a calendarização não está a ser cumprida e os objectivos propostos podem estar comprometidos.

5.5 Responsabilidade, Autoridade e Comunicação

	Função
	Titular

	Director Técnico
	

	Responsável da Qualidade
	

	Especialistas em Análises Clínicas 
	

	
	

	Técnicos superiores de Análises Clínicas
	

	
	

	Técnicos de Análises Clínicas
	

	
	

	Técnicos de Colheitas
	

	
	

	
	

	Administrativos
	

	
	

	
	

	Auxiliares
	

	
	

	
	


Responsabilidades do Director Técnico:

· Intervir nos actos de gestão com influência na realização dos exames laboratoriais.

· Dirigir o Laboratório com independência e autonomia técnica, de acordo com a legislação em vigor e respectivas regras deontológicas;

· Assegurar o cumprimento das recomendações do SGQL e do MBPL no Laboratório e nos Laboratórios com que estabeleça contratos de colaboração;

· Seleccionar o pessoal com a autoridade e recursos necessários para a realização das tarefas solicitadas;

· Orientar a organização de tal modo que nenhum colaborador do Laboratório possa ser objecto de pressões comerciais, financeiras ou outras que possam afectar de forma adversa a qualidade do seu trabalho;

· Garantir a aplicação de medidas relacionadas com a saúde, higiene, segurança do pessoal e protecção do ambiente, em coordenação com o médico de higiene e segurança no trabalho e a comissão de higiene e segurança e as condições de trabalho;

· Proporcionar meios necessários para facultar a formação de acordo com o Plano de formação, seja através de sessões internas, cursos de formação clínica e técnica, congressos, programas de formação contínua, introdução de novas tecnologias ou metodologias.

· Definir o formato dos Relatórios de exames laboratoriais.

· Proceder á Revisão do SGQL.

· Aprovar os Objectivos da Qualidade.

· Definir a Política da Qualidade
Responsabilidades do Responsável da Qualidade:

· Garantir o adequado funcionamento do SGQL e manutenção do desempenho do mesmo.

· Manter informado o Director Técnico sobre o desempenho do SGQL.

· Manter actualizada a documentação do sistema.

· Propor assuntos sobre a qualidade para discussão nas reuniões convocadas pelo Director Técnico.

· Realizar acções de formação em qualidade aos colaboradores do Laboratório.

Responsabilidades do Pessoal do Laboratório:

· Ter em conta as recomendações do SGQL e do MBPL;

· Obrigar-se a todos os procedimentos do Laboratório;

· Submeter-se às regras do segredo profissional;

· Procurar estar constantemente actualizado, participando em acções de formação profissional;

· Exercer a sua função profissional de acordo com a sua qualificação, formação, capacidade e experiência;

· Não permitir que pressões comerciais, financeiras ou outras, caso existam, afectem de forma adversa a qualidade do seu trabalho.

As principais responsabilidades estabelecidas no Laboratório de Análises Clínicas são as seguintes:

	Função
	Responsabilidade

	Director Técnico
	Dirige o Laboratório e exerce as suas funções e competências de acordo com a leges artis e a legislação em vigor.

	Responsável da Qualidade
	Responsável pelo Sistema de Gestão da Qualidade do Laboratório e exerce as suas funções e competências de Analista Clínico de acordo com a leges artis e a legislação em vigor.

Substitui o Director Técnico na sua ausência. 

	Especialista em Análises Clínicas
	Exerce as suas funções e competências de Analista Clínico de acordo com a leges artis e a legislação em vigor.

	Técnico superior de Análises
	Exerce, sob a responsabilidade de um Especialista, funções no âmbito da execução de exames laboratoriais diferenciados ou de colheita de amostras biológicas.

	Técnico de Análises
	Desempenha, sob a responsabilidade de um especialista, funções no âmbito da execução de exames laboratoriais ou de colheita de amostras biológicas.

	Técnico de colheitas
	Desempenha, sob a responsabilidade de um especialista, funções no âmbito da colheita de amostras biológicas.

	Administrativo
	Desempenha funções não directamente relacionadas com a execução de exames laboratoriais, nomeadamente as de secretariado, atendimento de doentes, etc.

	Pessoal Auxiliar
	Desempenha funções de apoio à execução de exames laboratoriais, de apoio Administrativo, ou de limpeza de infra-estrutura e materiais.


Matriz de Responsabilidades
	Processo
	Principal Responsável

	Fase Pré-analítica
	DT

	Fase Analítica
	DT

	Fase Pós-analítica
	DT

	Controlo dos Documentos
	RQ

	Controlo dos Registos
	DT

	Auditoria Interna
	RQ

	Controlo do Produto Não Conforme
	RQ

	Acções Correctivas
	RQ

	Acções Preventivas
	RQ

	Planeamento
	DT

	Revisão pela Gestão
	DT

	Gestão da Formação
	DT

	Gestão das Compras
	DT

	Controlo de Equipamentos de Monitorização e Medição (DMM)
	RQ

	Análise de Dados 
	RQ

	Melhoria Contínua
	DT


Os procedimentos em vigor (PS’s e PT’s) detalham as responsabilidades e autoridade aplicáveis a cada caso.

Organigrama do Laboratório

(Exemplo):









Comunicação Interna

O Laboratório de Análises Clínicas utiliza um conjunto de meios de comunicação interna, que se descrevem a seguir:

	Meio utilizado
	Resp.
	Destinatários
	Objectivos

	Quadro de informação 
	DT; RQ
	Todos os colaboradores
	Informação geral do Laboratório;

Divulgação de informação relacionada com o SGQ

	Reuniões internas
	DT
	Todos os colaboradores, conforme aplicável
	Informações sobre assuntos específicos; troca de impressões; recolha de sugestões; formação interna; divulgação da política, objectivos e desempenho do SGQ

	Leitura de documentos, circulares e publicações 
	DT
	Todos os colaboradores, conforme aplicável
	Actualização permanente sobre legislação, novos Exames laboratoriais e assuntos de interesse para a actividade do Laboratório

	Comunicações internas


	DT
	Todos os colaboradores, conforme aplicável
	Notas informativas


5.6 Revisão pela Gestão

A Direcção Técnica do Laboratório realiza anualmente, ou sempre que se justificar, uma revisão ao SGQ de modo a assegurar a sua adequação e eficácia. Esta revisão inclui a avaliação de oportunidades de melhoria e a necessidade de alterações ao SGQ.

Com vista à preparação da reunião de revisão pela gestão o RQ recolhe os dados técnicos e de gestão da qualidade do Sistema do Laboratório:

· Resultados de auditorias

· Retorno da informação do doente/cliente

· Desempenho dos processos e conformidade do produto

· Resultados do Controlo da qualidade interna e da Avaliação externa da qualidade

· Estado das acções correctivas e preventivas

· Seguimento das acções resultantes de anteriores revisões pela gestão

· Alterações que possam afectarem o Sistema de Gestão da Qualidade

· Resultados da avaliação de fornecedores

· Formação

· Recomendações para melhoria

O DT convoca os colaboradores que considerar necessário para a reunião de revisão pela Gestão.

A reunião faz-se com base nos dados recolhidos anteriormente e sistematizados no Relatório da Qualidade IMP.34.

A realização da reunião fica registada em acta IMP.16.

São tomadas decisões e definidas acções relativas a:

· melhoria da eficácia do SGQ e dos seus  processos

· melhoria do produto relacionado com requisitos do doente/cliente

· necessidades de recursos

planificadas no IMP.33.

O plano de acções é acompanhado pelo RQ e os desvios relatados ao DT.

6. GESTÃO DE RECURSOS

6.1 Provisão de Recursos

O Director Técnico define anualmente as necessidades de recursos. Estas necessidades são analisadas em reunião com o Responsável da Qualidade e aprovadas pelo Director Técnico, ficando documentadas em acta. Após esta aprovação, são desenvolvidas as acções necessárias para obter estes recursos. Quaisquer alterações ou necessidades pontuais de recursos são analisadas caso a caso e aprovadas pelo Director Técnico.

A provisão de recursos no Laboratório de Análises Clínicas está relacionada com o processo de compras, o qual decorre de acordo com o procedimento PS08 – Gestão das Compras.

6.2 Gestão de Recursos Humanos

A equipa de colaboradores do Laboratório possui a qualificação considerada necessária para desempenhar as suas funções.

A selecção e contratação de novos colaboradores respeitam a qualificação definida por requisitos mínimos nas vertentes da Formação académica; Formação profissional e Experiência profissional

Estes requisitos de competência encontram – se descritos a seguir:

	Função
	Formação académica
	Formação profissional
	Experiência profissional

	Director Técnico
	Licenciatura em Farmácia ou Ciências Farmacêuticas
	Especialista em Análises Clínicas, inscrito na OF.

ISO 9001/SGQ – 40 H
	5 Anos como Especialista em Análises Clínicas.

	Responsável da Qualidade
	Licenciatura em Farmácia ou Ciências Farmacêuticas
	Especialista em Análises Clínicas, inscrito na OF.

ISO 9001/SGQ – 40H;

Auditoria – 40H
	2 Anos como Especialista em Análises Clínicas.

	Especialista em Análises Clínicas
	Licenciatura em Farmácia ou Ciências Farmacêuticas
	Especialista em Análises Clínicas, inscrito na OF.

ISO 9001/SGQ – 14 H
	A necessária para Especialidade

	Técnico superior de Análises
	Licenciatura em Farmácia ou Ciências Farmacêuticas
	ISO 9001/SGQ – 14 H
	-

	Técnico de Análises
	Bacharelato em Análises Clínicas
	ISO 9001/SGQ – 14 H
	-

	Técnico de colheitas
	Definidas pelo Despacho n. 597/2002 (2.ª série) de 10 Janeiro
	Estágio mínimo de 10 dias na Sala de colheitas do Laboratório.

	Administrativo
	12º ano escolaridade 
	Conhecimentos de informática na óptica do utilizador;

Domínio de Inglês.
	-

	Auxiliares
	Escolaridade obrigatória
	-
	-


A integração de novos colaboradores processa – se em duas vertentes:

· Sensibilização para a Qualidade: explanação da Política e Objectivos da Qualidade; informação e explanação do Manual da Qualidade, PS’s e demais documentos do SGQ; requisitos do SGQ (normas, NLC e legislação). Esta formação é realizada internamente, pelo DT e/ou RQ, ficando registada no IMP. 25 - Registo e avaliação de acção de formação.

· Formação no posto de trabalho: ministrada conforme as funções que o novo colaborador irá desempenhar, conforme definido caso a caso pelo DT. A responsabilidade por assegurar esta formação é do DT e dos Especialistas, e a mesma desenvolve-se com base nos PTs, ITAs e ITs em vigor. Esta formação é igualmente registada no IMP.25 – Registo de Presenças e Sumários.

A adequação e melhoria da competência do pessoal no desempenho das suas actividades são asseguradas através de formação planeada, realizada e registada. 

O Laboratório de Análises Clínicas promove a formação de todo o seu pessoal a nível científico, ético e legal através da frequência de acções de formação, leitura de publicações técnico – profissionais e formação interna.

A formação dos colaboradores é realizada de acordo com o procedimento PS 07 - Gestão da Formação.

6.3 Infra-estrutura

A infra-estrutura de suporte aos processos do SGQ é constituída por:

· Edifício (Instalações)

· Áreas de trabalho

· Equipamentos

· Sistema de ar condicionado

· Equipamento informático e Software

· Rede de comunicações

· Alarmes

A manutenção das infra-estruturas é da responsabilidade do Director Técnico, concretamente:

· Garantir que a dimensão, a construção e a localização do Laboratório esteja conforma à actividade desenvolvida, à legislação em vigor, ao número de doentes / clientes atendidos e ao número de amostras biológicas processadas.

· Garantir que as áreas do Laboratório obedeçam à legislação específica do sector e a disposição do espaço - em contínuo, mas separada fisicamente, como no caso da área da valência de microbiologia - favoreça a boa execução das utilizações previstas.

· Garantir o cumprimento da legislação de segurança e informar todo o pessoal das medidas a tomar, quer na prevenção quer em caso de acidente.

· Garantir que a infra-estrutura se encontra identificada através de etiquetas, desde que aplicável.

O acesso ao Laboratório só é permitido a estranhos por autorização do Director Técnico e são sempre tomadas medidas de prevenção de contaminação química ou biológica.

Os equipamentos encontram-se inventariados e controlados pelo IMP.13 – Inventário de equipamento e existe um IMP.14 - Ficha do Equipamento onde são registadas informações relevantes, documentos anexos, e manutenções e intervenções necessárias.

A manutenção necessária para assegurar a disponibilidade da infra-estrutura é subcontratada a empresas da especialidade, de acordo com as regras definidas no PS 08 – Gestão das Compras.

A infra-estrutura é controlada pelo Responsável da Qualidade, por amostragem, pelo menos trimestralmente, pela utilização do IMP.28 - Controlo de Infra-estrutura / Ambiente de trabalho, onde previamente se definiram os parâmetros a avaliar.

6.4 Ambiente de trabalho

O ambiente de trabalho é o adequado para a correcta realização das fases pré-analítica, analítica e pós-analítica, nomeadamente a temperatura ambiente, fontes de energia, de iluminação e ventilação.

O ambiente de trabalho é o adequado para proporcionar condições de segurança para os profissionais que aqui operam.

O Laboratório opera em condições atmosféricas e de nível de ruído adequado à execução das suas actividades e ao bem-estar dos doentes/clientes e dos colaboradores, bem como em condições de luminosidade que preservam a qualidade do produto e o bem estar dos doentes/clientes e dos colaboradores.

As condições de higiene e limpeza da envolvente física (instalações do Laboratório) são asseguradas através de procedimentos de limpeza e desinfecção que contemplam a periodicidade, métodos e materiais de limpeza a utilizar, bem como o circuito de eliminação dos resíduos.

As condições de higiene e limpeza são asseguradas através da IT 09 – Higiene e limpeza que contemplam a periodicidade, métodos e materiais de limpeza a utilizar, bem como o circuito de eliminação dos resíduos descrito na IT 10 – Eliminação de resíduos.

O ambiente de trabalho é controlado, pelo Responsável da Qualidade, por amostragem, pelo menos semanalmente, pela utilização do IMP.28 - Controlo de Infra-estrutura / Ambiente de trabalho, onde previamente se definiram os parâmetros a avaliar.

7. REALIZAÇÃO DO PRODUTO

7.1 Planeamento da realização do produto

O Laboratório planeia e desenvolve os processos necessários para a realização do produto, ou seja a realização de exames laboratoriais, orientando os esforços de todos para a qualidade das actividades e a concretização dos objectivos da qualidade.

Assim, o planeamento da realização do produto é uma parte do planeamento global que foi tratado em 5.4. e estão determinados os objectivos da qualidade, os requisitos e os recursos necessários para o produto, bem como a necessidade de estabelecer:

· Processos e documentos;

· Actividades de verificação, inspecção, validação e monitorização;

· Registos.

7.2 Processos relacionados com o cliente

Determinação dos requisitos relacionados com o produto

As necessidades da entidade que solicita a realização de exames laboratoriais, com ou sem requisição médica, são interpretadas e analisadas, sob a supervisão do Director Técnico, como descrito no procedimento PT 01. 

O Laboratório desenvolve todos os esforços para satisfazer as necessidades do cliente e compreender claramente quais são os requisitos do cliente, seja o próprio doente ou o médico prescritor, determinando:

· Requisitos especificados pelo doente / cliente.

· Requisitos não declarados pelo doente / cliente mas necessários para a utilização especificada ou pretendida;

· Requisitos estatutários e regulamentares relacionados com o produto;

· Quaisquer outros requisitos adicionais determinados pelo Laboratório.

São analisados os requisitos contratuais para assegurar que o Laboratório, com os seus próprios meios ou subcontratados a um organismo externo pode efectuar um controlo adequado e documentado de todas as actividades oferecidas ou contratadas; pode claramente identificar os processos e as características dos mesmos a controlar; pode dispor dos equipamentos e sistemas analíticos necessários, bem como de pessoal qualificado para a sua utilização; pode garantir que o Laboratório está actualizado nas técnicas de inspecção requeridas; pode assumir a compatibilidade entre a documentação e os métodos analíticos, garantindo e assegurando a qualidade.

O Director Técnico do Laboratório é sempre o responsável pela análise de uma oferta ou aceitação de um novo trabalho. Sempre que se justificar, antes da apresentação de uma oferta ou da assinatura ou aceitação de um novo trabalho, poderá reunir com a Administração.

Revisão dos requisitos relacionados com o produto

A revisão dos requisitos relacionados com o produto, sob responsabilidade do Director Técnico, é efectuada antes de se assumir o compromisso de fornecer esse produto ao cliente, quando aplicável, e tem como intuito verificar se é possível satisfazer plenamente os requisitos do cliente, compreendendo-os e avaliando a capacidade para os cumprir, seja numa perspectiva técnica, seja considerando outros factores como prazos e modos de entrega dos Relatórios de exames laboratoriais, convenções com as diversas entidades comparticipadoras, preços ou pagamentos.

Quando o doente / cliente apresenta requisitos não documentados, estes são sempre confirmados (IT 03).

No caso de não se poder assegurar algum requisito contratual e não se chegar a um acordo com o cliente para modificar este requisito, devem identificar-se e planear-se as acções e os recursos necessários para assegurar a definição dos requisitos do produto e a aptidão para ir ao encontro desses requisitos.

Se os requisitos do produto forem alterados, por acordo com o cliente, os documentos relevantes associados são corrigidos e o pessoal envolvido toma conhecimento das alterações.

O Responsável da Qualidade:

· Assegurará que as acções identificadas e levadas à prática, são eficazes, alcançando-se os objectivos previstos. Caso contrário, deve informar o Director Técnico do Laboratório para tomar as acções correctivas que se impõe.

· Mantém registos dos resultados da revisão e das acções que resultem da revisão e do acordo do doente / cliente face a revisões ou alterações dos requisitos anteriormente acordados.

Os registos de revisão, bem como todas as actualizações serão arquivados juntamente com o pedido do cliente a que dizem respeito. Quando aplicável, estes registos encontrar-se-ão à disposição do cliente, sob pedido.

Comunicação com o cliente

O DT procura proporcionar canais de comunicação com os doentes / clientes, considerando as limitações impostas por princípios éticos e deontológicos em práticas publicitárias, através de:

Divulgação do Laboratório e dos Postos de Colheita, da sua localização, da Lista de Análises, dos equipamentos, da equipa técnica;

(…)

Questionários de avaliação de satisfação de doentes / clientes (IMP.32);

Questionários específicos a entidades ou instituições com quem se relacione;

Retorno da informação do cliente, incluindo reclamações.

Cada Processo Técnico descreve os detalhes sobre a comunicação com os doentes/clientes, onde aplicável.

7.3 Concepção e Desenvolvimento

Este requisito foi considerado não aplicável, conforme justificado em 3.1.

7.4 Compras

As compras são realizadas de acordo com o estabelecido no procedimento PS 08 – Gestão das Compras e incluem as seguintes vertentes:

· Seleccionar, avaliar e qualificar fornecedores, incluindo os subcontratados,
· Informar o fornecedor sobre os requisitos do produto encomendado,

· Verificar (através de inspecções e ensaios) se o produto comprado cumpre os requisitos especificados (IMP.07).

O tipo e extensão do controlo aplicado ao fornecedor dependem do efeito do produto comprado na subsequente realização do produto e no produto final.

A qualificação dos fornecedores é uma metodologia de classificação por avaliação e reavaliação contínua dos fornecimentos.

Os fornecedores classificam-se em três categorias:

· Aprovados, que constam da LFA;

· Com Reservas, dada a qualificação obtida ou ainda sem dados suficientes para serem qualificados;

· Não Aprovados

O fornecedor é informado, anualmente, por carta do Director Técnico, dos resultados dos seus serviços e da sua qualificação.

7.5 Produção e Fornecimento do Serviço

A produção e fornecimento do serviço é suportada nos seguintes documentos:

PT 01 a PT03

Manual de Trabalho (compilação das Instruções de Trabalho em vigor).

Validação de Processos

Este requisito foi considerado não aplicável, conforme justificado em 3.1.

Identificação e Rastreabilidade

O Laboratório tem identificado o produto, ao longo do processo de realização e no final, através dos meios adequados e possíveis, como sejam os reagentes, as amostras de controlo e calibração, as amostras biológicas, assim como os equipamentos.

As amostras biológicas e o doente / cliente a que respeitam são identificadas e rastreáveis desde a fase pré-analítica, conforme pormenorizadamente descrito nos Procedimentos Técnicos e nas IT 01; IT 03 a IT 07. A rastreabilidade dos resultados nominativos de um doente / cliente é extensível a 5 anos, como determinado no PS 02 – Controlo dos registos.

Os diferentes estados de conformidade dos produtos são identificados no Laboratório de Análises Clínicas.

Os produtos não conformes identificam-se, quando aplicável, através da afixação de uma etiqueta onde está inscrito a vermelho “Não Conforme”, e são armazenados em local próprio, como descrito no PS 09 – Controlo do produto não conforme. Quando isto não é possível o DT ou RQ providenciaram formas de demonstrar a não conformidade do produto em cada caso específico.

Propriedade do Cliente

O Laboratório desenvolve práticas para cuidar das amostras do doente / cliente, enquanto estiverem sob seu controlo ou a serem utilizadas, em termos de identificação, protecção e salvaguarda.

Toda a informação, incluindo dados pessoais, e propriedade intelectual dos doentes/clientes são tratadas pela Equipa do Laboratório de forma a assegurar a confidencialidade.

Qualquer dano ou extravio de produtos propriedade do doente/cliente é imediatamente comunicado ao mesmo.

Preservação do Produto

A preservação dos produtos no Laboratório de Análises Clínicas é assegurada por condições de armazenamento que respeitem as condições requeridas pelos produtos incluindo, quando aplicável, o armazenamento em frio ou o congelamento.

O Laboratório de Análises Clínicas tem procedimentos implementados que definem os critérios de arrumação de amostras e reagentes, zonas de armazenagem, regras de rotação de stocks segundo os prazos de validade e as datas de aquisição, regras de eliminação de amostras, separação efectiva entre amostras biológicas e outras amostras ou reagentes, e ainda a verificação periódica dos stocks para avaliar a deterioração e/ou o término do prazo de validade de qualquer produto mantido em armazém.

A conservação de amostras é detalhada na IT 05.

7.6 Controlo dos Equipamentos de Monitorização e Medição

O Controlo dos Equipamentos de Monitorização e Medição (EMM) do Laboratório sujeitos a controlo periódico é efectuado de acordo com as regras definidas no procedimento PS 09 – Controlo dos Equipamentos de Monitorização e Medição.

8. MEDIÇÃO, ANÁLISE E MELHORIA

8.1 Generalidades

Os processos técnicos do Laboratório são submetidos a actividades de monitorização e medição com o objectivo de:

· Demonstrar a conformidade do produto

· Assegurar a conformidade do SGQ

· Melhorar continuamente a eficácia do SGQ

Os processos de suporte são monitorizados através das auditorias internas, de acordo com plano estabelecido anualmente.

Os dados resultantes da medição são convertidos em informação e conhecimento, de forma a trazerem benefício para o Laboratório, permitirem estabelecer prioridades e serem revistos periodicamente.

8.2 Monitorização e Medição

As actividades de monitorização e medição são planeadas conforme descrito em 5.4 (Planeamento).

Uma das actividades de monitorização e medição dirige-se à satisfação dos doentes/clientes. Esta medição é realizada através do tratamento de reclamações e através do tratamento do questionário à satisfação dos doentes/clientes com os serviços do Laboratório (IMP.32). A avaliação de satisfação dos clientes pode ainda ser efectuada através de dados fornecidos pelos doentes/clientes relativamente à qualidade dos produtos entregues, inquéritos de opinião dos utilizadores, análise de propostas perdidas, comentários positivos, entre outros. Estas actividades decorrem de acordo com a IT 11 – Tratamento de Reclamações e Avaliação da Satisfação dos Doentes/Clientes.

A monitorização e medição é ainda aplicável a:

· SGQ, através das auditorias internas que decorrem segundo o PS 03– Auditoria Interna.

· Processos Técnicos, através de indicadores de desempenho definidos no IMP.30 - Plano de Recolha e Análise de Dados. Este controlo destina-se a garantir que os processos são capazes de atingir os resultados esperados. Se tal não suceder são implementadas as correcções e acções correctivas aplicáveis.

· Ambiente de trabalho com influência nos processos é controlado de acordo com o IMP.28 - Controlo de Infra-estruturas / Ambiente de trabalho.

· Monitorização e medição de produtos aplicada aos processos de realização, de acordo com as ITAs e de acordo com o IMP.31 - Plano de monitorização e medição. Os métodos utilizados para medir os produtos e os registos planeados de verificação são periodicamente revistos e considerados como oportunidades de melhoria de desempenho. Os Registos de monitorização e medição de produtos são efectuados no IMP.27, quando não for possível efectuá-los no programa ou no impresso do próprio equipamento.

· Recepção aos produtos comprados. Esta monitorização e medição têm por objectivo verificar se os produtos cumprem os requisitos exigidos.

8.3 Controlo do Produto Não Conforme

A Equipa do Laboratório tem procedimentos implementados de forma a assegurar que os produtos não conformes não são utilizados inadvertidamente, e que as não conformidades são registadas e corrigidas.

O controlo do produto não conforme é realizado de acordo com o procedimento PS 04 - Controlo do Produto Não Conforme.

8.4 Análise de dados

A Equipa do Laboratório obtém informação sobre a Qualidade através da recolha e tratamento de dados de forma a avaliar e melhorar continuamente os seus produtos, processos e SGQ. A informação é um dos elementos fundamentais para a tomada de decisões, por isso a correcta medição das actividades que se desenvolvem no Laboratório é uma ferramenta chave para a avaliação da sua eficácia e eficiência.

A análise dos dados resultantes da avaliação do SGQ, da avaliação do desempenho de fornecedores, da medição da satisfação dos doentes/clientes, da monitorização e medição de produtos e processos, é efectuada de acordo com o estabelecido no IMP.30 - Plano de Recolha e Análise de Dados.

8.5 Melhoria

A Equipa do Laboratório melhora continuamente o desempenho do SGQ, tendo como orientação de base a Política da Qualidade, os Objectivos da Qualidade, os resultados das auditorias, a análise de dados, acções correctivas e preventivas, resultados da monitorização e medição dos processos e produtos, e a Revisão pela Gestão. 

A melhoria é um processo contínuo alimentado pela identificação e gestão de projectos de melhoria. Estes projectos são analisados pelo Director Técnico que escolhe o responsável pela Equipa de Melhoria e respectiva equipa em função da acção a implementar.

A equipa após diagnóstico, propõe soluções e calendariza-as num plano, IMP. 33 – Plano de objectivos da qualidade, aprovado pelo DT.

O plano de acções de melhoria é acompanhado e seguido até à sua total implementação, pelo RQ, e os desvios relatados ao DT.

Com o objectivo de melhorar continuamente o seu SGQ, a Equipa do Laboratório também recorre às acções correctivas e preventivas:

Para as não conformidades detectadas e de acordo com o seu impacto e gravidade são identificadas as causas e implementadas acções correctivas, de forma a evitar a sua recorrência. As acções correctivas são implementadas conforme estabelecido no procedimento PS 05 - Acções Correctivas.

Através da monitorização e medição dos processos e da análise de dados são identificados potenciais problemas a eliminar através de acções preventivas. As acções preventivas são implementadas no Laboratório de Análises Clínicas com o objectivo de prevenir a ocorrência destas potenciais situações indesejáveis.

As acções preventivas são implementadas no Laboratório de Análises Clínicas conforme estabelecido no procedimento PS 06 - Acções Preventivas.

9. SÍNTESE DA ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SGQ E CORRESPONDÊNCIA COM OS REQUISITOS DOS REFERENCIAIS – NP EN ISO 9001:2008 E NLC 2003
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Listagem de Procedimentos de Suporte

	Código
	Descrição
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	Controlo dos Documentos

	PS 02
	Controlo dos Registos

	PS 03
	Auditoria Interna

	PS 04
	Controlo do Produto Não Conforme
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	PS 06
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	IT 10
	Eliminação de resíduos
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	MQ
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	4.1 Requisitos gerais
	
	4.1
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	4.2 Requisitos de documentação
	1
	4.2
	
	

	4.2.2 Manual da qualidade
	2
	4.2
	
	

	4.2.3 Controlo de documentos
	3
	4.4
	
	PS 01

	4.2.4 Controlo dos registos
	4
	4.5
	
	PS 02

	5. Responsabilidade da gestão
	
	
	
	

	5.1 Comprometimento da gestão
	5
	5.1
	
	

	5.2 Focalização no cliente
	
	5.2
	
	

	5.3 Política da qualidade
	5
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	5.4 Planeamento
	7
	5.4
	
	

	5.4.1 Objectivos da qualidade
	7
	5.4
	
	

	5.4.2 Planeamento do Sistema de Gestão da Qualidade
	
	5.4
	
	

	5.5 Responsabilidade, autoridade e comunicação
	8
	5.5
	
	

	5.5.1 Responsabilidade e autoridade
	8
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	5.5.2 Representante da gestão
	
	5.5
	
	

	5.5.3 Comunicação interna
	
	5.5
	
	

	5.6 Revisão pela gestão
	9
	5.6
	
	

	6. Gestão de recursos
	
	
	
	

	6.1 Provisão de recursos
	
	6.1
	
	

	6.2 Recursos humanos
	8; 6
	6.2
	
	

	6.2.2 Competência, consciencialização e formação
	8
	6.2
	
	PS 07

	6.3 Infra-estrutura
	
	6.3
	
	

	6.4 Ambiente de trabalho
	
	6.4
	
	

	7. Realização do produto
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	7.2
	PT 01 a 03
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	7.2
	PT 01 a 03
	

	7.2.3 Comunicação com o cliente
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	7.3 Concepção e desenvolvimento
	
	1.3; 7.3
	
	

	7.4 Compras
	
	7.4
	
	PS 08

	7.4.1 Processo de compra
	
	7.4
	
	PS 08

	7.4.2 Informação de compra
	
	7.4
	
	PS 08

	7.4.3 Verificação do produto comprado
	
	7.4
	
	PS 08

	7.5 Produção e fornecimento do serviço
	10
	7.5
	PT 01 a 03
	

	7.5.1 Controlo da produção e do fornecimento do serviço
	10
	7.5
	
	

	7.5.2 Validação dos processos de produção e fornecimento do serviço
	
	7.5
	
	

	7.5.3 Identificação e rastreabilidade
	10
	7.5
	
	

	7.5.4 Propriedade do cliente
	10
	7.5
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	7.6 Controlo dos Equipamentos de monitorização e medição
	10
	7.6
	
	PS 09
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	PS 03

	8.2.3 Monitorização e medição dos processos
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	8.2
	
	

	8.2.4 Monitorização e medição do Produto
	13
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	PT 01 a 03
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	14
	8.3
	
	PS 04
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Requisitos legais e regulamentares, NP EN ISO 9001; NLC e outros documentos de origem externa com impacto no SGQ.
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Missão:


A Equipa do Laboratório tem por missão fornecer Resultados de Exames laboratoriais, Aconselhamento e Consultoria que devem ser entendidos como dados decisivos para o diagnóstico e para a prestação de cuidados de saúde.
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