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1. Objectivo:

Definir e documentar a elaboração, edição, aprovação, emissão, alteração, distribuição e remoção – quando obsoletos – dos documentos do Sistema de Gestão da Qualidade e dos documentos de origem externa necessários para o planeamento e/ou funcionamento do sistema de gestão da qualidade, de forma a assegurar a sua permanente adequação e actualização.

2. Campo de Aplicação:

Todos os documentos, em qualquer tipo de suporte, que integram a estrutura documental do Sistema de Gestão da Qualidade do Laboratório de Análises Clínicas e documentos de origem externa necessários para o planeamento e/ou funcionamento do sistema de gestão da qualidade.

3. Referências:

Manual da Qualidade; NP EN ISO 9001; NLC.

4. Actividades e Modo de Proceder:

4.1 Definições:

Documento: informação e respectivo suporte (papel, informático ou outro).

Registo: documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidência das actividades realizadas

PS (Processo/Procedimento de Suporte): documento que descreve um processo/procedimento de gestão da qualidade; os PSs documentam os processos de suporte identificados no Manual da Qualidade. São elaborados no IMP.03.

PT (Processo/Procedimento Técnico): documento que descreve um processo/procedimento com impacto directo na satisfação dos requisitos do doente/cliente. Os PTs descrevem os processos técnicos identificados no Manual da Qualidade. São elaborados no IMP.03.

IT (Instrução de Trabalho): documento que descreve o modo de proceder para realizar uma actividade. As Instruções de Trabalho podem ou não complementar um Procedimento. As Instruções de Trabalho podem integrar fluxogramas. As ITs estão compiladas no Manual de Trabalho (MT). São elaboradas no IMP.04.

ITA (Instrução de Trabalho Analítico): documento que descreve o modo de proceder para realizar uma actividade do processo da fase analítica. As Instruções de Trabalho Analítico podem integrar fluxogramas. As ITAs estão compiladas no Manual de Trabalho (MT). São elaboradas no IMP.05.

Impresso: suporte gráfico que permite, após preenchimento, registar informações relevantes para a actividade do Laboratório de Análises Clínicas. Os impressos do SGQ e os documentos a que dão origem contêm no rodapé a sua localização no computador e a data/hora da última gravação.
Código: conjunto de caracteres escritos, alfanuméricos ou de outro tipo, destinado à identificação documental.

Codificação: acto de articular de forma ordenada e segundo uma estrutura base de forma a estabelecer uma relação directa entre o código e a identificação do documento.

4.2 Símbolos Utilizados nos Fluxogramas:

	Símbolo
	Descrição

	

	Início ou fim do processo

	

	Actividade, acção ou tarefa

	

	Passo onde é preciso tomar uma decisão

	

	Continuação; ponto de ligação dentro do processo


4.3 Modo de Proceder:

Encontra – se descrito no fluxograma da página seguinte:

	Fluxograma
	Descrição
	Resp.

	

	Qualquer colaborador pode sugerir a preparação/alteração de um documento, e informa o RQ quando identifica esta necessidade. As alterações podem ser efectuadas devido a erros ou às melhorias no SGQ, processos e produtos.
	Qualquer colaborador

	
	Os documentos são preparados segundo as responsabilidades definidas na tabela do ponto 5. Os documentos alterados seguem o mesmo circuito que o documento original. As alterações dão origem a edições, identificadas por numeração sequencial no cabeçalho dos PSs, PTs, ITs e ITAs. As edições e o conteúdo das alterações são registadas no ponto 7.-Edição e Distribuição (nos PSs e PTs) e no ponto 4.-Edição e Distribuição (nas ITs e ITAs). Os impressos (IMPs) são identificados por um código no rodapé, que integra o nº da Edição em que se encontram.
	Definidas na tabela do ponto 5 deste procedimento

	

	Todos os documentos são submetidos à apreciação do DT, que analisa o seu conteúdo de forma a assegurar que está conforme com as normas, legislação, política e objectivos adoptados pelo Laboratório de Análises Clínicas, no âmbito do SGQ. Após esta análise, o documento é aprovado.
O DT é também responsável pela selecção, actualização e aprovação de documentos externos necessários ao planeamento e/ou funcionamento do SGQ fixando como rosto o IMP.35 – Controlo dos Documentos Externos.
	DT

	

	Os documentos são codificados segundo a tabela do ponto 5. Os documentos externos mantêm sempre que possível a codificação original.

São mantidos inventários dos documentos em vigor (IMP.29), para evidenciar a documentação existente e o seu estado de Edição. Os inventários permitem que todos os colaboradores tenham informação actualizada sobre os documentos em uso.
	DT

RQ

	

	Os documentos originais são arquivados em pastas próprias.
	DT

RQ

	
	São efectuadas as cópias controladas consideradas necessárias ou é dado conhecimento dos originais aos colaboradores para que deles tomem conhecimento.

Os colaboradores rubricam os documentos atestando o recebimento de cópias controladas ou a leitura dos originais no ponto 7.-Edição e Distribuição (nos PSs e PTs) e no ponto 4.-Edição e Distribuição (nas ITs, ITAs e documentos externos).

Os documentos obsoletos são removidos e destruídos. Se houver interesse em conservar o documento para histórico, o original é arquivado em pasta própria, após ter sido identificado como “Obsoleto”.
	DT

RQ

	

	
	


5. Responsabilidades:

	Tipo de Documento
	Código
	Preparar e alterar
	Aprovar
	Codificar e Registar
	Arquivar
	Distribuir e remover obsoletos

	Política da Qualidade
	---
	DT
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Objectivos da Qualidade
	---
	DT
	DT
	DT
	RQ
	RQ

	Manual da Qualidade
	---
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Procedimentos de Suporte
	PS
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Procedimentos Técnicos
	PT
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Instruções de Trabalho
	IT
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Instruções de Trabalho Técnico
	ITA
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Impressos
	IMP
	RQ
	DT
	RQ
	RQ
	RQ

	Publicações
	---
	---
	DT
	RQ
	RQ
	DT

	Legislação
	---
	---
	DT
	DT
	DT
	DT

	Acordos com os sistemas de saúde
	---
	DT
	DT
	DT
	DT
	DT

	Outros documentos externos com relevância para o SGQ
	---
	---
	DT
	RQ
	RQ
	RQ


6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

PS 02 – Controlo dos registos
7. Edição e Distribuição:

Edição:

	Edição
	Data
	Conteúdo das Modificações

	
	
	Pág. de Págs. Modificadas
	Descrição das Modificações

	1
	
	
	Aprovação

	2
	3/11/2008
	1; 3 de 4
	Referência a registos e documentos de origem externa necessários para o planeamento e/ou funcionamento do sistema de gestão da qualidade. ISO 9001:2008
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