	LOGOTIPO DO LABORATÓRIO
	Procedimento de Suporte

Auditoria Interna
	Código: PS 03

Edição: 2
Página 1 de 3



1. Objectivo:

Definir as actividades necessárias ao planeamento e realização de auditorias internas de forma a constatar objectivamente a aplicação, adequação e eficácia do SGQ.

2. Campo de Aplicação:

Aplica – se ao SGQ do Laboratório de Análises Clínicas.

3. Referências:

Manual da Qualidade; NP EN ISO 9001; NLC; NP EN ISO 19011

4. Actividades e Modo de Proceder:

4.1. Qualificação de Auditores:

Requisitos mínimos para a qualificação de auditores internos e externos:

Formação:

Licenciado em Ciências Farmacêuticas

Especialista em Análises Clínicas

Gestão da Qualidade e Normas da série ISO 9000: 40 horas

Auditorias da Qualidade: 40 horas

Experiência Profissional: 

3 anos de experiência profissional como especialista;

2 anos de experiência em qualidade.

4.2. Modo de Proceder:

Encontra – se descrito no fluxograma da página 2.

5. Responsabilidades:

Encontram – se descritas no fluxograma da página 2.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

IMP.20 – Programa de Auditorias

IMP.21 – Relatório de Auditoria Interna

IMP.22 – Lista de Verificação

PS 05 – Acções Correctivas 

	Fluxo
	Descrição
	Resp.

	

	
	

	
	Anualmente é elaborado o Programa de Auditorias, no IMP.20.
As auditorias podem ser totais (ao SGQ, pelo menos uma por ano) ou parciais (a processos), e são planeadas em função das prioridades da gestão, do estado e da importância dos processos e dos resultados de auditorias anteriores.
Estão previstas auditorias não planeadas, sempre que surjam dúvidas expressivas respeitantes ao cumprimento do SGQ.
	RQ

	

	O Programa é analisado e aprovado. Sempre que aplicável o Programa é revisto e alterado.
	DT

	


	Nomear a equipa auditora (EA), com auditores internos ou externos. Neste caso, o DT procede à sua selecção e contratação. Os auditores internos não auditam o seu próprio trabalho.
	DT

	

	Preparar a auditoria, informar a(s) área(s) a auditar da data e hora de realização. Seleccionar as Listas de Verificação a utilizar (IMP.22).
	EA

	

	Os resultados das auditorias são documentados em impresso próprio para o efeito: IMP.21– Relatório de Auditoria Interna. Quando a auditoria é realizada por entidade externa, o relatório poderá ser elaborado no seu próprio modelo.

A auditoria é realizada com base nos documentos do SGQ, nas Normas para o Laboratório Clínico, legislação, e no IMP.22 - Lista de Verificação.
	EA

	


	Sempre que aplicável, são implementadas acções correctivas na sequência de não conformidades detectadas nas auditorias, que são tratadas, de forma adequada e sem demora, e registadas segundo o PS 05 – Acções Correctivas.
	DT; RQ

	

	Verificar se as acções correctivas foram implementadas, e analisar a sua eficácia. Registar esta análise segundo o PS 05.
Os resultados das auditorias internas e as acções decorrentes são entradas para a revisão pela gestão
	DT

	

	
	


7. Edição e Distribuição:

Edição:

	Edição
	Data
	Conteúdo das Modificações

	
	
	Pág. de Págs. Modificadas
	Descrição das Modificações

	1
	
	
	Aprovação

	2
	3/11/2008
	2 de 3
	Acrescentado “que são tratadas de forma adequada e sem demora” na parte das AC no fluxograma. ISO 9001:2008

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Distribuição:

	Tomaram Conhecimento do Original:

	Data/Rubrica:




	Cópias Controladas:

	Nº
	Localização
	Data /Rubrica

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	


Necessidade de avaliar o SGQ





Elaborar o programa





Aprovar o programa





Nomear Equipa Auditora





Preparação da auditoria





Realização da auditoria e elaboração do relatório





Acções correctivas





Avaliação da eficácia





Resultados do seguimento das acções
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	Data:   /    /
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