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1. Objectivo:

Definir a metodologia de controlo dos registos decorrentes da implementação eficaz 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 da Qualidade; NP EN ISO 9001; NLC
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:

A responsabilidade pelos registos inclui a garantia de que são gerados, arquivados, mantidos, e posteriormente eliminados. Os registos são efectuados, sempre que possível, em suporte informático.
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 encontrem, a perda acidental de informação e a confidencialidade. Evitam-se transcrições de registos, preferindo-se quando aplicável, os registos impressos de origem externa (ex. Resultados dos programas de avaliação externa da qualidade) e os registos gerados por sistemas informáticos (ex. Registos de Manutenção de equipamentos). São efectuadas cópias de segurança dos registos informáticos conforme estabelecido na IT 01 – Gestão do Sistema Informático.

Em termos genéricos, os registos correspondentes a actividades relacionadas com Procedimentos Gerais da Organização serão guardados por um período mínimo de 3 anos; os registos correspondentes a actividades relacionadas com Procedimentos Técnicos serão guardados por um período mínimo de 5 anos; os resultados intermédios serão guardados por um período mínimo de 3 meses.

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

Esta Tabela de Controlo dos Registos identifica os registos do SGQ:

	Designação
	Código do Impresso
	Resp
	Compilação
	Indexação
	Tempo Mínimo de Arquivo

	Documentação do Sistema da Qualidade (MQ; PSs, PTs, ITs e ITAs)
	----
	RQ
	Ordenados pelo nº da Edição
	PS 01
	3 anos

	Actas de Reuniões
	IMP.16
	DT
	Cronológica
	----
	3 anos

	Inventário de Documentos
	IMP.29
	RQ
	Cronológica
	PS 01
	1 ano

	Plano de Objectivos da Qualidade
	IMP.33
	DT
	Cronológica
	MQ – 5.4
	3 anos

	Relatório da Qualidade
	IMP.34
	DT
	Cronológica
	MQ – 5.6
	3 anos


	Designação
	Código do Impresso
	Resp
	Compilação
	Indexação
	Tempo Mínimo de Arquivo

	Resultados nominativos dos exames analíticos
	-----
	DT
	Alfabética
	PTs
	5 anos

	Relatórios de exames laboratoriais, em suporte papel, na recepção do laboratório e dos postos de colheita
	-----
	DT
	Alfabética
	PTs
	6 meses

	Resultados dos programas de garantia de qualidade
	-----

IMP.27
	DT
	Por programa e cronológica
	PTs
	5 anos

	Resultados das vistorias realizadas pela CVT
	-----
	DT
	Cronológica
	
	5 anos

	Contratos celebrados quanto à recolha dos resíduos
	-----
	DT
	Por fornecedor e cronológica
	PTs
	5 anos

	Acordos relativos à aquisição dos equipamentos e dos reagentes
	-----
	DT
	Por fornecedor e cronológica
	PTs
	5 anos

	Registos de Encomenda
	-----
	DT
	Cronológica
	PS 08
	3 meses

	Lista de Análises
	IMP.01
	
	Cronológica
	PTs
	

	Avaliação e Selecção de Fornecedores
	IMP.06
	RQ
	Por fornecedor; em ordem cronológica
	PS 08
	2 anos

	Registo de recepção de encomendas e Não Conformidades
	IMP.07
	RQ
	Por fornecedor; em ordem cronológica
	PS 08
	1 ano

	Lista de Fornecedores Aprovados
	IMP.08
	DT
	Cronológica
	PS 08
	2 anos

	Registo de Não Conformidades
	IMP.09
	RQ
	Cronológica
	PS 04
	3 anos

	Ficha de Reclamação
	IMP.10
	RQ
	Cronológica
	IT 11
	5 anos

	Acção Correctiva/Preventiva
	IMP.11
	RQ
	Cronológica
	PS 05 e PS 06
	3 anos

	Plano de Calibrações/Verificações
	IMP.12
	RQ
	Cronológica
	PS 09
	2 anos

	Inventário do equipamento
	IMP.13
	RQ
	Cronológica
	PS 09
	3 anos

	Ficha do Equipamento
	IMP.14
	RQ
	Por equipamento
	PS 09
	Enquanto o equipamento em uso (+3 anos)

	Registo de Manutenção
	-----
IMP.15
	RQ
	Anexo ao IMP.14 quando completo.
	PS 09
	Enquanto o equipamento em uso (+3 anos)

	Comunicação Interna
	IMP.17
	DT
	Cronológica
	MQ – 5.5
	2 anos

	Protocolo Colaboração Laboratório Fornecedor
	IMP.18
	DT
	Por fornecedor; em ordem alfabética e cronológica
	PS 08
	5 anos

	Registo de Pedidos a Laboratório Fornecedor
	IMP.19
	DT
	Cronológica
	PS 08
	5 anos

	Plano de Auditorias 
	IMP.20
	RQ
	Cronológica
	PS 03
	2 anos

	Relatório de Auditoria Interna
	IMP.21
	RQ
	Cronológica e por auditoria
	PS 03
	2 anos

	Lista de Verificação
	IMP.22
	RQ
	Por auditoria
	PS 03
	2 anos

	Registo Individual da Formação dos Colaboradores
	IMP.23
	RQ
	Por colaborador
	PS 07
	Fim do contrato (+2 anos)

	Plano de Formação
	IMP.24
	RQ
	Cronológica
	PS 07
	2 anos

	Registo e Avaliação de Acção de formação
	IMP.25
	RQ
	Cronológica
	PS 07
	2 anos

	Segredo Profissional
	IMP.26
	DT
	Por colaborador
	PS 07
	Fim do contrato (+5 anos)

	Calibrações e Verificações
	-----

IMP.27
	RQ
	Anexo ao IMP.14 quando completo.
	PS 09
	Enquanto o equipamento em uso (+3 anos)

	Registo Controlo Infra-estruturas e Ambiente
	IMP.28
	RQ
	Por categoria; em ordem cronológica
	MQ – 6.3; 6.4
	2 anos

	Controlo dos Documentos de Origem Externa
	IMP.29
	RQ
	Cronológica
	PS 01
	2 anos

	Plano de Recolha e Análise de Dados
	IMP.30
	RQ
	Cronológica
	MQ – 8.2; 8.4
	3 anos

	Plano de Monitorização Medição
	IMP.31
	RQ
	Cronológica
	MQ – 8.2; 8.4
	3 anos

	Satisfação com os Serviços do Laboratório de Análises Clínicas
	IMP.32
	RQ
	Cronológica
	IT 11
	2 anos


5. Responsabilidades:

Encontram – se na tabela acima.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

PS 01 - Controlo dos documentos

IT 01 – Gestão do Sistema Informático
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