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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Esta se¢cdo agrupa as subsecdes relacionadas ao sistema de gerenciamento do Laboratorio

Clinico referentes aos aspectos de lideranca, diretrizes administrativas, planejamento institucional e

relacionamento com o cliente.

Subsecdes atuais: Dire¢cdo; Administracéo; Garantia da Qualidade.
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Direcdao

Administracdo de profissionais que desenvolvem as politicas do Laboratério Clinico e coordenam

a sua execugao.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS

Revisao n°;

LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

Direcéo - Nivel 1

Padrao

O Laboratério Clinico é conduzido por diretoria que assegura a continuidade das acdes

administrativas e técnicas.

Itens de Orientacao

» Responsaveis habilitados da area técnica e administrativa, conforme legislacao vigente.

» Permanéncia de um dos membros da Diretoria no Laboratério Clinico, ou Responsavel por ela

designado, em tempo suficiente que permita a coordenagéo das atividades institucionais em

suas instalagbes (matriz e postos de coleta).
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Direcéo - Nivel 2

Padrao

O

Laboratério Clinico dispde de manual(is) de normas, rotinas e procedimentos

documentado(s), atualizado(s) e disponivel(is) para sua atuacdo, contribuicdo e orientacdo

para o processo de planejamento e avaliacdo organizacional. O planejamento formulado pela

Diretoria apresenta aspectos orientados para o atendimento e cuidados ao cliente.

Itens de Orientacéo

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Procedimentos de planejamento, acompanhamento e avaliacdo do desempenho
organizacional e econdmico-financeiro, orientados para o atendimento as necessidades dos
clientes.

Registros que evidenciem a memoéria dos processos administrativos, gerenciais e de tomada
de deciséo institucional (atas de diretoria, registros de reunides ou outros procedimentos de

documentacao).

Sugerido por/Data:

ONA; SBAC; SBPC; IAC'S; ANVISA 11/08/2003
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisado n

LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

Direcéo - Nivel 3

Padréao

A Direcdo do Laboratério Clinico planeja, coordena a execucdo e avalia os resultados

baseados nos indicadores de desempenho, taxas e informacdes comparativas. Sua acao

apoia o desenvolvimento de um sistema de informacé&o consistente, o qual permite a avaliacéo

da atividade administrativa, dos niveis de satisfacdo dos clientes internos e externos, além de

apresentar ciclos de melhoria.

Itens de Orientacéo

*» Plano de metas, indicadores de desempenho, indices e informacbes para a tomada de

decisdo, bem como sua abrangéncia para todo o Laboratorio Clinico e comunidade.

= Sistema de avaliacdo da Dire¢cao no cumprimento de suas atribuicdes.

= Ciclos de melhoria nos processos administrativos e gerenciais.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Reviséo n°:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

Administracéo

Area ou unidade do Laboratério Clinico que responde pelo gerenciamento da infra-estrutura e

dos recursos financeiros, materiais e humanos.
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LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Revisédo:

Administragéo - Nivel 1

Padrao

O Laboratorio Clinico dispde de responsavel(is) habilitado(s) ou capacitado(s) para a
administracdo e geréncia dos processos de armazenamento, de pessoal e financeiro. As

areas e infra-estrutura disponiveis sdo compativeis com a misSSdo € com 0S Servicos

oferecidos.

Itens de Orientacao

Profissional habilitado ou com capacitacdo compativel.

Registros dos funcionarios e suas habilitacbes especificas.

Organogramas definidos, com especificacdo da responsabilidade, autoridade e inter-relacfes
de pessoal.

Processos de aquisi¢do, distribuicdo e controle dos insumos e recursos materiais duraveis,
bem como registros, manejo e gerenciamento de bens.

Processos de administracdo dos recursos (pessoal, financeiros, cobranca e controle
or¢camentario geral, etc).

Instalacbes fisicas e processos compativeis com a capacidade instalada e os servigos
oferecidos.

Sugerido por/Data:
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVICOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisé&o ne:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséao:

Administragéo - Nivel 2

Padrao

O Laboratdrio Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e disponivel(is). A area de administracdo integra o orcamento e envida esforcos

para a melhoria de seus processos.

Itens de Orientacao
= Manual(is) de normas,

disponivel(is).

rotinas e procedimentos documentado(s),

atualizado(s) e

* Procedimentos de avaliagéo, controle e melhoria dos sistemas de aquisi¢éo (insumos etc).

* Procedimentos de avaliacdo e melhoria dos processos organizacionais.

= Programa de treinamento e educagéo continuada, com evidéncias de resultados.
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LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Revisé&o:

Administragéo - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico dispbe de sistema de afericdo da satisfacdo dos clientes internos e

externos; a administracdo integra o programa de qualidade e produtividade da organizacéo,

com evidéncias de ciclos de melhoria; e dispbe de sistema de informacdo com dados, indices

e indicadores, que permitam a avaliacdo e a comparacao com referenciais.

Itens de Orientacéo

= Ciclos de melhoria do sistema de gestdo com impacto sistémico.

= Sistema de informacéao institucional com indicadores, indices e informacfes comparativas.

= Sistema de afericdo da satisfagéo dos clientes internos e externos.
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LIDERANCA E ADMINISTRACAO

Data desta Revisao:

Garantia da Qualidade

Atividades destinadas a avaliar e garantir a qualidade dos produtos e servi¢os oferecidos interna

e externamente.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Reviséo n°:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Revisao:

Garantia da Qualidade - Nivel 1

Padrao

O Laboratdrio Clinico desenvolve atividades destinadas a garantir a qualidade dos processos

e servicos, contando com um profissional ou grupo multiprofissional, responsavel pela

promocao e incorporagao desta qualidade.

Itens de Orientacéo

Profissional, comissdo, grupo, unidade ou secretaria executiva do programa da qualidade,
com atuacao no ambiente institucional.

Pessoal capacitado para desempenhar as atividades de promocdo e incorporacdo da
gualidade nos processos organizacionais.

Sistema que garanta que apenas as versoes atuais de documentos que estabelecam politicas
e procedimentos estejam disponiveis.

Sistema para identificagcdo das causas, analises e tratamento das ndo conformidades da
gualidade das analises.

Treinamento do pessoal técnico para identificacdo e tratamento das nao-conformidades das
analises.

Identificacdo, registro, investigacdo e medidas para tratar as reclamacoes relacionadas a
gualidade das analises.

Programa de auditoria interna da qualidade, com definicdo pela Dire¢do de sua periodicidade
e lista de verificagao.

Planejamento das auditorias internas pelo responsavel pela Garantia da Qualidade ou pessoa
gualificada designada pela Direcéo.

Controle interno da qualidade implantado para todas as analises que realiza.

Participagdo ativa em Ensaio de Proficiéncia.

Possui procedimentos para processos analiticos e para a implementacgéo de acdes corretivas.
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MANUAL DAS ORG. PRESTADORAS DE SERVIGOS DE LABORATORIOS CLINICOS Revisao n°:

LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Reviséo:

Garantia da Qualidade - Nivel 2

Padrao

O Laboratério Clinico possui manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s),
atualizado(s) e disponivel(is); possui programa de treinamento e educacdo voltado para a
melhoria continua de processos; dispde de estatisticas basicas e de evidéncias da integracao

dos outros servicos/setores.

Itens de Orientacéo

Manual(is) de normas, rotinas e procedimentos documentado(s), atualizado(s) e
disponivel(is).

Grupo de trabalho capacitado para a melhoria de processos e integracdo institucional, com
evidéncias de sua atuacao.

Sistematica para controle das nao-conformidades detectadas em seus procedimentos
técnicos, administrativos e da qualidade.

Analise critica dos resultados das ac¢des corretivas, relativas as ndo-conformidades, pela
Direcéo ou responsavel pela Garantia da Qualidade.

Registros acessiveis que garantam a notificagdo das nao-conformidades aos envolvidos
contendo a investigacéo, a acao corretiva e o seu acompanhamento.

Andlise critica dos resultados decorrentes das auditorias internas pela Direcdo para a
verificacdo da eficacia das ag6es corretivas implantadas.

Analise critica dos processos, procedimentos e resultados organizacionais.

Programa de educacao continuada voltada para a melhoria dos processos institucionais, com
evidéncias de resultados.

Recursos disponiveis para o treinamento e a capacitacdo da forca de trabalho.

Sistemética para a identificacdo das necessidades e requisitos dos clientes.
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LIDERANCA E ADMINISTRACAO Data desta Revisédo:

Garantia da Qualidade - Nivel 3

Padrao

O Laboratério Clinico conta com comissdo, grupo de trabalho ou secretaria executiva do
programa de qualidade implantada, normatizada e com acfes evidentes em todo o sistema;
possui sistema de avaliacdo, garantia da qualidade e auditoria interna do sistema de gestéo,

baseado em indicadores, implantado e consolidado, que gera informacdes que permitam

acOes preventivas, melhoria de processos e comparagdes com referenciais.

Itens de Orientacéo

Comprometimento dos dirigentes com o processo de garantia da qualidade, através de sua
participacdo nos grupos de trabalho e comissdes.

Processo de educacédo e capacitacdo geral para a qualidade.

Sistema de informag&o que garanta a coleta de dados em todos 0s servigos, setores e
unidades.

Classificacdo das nédo-conformidades encontradas e analise critica de acordo com sua
origem, a fim de detectar tendéncias e iniciar agdes preventivas.

Procedimentos para implementacdo de acbes preventivas relativas as potenciais néo-
conformidades.

Andlise critica, pela Direcdo, dos resultados decorrentes das acdes preventivas para
implementacéo de quaisquer alteragdes no Sistema de Qualidade.

Acdes preventivas, corretivas e planos de melhoria, baseados em contribui¢cdes originadas do
sistema de indicadores e informacé&o institucional.

Comparacdes de resultados com referenciais e andlise do impacto gerado junto a
comunidade.

Sistema de afericdo da satisfacéo dos clientes internos e externos.
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