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1. INTRODUCAO

O presente Manual da Qualidade (MQ) descreve o Sistema de Gestdo (SG) do
Laboratério Regional de Veterinaria dos Agores (LRV), em conformidade com os
Requisitos de Gestao da Norma NP EN ISO/IEC 17025.

O MQ define os principios e os meios adotados para assegurar a qualidade
adequada aos servigos fornecidos.

Com a aprovagao do MQ pela Gestdo do Laboratério é promulgado o Sistema
de Gestéo do LRV, o qual garante que a sua integridade é mantida quando s&o
planeadas e implementadas alteragdes ao mesmo.

A Gestéo do Laboratério compromete-se a aprovar e a avaliar as revisdes para
a melhoria continua da eficacia do SG.

Compete ao Diretor do LRV e ao Gestor da Qualidade divulgar, cumprir e fazer
cumprir as disposigoes constantes deste Manual.

Os Responsaveis pelos ensaios asseguram que estas determinagdes sdo
cumpridas por todos os Colaboradores da Organizagao.

A Gestao do laboratério, esta encarregada de assegurar o bom funcionamento
no que respeita a definigdo, implementacdo, manutengdo e melhoria do SG.
Cabe-lhe ainda assegurar a promogdo da consciencializagdo para com os

requisitos do cliente em toda a organizagao.
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2. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

O Sistema de Gestao implementado no LRV cumpre os requisitos normativos
decorrentes de normas, bem como a legislagdo e regulamentagao aplicaveis, os
quais constam no documento “Lista de Controlo de Documentos Externos”, cujas
edi¢bes e aplicabilidade sdo controladas de acordo com o ponto 8.3 do presente
documento.

* DRC001 - Regulamento geral de acreditacao;

* DRCO002 - Regulamento dos simbolos de acreditagao;

» DRCO005 - Procedimento para acreditagéo de laboratorios:

¢ OGCO001 - Guia para a aplicagao da NP EN ISO/IEC 17025:

* OGC002 - Guia para a acreditaga@o de laboratérios em ensaios quimicos;

e EA-4/02 - Expression of the uncertainty of measurements in calibration;

* EA-4/14 - The selection and use of reference materials;

NP EN ISO/IEC 17065 - Avaliagdo da conformidade. Requisitos para
organismos de certificacdo de produtos, processos e servigos;

e NP EN ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de
ensaio e calibragio;

e NP EN ISO/IEC 17000 - Avaliagédo da conformidade. Vocabulério e principios
gerais;

*NP EN ISO 9000 - Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e
vocabulario;

* NP ENISO 10012 - Sistemas de gestdo da medigdo. Requisitos para processos
de medicao e equipamento de medicao;

* NP ISO 10015 - Gestao da qualidade. Linhas de orientagéo para a formaco:;
* NP ENISO 19011 - Linhas de orientagdo para auditorias de sistemas de gestdo;
* NP EN ISO 31000 - Gestao de risco - linhas de orientagao;

¢ ISO/TR 10013 - Guidelines for quality management system documentation:

¢ 1SO Guide 30 - Reference materials - Selected terms and definitions;

¢SO Guide 31 - Reference materials - Contents of certificates, labels and
accompanying documentation:

*ISO Guide 33 - Reference materials - Good practice in using reference
materials;
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¢SO Guide 35 - Reference materials - Guidance for characterization and

assessment of homogeneity and stability;

¢SO 17034 - General requirements for the competence of reference material

producers;

¢ ISO/IEC Guide 98-3 - Uncertainty of measurement -Part 3: Guide to the

expression of uncertainty in measurement (GUM);

¢ ISO/IEC Guide 99 - International vocabulary of metrology - Basic and general

concepts and associated terms (VIM);

¢ JCGM 106 - Evaluation of measurement data - The role of measurement

uncertainty in conformity assessment.

3. DEFINICOES E SIGLAS

MQ - Manual da Qualidade

SG - Sistema da Qualidade

SRAA — Secretaria Regional da Agricultura e Alimentagao
IPAC - Instituto Portugués de Acreditagao

LRV - Laboratério Regional de Veterinaria

DSV - Diregao de Servigos de Veterinaria

DRAVA - Diregao Regional da Agricultura, Veterinaria e Alimentagao
DL — Diretor de Laboratorio

OIE — World Organisation for Animal Health

S| — Sistema Internacional

PGQ - Procedimento Geral da Qualidade

GQ - Gestor da Qualidade

RT — Responsavel Técnico dos ensaios

TS — Técnico Superior

AT — Assistente Técnico

AO - Assistente Operacional

ATA - Assistente Tecnico Administrativo

AOAC - Association of Official Analytical Chemist

PT — Procedimento Técnico

ISO - International Organization for Standardization.
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4. REQUISITOS GERAIS

4.1. IMPARCIALIDADE

O LRV assume o compromisso de as suas atividades serem realizadas com
imparcialidade e serem geridas e estruturadas de forma a salvaguardar este
principio.

A Gestéo do LRV assume o compromisso com a imparcialidade no exercicio das
Suas atividades, na gestio de conflitos de interesse e na garantia da
objetividade, através da “Declaragao da Politica de Gestao da Qualidade”, onde
expressa explicitamente o compromisso do laboratorio com a imparcialidade.
Através da “‘Declaragdo de Sigilo, Confidencialidade, Incompatibilidade e
Imparcialidade”, assinada por todos os colaboradores.

Estabelecendo procedimentos de modo a identificar os riscos a imparcialidade
de uma forma continuada, incluindo os riscos que resultam das suas atividades,
dos seus relacionamentos, ou dos relacionamentos do seu pessoal e mantendo
registos, para cada risco, da sua identificagéo, da probabilidade de ocorréncia,
da gravidade de ocorréncia e das medidas implementadas para prevenir,
eliminar ou minimizar os riscos da imparcialidade identificados, na Matriz de
Riscos para a Imparcialidade (Modelo 20Al).

Qualquer alteragio as situagbes inicialmente ponderadas, é motivo de
reavaliagdo. Também, desenvolve mecanismos com vista a identificagdo dos
eventos que possam ter impacto na reavaliagédo da sua andlise, pelo menos uma
VE€Z por ano, na reunido de revisdo pela gestdo, é feita uma analise dos riscos
relativos a imparcialidade.

O laboratério assume total responsabilidade pela imparcialidade das suas
atividades e est3 livre de pressoes e influéncias indevidas de origem interna ou
externa de natureza comercial, financeira ou outras, suscetiveis de afetar

negativamente a qualidade do seuy trabalho e de comprometer a imparcialidade.
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4.2. CONFIDENCIALIDADE

O LRV assume total responsabilidade pela confidencialidade de todas as
informagdes obtidas ou geradas através das atividades do laboratério. A
confidencialidade, a ndo existéncia de incompatibilidades e a imparcialidade sao
garantidas pela declaragdo assinada por todos os colaboradores e pessoal
externo e suportada pela Matriz de riscos & Imparcialidade e pela Matriz de
Riscos e Oportunidades

Quando por disposigdo legal ou contratual for requerido ao LRV que disponibilize
informagao confidencial, o LRV notifica o cliente da informacao disponibilizada,
exceto nos casos em que é proibido por lei. Esta notificagéo € formalizada por
escrito e é da responsabilidade do Diretor de Laboratério. Nao se enquadra neste
conceito a informacgao cedida pelo LRV a entidades reguladoras do setor ou ao
IPAC.

Toda a informagao sobre o cliente a que o LRV tenha acesso, proveniente de
outras fontes que ndo o proprio cliente, € mantida como confidencial entre o
cliente e o laboratério. O LRV preserva a confidencialidade da fonte e a sua

identidade ndo é divulgada, a menos que autorizado pela propria.

5. REQUISITOS DE ESTRUTURA
5.1. PERSONALIDADE JURIDICA

O Laboratério Regional de Veterinaria (LRV) encontra-se inserido na Diregao de
Servicos de Veterinaria (DSV), que depende da Diregéo Regional da Agricultura,
Veterinaria e Alimentagdo (DRAVA) conforme definido no Decreto Regulamentar
Regional n° 13/2021/A de 5 de julho, retificado pelo Decreto Regulamentar
Regional n° 22/2021/A, de 2 de setembro e detém o estatuto de Laboratério
Regional.

Apos a publicagdo do Decreto do Representante da Republica para a Regiao
Auténoma dos Agores n°2/2024/A de 4 de margo de 2024, a secretaria com
competéncias na area da agricultura passou a denominar-se Secretaria Regional

da Agricultura e Alimentag&o, cuja organica ainda nao foi publicada, pelo que os
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organigramas aqui mencionados s6 serdo atualizados a quando da sua

publicag3o.

5.2. IDENTIFICACAO DA GESTAO

l O Diretor Regional da Agricultura, Veterinaria e Alimentacéo, compromete-se
com as politicas, os bens e os recursos necessarios a obtengéo e manutengao
da acreditagdo do laboratério.

Compete ao Diretor do LRV e ao Gestor da Qualidade divulgar, cumprir e fazer
cumprir as disposigées constantes neste Manual.

Os Responsaveis pelos ensaios asseguram que estas determinagbes sdo
cumpridas por todos os Colaboradores da Organizacio.

O Gestor da Qualidade é encarregado de assegurar o bom funcionamento no
que respeita a definigao, implementacao, manuteng&o e melhoria do Sistema da
Qualidade. E também responsavel por reportar ao Diretor Regional da
Agricultura, Veterinaria e Alimentagao o desempenho do Sistema da Qualidade
implementado na organizagdo. Cabe-lhe ainda assegurar a promogdo da

consciencializagdo para com os requisitos do Cliente em toda a organizagao.
5.3. ATIVIDADES

Ao LRV (Organigrama 2), que é o laboratério oficial da regido, incumbe a
execugao laboratorial da politica sanitaria regional, contribuindo assim para a
Seguranca alimentar e satde animal na Regido Auténoma dos Acores.

O LRV desenvolve diversas atividades no a&mbito da Sanidade Animal, da
Higiene Publica Veterinaria e Seguranga Alimentar.

O dominio da acreditagdo € a prestacdo de servicos analiticos nos ambitos da
Sanidade Animal e Higiene Pdblica Veterinaria (Ver Anexo Técnico do IPAC
L0520-1 e L0520-2).

Sempre que um ensaio incluido no ambito da acreditagdo seja permanente
(periodo superior a seis meses) ou sistematicamente realizado por fornecedores
externos, o LRV solicitara ao IPAC a sua suspensao ou anulagdo. Contudo,

-PROIBIDA A REPRODUGAO PARCIAL DESTE DOCUMENTO SEM AUTORIZACAO DO GQ-
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admite-se recorrer a fornecedores externos, de forma temporaria e esporadica
em caso, por exemplo, de avaria, auséncia de pessoal ou sobrecarga de
trabalho.

Essas atividades sdo desenvolvidas nas instalagdes permanentes do laboratorio.

5.4. REQUISITOS APLICAVEIS E INSTALACOES

As atividades do LRV sdo desenvolvidas de modo a cumprir os requisitos da
norma, os requisitos dos clientes e os requisitos das entidades
regulamentadoras e das organizagbes que efetuam atividades de
reconhecimento.

O LRV localiza-se (ver imagens abaixo) na Vinha Brava, freguesia da Conceigao,
9700-236 Angra do Heroismo (Edificio 1), e o nucleo de S. Miguel (Edificio 2) na
Quinta de S. Gongalo, 9504-541 Ponta Delgada.

Edificio 1 - Instalagbes LRV em primeiro plano.
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Edificio 2 - Instalagdes LRV marcado a branco.

5.5. ESTRUTURA, RESPONSABILIDADES E DOCUMENTACAO
_"_-_,__-_-—-___74..__

O organigrama 1 mostra a estrutura em que o LRV esta inserido e o organigrama
2 mostra a organizac3o interna do LRV.

-PROIBIDA A REPRODUGAD PARCIAL DESTE DOCUMENTO SEM AUTORIZAGAO DO GQ-
- Certifique-se que esta a utilizar a dltima verséo vélida deste documento -

Mod.20L/03 RLoii_ a4 b -



é Manual da Qualidade MQ11

Edigdo n.% 11
LABORATORIO Data: 2024-06-20
Regional de Veterindria
ORGANIGRAMA 1

—
= @
= (= (E)

-PROIBIDA A REPRODUCAO PARCIAL DESTE DOCUMENTO SEM AUTOR%ZACAO DO GQ-
- Certifique-se que esta a utilizar a ultima verséo vélida deste documento -

Mi~d AL IND Paaina 12 de 37



Y Manual da Qualidade mat
Edigdo n.% 11
LABORATORIO Data: 2024-06-20
Regional de Veterindria
ORGANIGRAMA 2 SE— :
DRAg :
l :
I
]
DSV :
[ |
]
Diretor de Laboratério :
(DL) ;
1
]
I
)
I
]
]
|
Manutengao Ndcleo de S. Gestdo da Qualidade
Gestao da Higiene e Seguranga Miguel Gestor da Qualidade (GQ)
Secretaria Administrativa
Secretaria Técnica
Aprovisionamento/Economato
Gestao Ambiental
Sanidade Animal Preparatério Higiene Publica
Geral Veterinaria
Patologia e
; ; Higiene Alimentar
Histopatologia Micologia e
Micotoxicologia
BSE
Parasitologia
Quimica e Residuos
Bacteriologia
Virologia
Serologia
Qualidade do Leite
Biologia Molecular
Reprodugao

Mod.20L/03

-PROIBIDA A REPRODUGAO PARCIAL DESTE DOCUMENTO SEM AUTORIZAGAO DO GQ-
- Certifique-se que esta a utilizar a Gltima versao valida deste documento -

Pagina 13 de 37



29 Manual da Qualidade MQ11
? - Edigao n.%: 11
LABORATORIO Data: 2024-06-20

Regional de Veterindria

As nomeacgoes para o cargo de Diretor Regional da Agricultura, Veterinaria e
Alimentagao e Diretor de Servigos de Veterinaria sdo da competéncia do
Secretario Regional de Agricultura e Alimentacao. O cargo de Diretor do LRV é
obtido por concurso, sendo nomeado pelo Secretario Regional da Agricultura e

Alimentagao.

Todas as eventuais substituicdes de fungbes, o ambito da substituicdo e as
circunstancias, estao descritas no documento Nomeagdes e substituigdes.
Aquando da definigdo das substituicbes sdo tidas em consideragdo as
competéncias necessarias para as fungées que vao substituir. Estas delegagoes
pontuais de responsabilidades sao motivadas por periodos de férias, doenga,
formacgao, ou outros trabalhos fora do local habitual. A sua duragao sera sempre
igual aos periodos de auséncia dos colaboradores.

A gestdo do LRV declara que os seus colaboradores estdo conscientes da
relevancia e importancia das suas atividades e que conta com o empenho de
todos para atingir os objetivos do sistema de Gestdo da Qualidade.

O LRV tem implementado um sistema de gestdo documentado que permite
assegurar a aplicagao consciente das suas atividades laboratoriais e a validade
dos resultados obtidos, cujas linhas orientadoras estao definidas na sua Politica
de Gestdo da Qualidade. A estrutura documental encontra-se detalhada no
ponto 8.3. e foi desenhada tendo em consideragdo a complexidade dos
procedimentos e as qualificagées e experiéncia dos respetivos utilizadores, de

modo a assegurar a execugdo reprodutivel dos mesmos.

5.6. GESTAO DA QUALIDADE

A gestdo do LRV compromete-se a manter mecanismos que permitem
aperfeicoar o sistema de gestdao da qualidade continuamente em fungédo da
avaliagao regular da sua eficacia.

O LRV possui pessoal com autoridade e os recursos necessarios para o
desempenho de fungdes no Sistema de Gestao da Qualidade, incluido, o Gestor
da Qualidade (GQ), o Diretor de laboratério (DL) e os Assessores da Qualidade

(AQ), todos se comprometem a cumprir e a fazer cumprir as politicas
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estabelecidas, a norma NP EN ISO/IEC 17025, assim como os demais
procedimentos e documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade
implementado.

As responsabilidades pela Gestdo da Qualidade estdo especificadas no
documento “Fungdes e Requisitos de Competéncias Minimos”. Todas as
eventuais substituicdes de fungdes, o &mbito da substituicdo e as circunstancias

estao descritas no documento “Matriz de Nomeagdes e Substituigbes”.

5.7. COMUNICACAO

As informagbes de politica, dos objetivos, e de metodologia do Sistema
Qualidade, s&o dadas a conhecer a toda a organizacéo através da Intranet e
Internet e pela sua difusdo em reunides do Laboratério, distribuicdo de
documentos (correio eletronico por exemplo) e/ou por contacto direto com os
colaboradores do laboratério, sendo objeto de registo sempre que se julgar
necessario.

O LRV procura conhecer e satisfazer os requisitos dos seus clientes, bem como
os requisitos regulamentares aplicaveis. Estes requisitos sdo comunicados a
todos os colaboradores.

O planeamento e implementagdo de alteracdes ao Sistema de Gestio da
Qualidade, bem como, os resultados da melhoria continua sdo comunicados e
analisados em reunides periddicas do LRV. Sdo igualmente promovidas
reunibes para acompanhamento das atividades de rotina onde sdo

desencadeadas agdes a implementar.

6. REQUISTOS DE RECURSOS
6.1. GENERALIDADES

O Laboratério Regional de Veterinaria tem em conta a competéncia dos seus
recursos humanos, condigdes ambientais existentes, métodos de ensaio e
equipamentos utilizados, rastreabilidade das medicdes e manuseamento dos

itens a ensaiar, quando executa os ensaios no Aambito da sua atividade.
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6.2. PESSOAL

6.2.1 Principio de competéncia e imparcialidade

O Laboratério Regional de Veterinaria garante que todo o pessoal, interno ou
externo, que possa influenciar as atividades do laboratério, atua de forma
imparcial, € competente e trabalha de acordo com o sistema de gestao do
laboratorio.
Os recursos humanos do Laboratério Regional de Veterinaria regem-se pela
legislagao da Administragao Publica.
A contratagdo do pessoal pode ser feita diretamente pelo laboratério, ou
indiretamente. Por contratagdo indireta, entende-se que o laboratério contrata
outra entidade que por sua vez contrata diretamente o pessoal.
As pessoas autorizadas para as fungdes de GQ e RT, conforme descritas no
ponto 5.6, tém uma relagao contratual com o laboratério, ou seja, s6 podem ser
contratadas pelo laboratério, ou pelo Governo Regional, que assegura a
presenga e disponibilidade necessarias da pessoa contratada. Neste tipo de
contratacdo o vinculo ao laboratério € no minimo de 1 ano, de forma, a
estabelecer e manter uma relagao de confianga entre o IPAC e o laboratoério.
Nas situagbes de contratagao indireta, o laboratério garante a existéncia de um
contrato entre todas as partes, ou seja, entre o laboratério e a empresa
prestadora de servigos e entre esta e a pessoa contratada. Neste contrato estao
identificados 0 nome das pessoas que sio contratadas nesta modalidade.
O laboratdrio responsabiliza-se por:
e Integrar o pessoal, que contrata indiretamente, no seu sistema de gestao;
e Assegurar a competéncia necessaria as fungdes a desempenhar; bem
como a formacéo e supervisao do pessoal que contrata indiretamente;
e Assumir as responsabilidades pelos ensaios realizados pelo pessoal que
contrata indiretamente.
O contrato deve:
e Assegurar o cumprimento por parte do pessoal contratado indiretamente
das condigbes de confidencialidade e imparcialidade exigidas normativa

ou contratualmente ao laboratorio;
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e Estabelecer que todo o pessoal contratado indiretamente fica sob as
linhas de autoridade e subordinagdo funcional e hierarquica do
laboratério;

e Determinar que ndo € permitido, a entidade que presta os servigos, utilizar
os simbolos de acreditagédo, ou fazer referéncia ao estatuto de entidade
acreditada.

Nao & necessario a existéncia de contrato ao pessoal abrangido por programas
de emprego do Governo Regional dos Agores, que seguem as regras dos
proprios programas. No entanto, o trabalhador esta integrado no sistema de
gestao do laboratério, ficando obrigado aos mesmos direitos e deveres da

mesma categoria.

6.2.2 Requisitos de competéncia

As responsabilidades e os requisitos de competéncia para o desempenho de
cada fungéo com influéncia nos resultados das atividades do laboratério, estio

definidos na Lista de “Funcgoes e Requisitos de Competéncias Minimos”.

6.2.3 Demonstragao de competéncia

A demonstragdo de competéncia é feita através da andlise da educacio,
qualificagdo, formag&o, conhecimentos técnicos, pericias e experiéncia,
proporcionais e apropriados & fun¢do em avaliagdo, por exemplo, através da
analise de curriculos ou de registos de realizagdo da atividade, retorno de
informagéo (e. g. de antigos empregados ou clientes), entrevistas, observagdes
no local, entre outros que se considerem relevantes.

Para os colaboradores que realizam as atividades laboratoriais, a demonstragao
de competéncia pode ser feita por varios métodos: utilizagdo de padrdes de
referéncia, amostras em paralelo, amostras cegas, ensaios interlaboratoriais,
comparagdes intralaboratoriais com pessoal mais experiente ou qualificado,

entre outros.
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Esta demonstragdo da pericia e do conhecimento técnico do pessoal na
realizagao das atividades laboratoriais € verificada anualmente, segundo o PT43
- Supervisao e monitorizagdo de competéncia do pessoal.

O LRV considera que s6 com a formagao adequada dos seus colaboradores,
consegue manter a atualizagdo técnica indispensavel, a uma adequada

prestagao de servigos nas suas areas de atuagéo, tal como descrito no PGQ10.

6.2.4 Comunicagao

A comunicagao dos deveres, responsabilidade e autoridade dos colaboradores
afetos ao LRV, € divulgada através dos seguintes documentos:

- Lista de Fungdes e Requisitos de Competéncia Minimos;

- Matriz de Competéncias (Modelo 2L);

A Lista de Fungbes e Requisitos de Competéncia Minimos e a matriz, é
assegurada pelos responsaveis técnicos dos ensaios, e aprovada pelo Diretor

de Laboratorio.

6.2.5 Procedimentos e registos

Os requisitos de competéncia constam da lista de “Funcdes e Requisitos de
competéncia Minimos”.

Os registos do pessoal estdo todos organizados, onde constam individualmente
as qualificagOes, as responsabilidades, uma declaragdo de confidencialidade e
da inexisténcia de incompatibilidades e imparcialidade, o registo de
demonstracdo de competéncias, os curricula, a experiéncia e demais
informagdes relativas a cada colaborador. A atualizagdo dos curricula para todos
0s colaboradores, efetua-se sempre que se verifique uma alteragéo as fungdes
atribuidas ou quando adquirem mais competéncias através de formacéo
recebida e € da responsabilidade dos mesmos.

Quando a contratagdo é feita no seguimento de um concurso publico, os registos

do mesmo encontram-se arquivados na Secretaria Administrativa.
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O LRV mantém evidéncias das agbes e resultados observados aquando da
superviséo do pessoal, assim como dos processos de monotorizagdo da

competéncia do mesmo.

6.2.6 Autorizagao do pessoal

O LRV autoriza os seus colaboradores a desempenhar as atividades, de acordo
com a Lista de “Fungdes e Requisitos de Competéncias Minimos” e esta

autorizagéo encontra-se documentada na Matriz de Competéncias (Modelo 2L).

6.3. INSTALACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

O LRV realiza os ensaios em instalagdes permanentes na liha Terceira e na llha
de S. Miguel. O LRV nao realiza atividade laboratoriais em instalagdes ou locais
fora do seu controlo permanente.

O LRV utiliza instalagbes que permitem a correta realizagdo dos seus ensaios.
Os materiais utilizados nos revestimentos interiores foram definidos, no sentido
de minimizar os riscos de contaminagdo e uma facil higienizagdo; possui
iluminagdo, fontes de energia e sistema de arejamento, ventilacdo e ar
condicionado (AVAC) reforgados, existindo ainda, sistemas de controlo e
detegdo de incéndios, gaz e gases laboratoriais e outros dispositivos de
seguranga tais como, chuveiros de emergéncia e lava olhos.

As instalagdes laboratoriais estdo organizadas em diferentes zonas de trabalho,
de forma a garantir a separagao efetiva entre areas com atividades de laboratério
incompativeis, cumpre os principios de marcha em frente, quando aplicavel, e
de boas praticas de laboratorio.

As atividades laboratoriais que exijam condigdes ambientais ou instalagdes
especificas, possuem os requisitos descritos em procedimentos técnicos.

O LRV faz uma monitorizagdo adequada que permite uma verificagdo dos
requisitos definidos, utilizando equipamentos de medigéo que respeitem o ponto

6.4 deste manual.
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Existem procedimentos para o de controlo microbiologico ambiental (PT06) e de
superficies (PT15).

A limpeza do Laboratério € feita por pessoal externo, estando garantido em
contrato a confidencialidade dos dados e a integridade dos equipamentos e dos
itens ensaiados (PT64 e Modelo 201).

A recolha de residuos € feita de acordo com o Plano de Gestao de Residuos do
LRV.

E proibido o acesso as areas laboratoriais, a todo o pessoal estranho ao
laboratorio. Todos os colaboradores podem aceder a todas as areas, mas sao
obrigados a ter em conta a possivel perturbagao dos ensaios e a respetiva
confidencialidade e imparcialidade.

A gestao das instalagbes e condigbes ambientais segue o PT88.

6.4. EQUIPAMENTO

O LRV tem acesso ao equipamento necessario para a correta realizagdo dos
ensaios do ambito da sua atividade, quer o relativo a instrumentagao de medigdo
ou dispositivos auxiliares, padroes fisicos de medi¢do, dados de referéncia e
software, cuja gestdo € contemplada no PT45 (Procedimento de Gestdo do
Equipamento), quer o relativo a reagentes, materiais de referéncia e materiais
de referéncia certificados, quimicos ou biolégicos e consumiveis, cuja gestdo é
contemplada no PT47 (Procedimento de Gestdo de Reagentes, Materiais de
Referéncia e Consumiveis).

O equipamento que nao pertence ao LRV, mas que seja cedido a este
temporariamente por cedéncia de entidades externas, ou todo o equipamento
cedido pelo LRV a pessoas externas ao laboratério é considerado Equipamento
Fora do Controlo Permanente do Laboratério. As condi¢des de cedéncia, de
utilizagao e registo de utilizagédo, e de acesso constam dos procedimentos de
gestao referidos, salvaguardando nestes a confirmagdo da sua adequabilidade
ao uso previsto antes da sua reentrada em fungdes.

Destes documentos constam os procedimentos para o registo e descricdo da

localizagdo dos equipamentos, para o seu manuseamento, transporte,
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armazenamento e manutengdo, de modo a garantir 0 seu funcionamento
adequado, a evitar contaminagdes ou deterioragbes, a salvaguarda da sua
conformidade com os requisitos especificados, a previsdo das necessarias
calibragGes e verificagbes intermédias, a protecio contra ajustes e as regras de

cedéncia e partilha.

6.5. RASTREABILIDADE METROLOGICA

O LRV garante a rastreabilidade das suas medidas recorrendo a entidades
competentes para as calibragoes/verificagbes das condigdes de funcionamento
dos equipamentos; a materiais de referéncia certificados (MRC) e/ou a padrdes
comerciais e ainda a participagdo em ensaios de aptiddo, reconhecidos pelo
IPAC, de modo a garantir a rastreabilidade dos seus resultados analiticos.
Consideram-se como ‘“entidades competentes”, para efeitos de calibragao
externa:

- Laboratorios que estejam acreditados pelo IPAC para executar essa
calibragao;

- Laboratérios que estejam acreditados para executar essa calibragao por um
dos organismos de acreditacdo signatarios do Acordo Multilateral da EA ou da
ILAC;

- Laboratérios Nacionais de Metrologia ou Institutos Designados cujos servigos
estejam cobertos pelo Acordo de Reconhecimento Muatuo dos padrdes
metrologicos nacionais e dos certificados de calibragéo e de medigao.

Como situagbes de excegdo, para quando ndo existam capacidades de
calibragcdo por “entidades competentes” (nacionais ou estrangeiras), serdo
aceites calibragGes por outras entidades, desde que o laboratério evidencie que
essas entidades sejam competentes para assegurar a rastreabilidade

metrolégica ao Sl, ou demonstrar que néo é possivel.
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6.6. PRODUTOS E SERVICOS DE FORNECEDORES EXTERNOS

6.6.1 Produtos e servigos

A aquisi¢ao de bens e servigos processa-se de acordo com o PGQO2 e a recegéo
de material relevante segundo o PGQ11, tendo em conta a legislagdo aplicavel
em vigor para as contratagdes publicas.

O LRV néo recorre a fornecedores externos para a realizagdo de ensaios
acreditados. Contudo, no caso de eventual avaria de equipamento, falta de
pessoal qualificado ou outras situagcoes excecionais, pode contratar ensaios no
ambito da acreditagdo, preferencialmente a laboratorios acreditados para o
efeito, em situagdes de curta duragéo (periodo nunca superior a 6 meses). Esta
contratagao sera considerada fora do ambito da acreditagdo do LRV.

O cliente sera informado e devera aprovar a referida contratagéo, e a mesma
sera objeto de registo.

O LRV sera responsavel pelo trabalho contratado, exceto quando o cliente ou a

entidade regulamentadora estipulem outro modo de proceder.

6.6.2 Verificagao de produtos e servigos

Os fornecedores de bens e servigos que influenciam a qualidade dos ensaios
sao avaliados, de acordo com o descrito no PGQ12, onde estdo definidos os
critérios de avaliagao, selegao, monitorizagdo do desempenho e reavaliagdo dos

fornecedores externos.

6.6.3 Comunicagao com os fornecedores

O LRV comunica aos seus fornecedores externos os requisitos para os produtos
e servigos a serem fornecidos; os critérios de aceitagao; a competéncia, incluindo
as qualificagcbes exigidas ao pessoal e as atividades que o laboratério, ou o seu
cliente, pretendam realizar nas instalagbes do fornecedor externo, quando

aplicavel.
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7. REQUISITOS DOS PROCESSOS
7.1. ANALISE DE CONSULTAS, PROPOSTAS E CONTRATOS

S&o clientes do LRV a Diregdo Regional da Agricultura, Veterinaria e
Alimentacao, através da Diregéo de Servicos de Veterinaria e dos Servicos de
Desenvolvimento Agrario das diferentes llhas dos Agores, Inspecdo Regional
das Atividades Econémicas, Veterinarios, Cooperativas e qualquer pessoa
individual ou coletiva, indo de encontro a missdo do servigo que e contribuir para
a segurangca alimentar e saude animal na Regido Autonoma dos Agores.

A analise de consultas, propostas e contratos segue o PGQO05. Para todas as
situagGes ndo contempladas no procedimento mencionado, o preenchimento da
folha de requisi¢éo de analises representa a aceitagéo da adjudicaco do servico

por parte do cliente.

7.2. SELECAO, VERIFICACAO E VALIDACAO DE METODOS

7.2.1. Selegao de métodos

O LRV utiliza métodos de ensaio adequados a sua atividade, para tal recorre a
métodos:

1. Normalizados ou adotados de recomendacgdes regulamentares, descritos
em legislagdo comunitaria/nacional;
Normalizados descritos nas Normas portuguesas/internacionais:
Dos Laboratérios Comunitarios de Referéncia;
Manuais de Normas Setoriais, tais como OIE, AOAC;

oo p

Reconhecidos internacionalmente para suas areas de atividades.

6. Do Laboratorio Nacional de Referéncia.
Os métodos de ensaios adotados pelo LRV estédo descritos em procedimentos
de ensaio, quando necessario. Todos os métodos, procedimentos e
documentago de suporte, s&o mantidos atualizados e estio acessiveis.
Quando o ensaio é realizado por testes comerciais padronizados, a tltima versao
da respetiva bula pode ser o documento valido para a aplicagao da metodologia,

nao sendo necessaria transcrigdo para procedimento.
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Nas situacdoes em que o cliente ndo especifica, qual o método a ser utilizado, o
LRV seleciona um método adequado as necessidades do cliente e informa-o do

método escolhido.

7.2.2. Verificagao e validagao de métodos

O LRV faz a verificagao dos métodos normalizados, conservando os registos que
demonstram a implementacdo do método em cumprimento com as
caracteristicas de desempenho do mesmo e, se aplicavel, a sua adequabilidade
a utilizagao pretendida.

O LRV faz a validagdo de métodos ndo normalizados, métodos desenvolvidos
pelo préprio laboratorio e métodos normalizados utilizados fora do ambito de
utilizagao previsto, ou de outra forma modificados.

Os métodos de ensaio sdo sujeitos a estudos de validagao, e de implementacao,
com o objetivo de avaliar o grau de desempenho analitico mais adequado, para
a aplicagdo a determinadas matrizes ou a determinado diagnéstico, tendo em
conta os critérios legais ou técnicos, cientificamente reconhecidos.

Quando séo introduzidas alteragbes a um método validado, é feita uma analise
da influéncia dessas alteragdes e, caso afetem a validagao original, procede-se
a uma nova validagao do método.

Periodicamente efetuam-se revalidagbes de alguns parédmetros previamente
estudados na validagéao, como por exemplo repetibilidade, precisdo intermédia,
limiares analiticos, entre outros, quando aplicavel.

O LRV possui um conjunto de documentos associados a verificagdo e/ou
validagdo de métodos, que descrevem a execugao das diferentes atividades do
laboratério, com relevancia no processo analitico.

A implementagdo dos ensaios sob Acreditagdo Flexivel Intermédia e sob
Acreditagcado Flexivel Global seguem o descrito nos procedimentos PT74 e/ou
PT73 e as alteragoes s6 sao introduzidas nas listas dos ensaios sob Acreditagéo
flexivel quando aprovados pelo responsavel.

Quanto se verificarem desvios aos métodos acreditados, os ensaios sao

assinalados como ndo acreditados, indicando-se ter sido feito um desvio ao
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meétodo. Nestas situagdes o LRV justifica tecnicamente as opcOes tomadas,

registando-as, sendo necessario a autorizagdo e aceitagéo por parte do cliente.

7.3. AMOSTRAGEM

As amostras entregues no LRV sdo da responsabilidade do cliente ou
interessado. A amostragem é salvaguardada, no relatério de ensaio pela
aposicdo da frase: “Os resultados referem-se exclusivamente & amostra

ensaiada”.

7.4. MANUSEAMENTO DE ITENS DE ENSAIO

O LRV entende como itens a ensaiar todas as amostras que analisa. O LRV
reserva-se o direito de n&o aceitar amostras para ensaio que ndo cumprem os
requisitos descritos no procedimento de manuseamento dos itens a ensaiar
(PT16).

As amostras recebidas na Secretaria Técnica, juntamente com a respetiva
documentagdo (folha de requisicdo da andlise efou oficio ou outra) s&o
codificadas através de um nimero de entrada e registadas. O registo & feito apos
ser efetuada a avaliagdo da sua integridade, estado de conservagao, quantidade
minima, temperatura e outros considerados relevantes para os ensaios a que se
destinam.

O registo acompanha cada amostra durante o ensaio e validagao do resultado
analitico até a emissao do Relatorio de Ensaio.

Quando houver davidas sobre a adequagdo de um item para ensaio, ou quando
o item ndo corresponde a descrigéo fornecida, o LRV, antes de iniciar o ensaio,
informa e pede instrugdes adicionais ao cliente e regista os resultados desta
consulta. O item que suscite duvidas quanto a sua adequacao, é analisado
apenas apos aceitagdo do cliente.

Quando seja inequivoco que o item ndo satisfaz as condigbes especificadas,

podendo afetar os resultados, considera-se que esta em causa um desvio ao
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método pelo que os resultados associados sdo assinalados como néo
acreditados, indicando-se ter sido feito um desvio ao método.

Os itens apds a aceitagéo sao conservados em condigdes adequadas ao tipo de
amostra e ensaios pretendidos, até a emissao do Relatério de Ensaio.

Quando os itens necessitarem de ser armazenados ou acondicionados sob
condicoes ambientais especificas, estas sdo mantidas, monitorizadas e
registadas. As metodologias encontram-se estabelecidas no PT16 e nos

diversos procedimentos técnicos.
7.5. REGISTOS TECNICOS

A gestdo da documentagao relevante para o sistema de gestdo é fundamental,
como forma de assegurar que os documentos adequados e atualizados estdo
disponiveis e sdao do conhecimento de todos os que deles necessitam.

Os registos técnicos de cada atividade desenvolvida no laboratério, incluem
informagbes necessarias para facilitar, se possivel, a identificagdo dos fatores
que afetam o resultado de medigdo e a incerteza de medicdo associada e
permitir a repeticdo, em condigbes, da atividade do laboratério tdo proximas
quanto possivel dos originais. As observagoes originais, dados e calculos devem
ser registados de imediato e devem ser identificaveis com a tarefa especifica a
que respeitam.

Estao igualmente definidas regras sobre as emendas em registos técnicos, cujas
linhas mestras impdem que ambos os dados, originais € emendados, sao retidos,
possibilitando a identificagdo do registo original. As alteragbes sdo datadas,
indicando os aspetos alterados e o pessoal responsavel pelas alteragoes.

O controlo dos registos esta descrito no PGQO07.

7.6. AVALIACAO DA INCERTEZA DE MEDICAO

O LRV possui registos da avaliagao da incerteza para os métodos quantitativos.
Estao descritos procedimentos técnicos de estimativa de incertezas (PT34, PT80
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I e PT91) e os respetivos célculos sio efetuados em folhas de Excel, devidamente
validadas e protegidas.
Para os métodos qualitativos e semi-quantitativos s3o identificadas e, na medida

| do possivel, as fontes de incerteza sdo quantificadas e controladas.

7.7. ASSEGURAR A VALIDADE DOS RESULTADOS

De forma a garantir a qualidade dos resultados dos ensaios, o LRV desenvolve
periodicamente um conjunto de metodologias que lhe permite assegurar e
monitorizar a validade dos mesmos. Essas metodologias estdo descritas nos
procedimentos técnicos, ou em procedimentos proprios e baseiam-se na
implementagdo de agdes de controlo da qualidade interno e externo. Nestas
agOes de controlo de qualidade estéo incluidas:

a) utilizagéo de materiais de referéncia ou materiais de controlo de qualidade;
b) uso de instrumentagéo alternativa que tenha sido calibrada para fornecer
resultados rastreaveis;

c) verificagdo do funcionamento do equipamento:;

d) utilizagdo de padrées de controlo ou de trabalho com cartas de controlo
quando aplicavel;

e) verificag&@o intermédia do equipamento de medico;

f) realizagé@o de ensaios em replicado e/ou duplicado;

g) novo ensaio de itens retidos;

h) correlagdo de resultados;

i) analise de resultados;

i) comparagdes intralaboratoriais:

h) ensaio de amostras cegas;

O LRV participa de forma periédica nos circuitos de ensaios de aptidao e ensaios
interlaboratoriais organizados por entidades acreditadas ou outras entidades
como o Laboratério Nacional de Referéncia, ou ainda outros programas
nacionais e internacionais reconhecidos.

A participag@o nos ensaios de aptiddo é efetuada de acordo com um Plano de

participagé@o, o qual € atualizado e controlado de forma a garantir a cobertura
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representativa dos ensaios no ambito da acreditagdo em cada ciclo de
acreditagao e no caso de ensaios para extensao participa pelo menos uma vez
antes da decisao favoravel do IPAC e ap0s decisao favoravel, também participa
pelo menos uma vez até ao final do ciclo posterior aquele em que foi avaliada
presencialmente a extensao pela primeira vez.

Quando nao estado disponiveis ensaios de aptiddo, o LRV participa noutras
comparagodes interlaboratorias disponiveis, quando isso ndo é possivel, é
demonstrado através dos registos das pesquisas as iniciativas efetuadas.

A monitorizagdo do desempenho do LRV e efetuada por comparagdo com
resultados de outros laboratérios, quando disponivel e apropriado. A analise e
registo de resultados dos ensaios interlaboratoriais, € efetuada de forma a que
as tendéncias sejam detetaveis e sempre que praticavel sdo aplicadas técnicas
estatisticas na analise de resultados.

Se os resultados da monitorizagdo de dados estiverem fora dos critérios
predefinidos (resultado insatisfatério ou questionavel), sdo tomadas agdes
apropriadas para evitar a apresentagao de resultados incorretos, se necessario
suspende-se a realizagdo dos ensaios.

Em caso de desempenho insatisfatério, e quando tecnicamente justificavel em
fungdo da andlise de causas, o LRV participa num novo ensaio de aptidao logo
que disponivel de forma a comprovar a eficacia das agées implementadas.

A avaliagao do desempenho dos ensaios de aptiddo e interlaboratoriais, que é
objeto de registo, € comunicada ao DL. Qualquer desvio ao resultado esperado
e comunicado ao GQ. Os resultados dos ensaios sdo ainda apresentados a

todos os colaboradores que contribuiram para aquele resultado.

7.8. APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos ensaios sao apresentados ao cliente na forma de Relatério de
ensaio.
A forma como este relatorio é elaborado e controlado encontra-se definido no

PGQ13 — Apresentagéo de Resultados.
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7.9. RECLAMACOES

O LRV possui um Livro de Reclamagdes oficial de acordo com a legislagdo em
vigor e segue a tramitacao legal.

O LRV tem uma politica e um procedimento para a resolugéo das reclamacgdes
que lhe s&o apresentadas por clientes ou terceiros. Mantém os registos de todas
as reclamagbes e agdes corretivas levadas a cabo.

Os aspetos organizacionais relativos & responsabilidade para a recegao,
numeragao e registos das reclamagdes, bem como, a andlise e resposta aos

clientes estio estabelecidos no PGQO04.

7.10. TRABALHO NAO CONFORME

O LRV tem um procedimento (PGQO6), registos, bem como responsaveis com
autoridade apropriada para a gestdo do trabalho ndo conforme e implementagao
das agdes a tomar, baseadas em niveis de risco.

E efetuada uma avaliagdo da importancia do trabalho ndo conforme, incluindo
uma analise do impacto em resultados anteriores e é tomada uma decisao
relativa a aceitagédo do trabalho ndo conforme. Sempre que necessario, o cliente
é notificado e o trabalho reavaliado, o LRV tem definida a responsabilidade pela
autorizagdo do reinicio do trabalho.

Sempre que a identificagdo de ndo conformidade ou desvios, suscite davidas
sobre a conformidade com os procedimentos do LRV, ou sobre a conformidade
com Norma NP EN ISO/IEC 17025 o LRV garante que, logo que possivel, as

areas de atividade em questdo sdo auditadas.

7.11. CONTROLO DE DADOS E GESTAO DA INFORMACAO

O sistema de gestdo da informagéo laboratorial em uso no LRV, é testado
aquando da sua implementag&o, por comparag&o dos resultados obtidos quando
se usa o sistema com os obtidos por meios independentes. Esta comparagao

abrange os resultados obtidos enquanto base de dados, assim como as férmulas
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incorporadas no mesmo sistema. Sempre que ocorrerem quaisquer alteracoes
incluindo a configuragdo do software do laboratério ou modificagdes ao software
comercial disponivel no mercado, estas sdo autorizadas, documentadas e
validadas antes da sua implementagao.

Quando sao utilizadas folhas de calculo, ou outros documentos analogos, as
mesmas sao validadas antes da sua implementagdo sendo, conservados
registos destas validagodes.

Todos os calculos e transferéncias de dados e transcricdo de resultados sao
submetidos a verificagbes apropriadas de forma sistematica, como por exemplo
atraves de auditorias verticais, ou por confrontagdo dos registos primarios com
as resultantes de operagoes de transcricdo ou calculo. A periodicidade desta
verificagdo € estabelecida em fungdo da andlise de risco associada a
transferéncia, da complexidade dos calculos envolvidos bem como da robustez
do processo de validacao dos calculos e de transferéncia de dados.

Todos os softwares encontram-se alojados num servidor que executa copias de
seguranga diarias, estando protegidos contra acessos nao autorizados através
de password.

O controlo € realizado de acordo com o PGQO7 — Controlo de Registos.

Os Servigos de Informatica do Governo Regional dos Agores, implementam
sistemas de seguranga da informagao do laboratorio de modo a evitar o acesso
nao autorizado, salvaguardar contra adulteragdo e perda através de Firewall e
sistema antivirus.

O sistema de gestao de informagao € utilizado num ambiente que esta conforme
com as especificagbes do fornecedor ou do laboratério ou, no caso de sistemas
nao computorizados, fornece condigdes que salvaguardam a exatidao do registo
e da transcrigdo manual. Todos os equipamentos garantem que a informagéao do
LRV esta conservada em condigdes ambientais adequadas, de modo a
salvaguardar a integridade dos dados e a informagado do registo de falhas do
sistema e as corregdes e agdes corretivas adequadas.

Todos as instrugbes, manuais e dados de referéncia relevantes para o sistema

de gestao de informacgéao estdo disponiveis ao pessoal.
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Quando um sistema de gestéo da informagao do laboratério é gerido e mantido
fora do laboratério ou através de um fornecedor externo, o laboratério assegura
que o fornecedor cumpre os requisitos da confidencialidade e demais condigdes

previstas.

8. REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO
8.1. OPCAO

O LRV estabeleceu, documentou e implementou um sistema de gestdo capaz
de suportar e demonstrar o cumprimento consistente dos requisitos da Norma
NP EN ISO/IEC 17025:2018 e assegurar a qualidade dos resultados das
atividades desenvolvidas. Para tal o sistema de gestdo foi implementado de

acordo com a Opgéao A da referida norma.

8.2. DOCUMENTACAO DO SISTEMA DE GESTAO

A gestao do LRV estabelece, documenta e mantem politicas e objetivos para o
cumprimento da norma e assegura que as politicas e objetivos sdo conhecidos
e implementados a todos os niveis de organizagdo do laboratério.

O Sistema de Gestdo da Qualidade esta documentado através da Politica da

Qualidade, do Manual da Qualidade e demais documentos existentes. A
documentagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade est4 acessivel a todos os
colaboradores e escrita em lingua portuguesa de modo a ser compreendida por
todos os que a utilizam.

O Manual da Qualidade do laboratério define os principios e os meios adotados
para assegurar a qualidade adequada aos servigos fornecidos. Este constitui o
suporte documental para os procedimentos e praticas do LRV que garantam e
demonstrem que os servigos prestados satisfagam os requisitos especificados e
as necessidades dos clientes, aplicando-se a todas as atividades com influéncia

na qualidade e relativas ao dominio da acreditagéo.
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8.2.1 Politicas de Gestao

A Diregao Regional da Agricultura, Veterinaria e Alimentacdo, através do
Laboratério Regional de Veterinaria declara que a execugao dos ensaios €
efetuada de modo imparcial, rigoroso e independente, que pretende satisfazer
as necessidades dos clientes e de outras partes interessadas, privilegiando o
atendimento personalizado e a comunicagdo, permitindo a realizagao
profissional dos seus colaboradores.

O LRV declara ainda:

A- O compromisso da gestao do Laboratério Regional de Veterinaria quanto
as boas praticas laboratoriais e qualidade dos seus ensaios ao prestar
servigos aos seus clientes;

B- O compromisso no cumprimento de todos os requisitos aplicaveis e da
Norma NP EN ISO/IEC 17025 e demais documentagbes emanadas pelo
IPAC, melhorando continuamente o Sistema de Gestao;

C- Etica e deontologia nos relacionamentos, com os clientes e outras partes
interessadas, requisitantes, pessoal e fornecedores;

D- Garantir a imparcialidade, integridade, independéncia e sigilo profissional
no exercicio das suas atividades, na gestao de conflitos de interesse e na
garantia da objetividade;

E- O laboratorio € responsavel pelas suas atividades laboratoriais e nao
permite pressdes comerciais, financeiras ou outras que comprometam a
imparcialidade na sua atuagao;

F- Utilizar recursos humanos com competéncia e formagao adequada;

G- Efetuar auditorias internas para a avaliagao da eficacia do Sistema de
Gestao implementado;

H- Definir e divulgar, os objetivos, indicadores e metas a todos os seus

colaboradores.

O Diretor de Laboratério (DL) e o Gestor da Qualidade (GQ) comprometem-se a
cumprir e a fazer cumprir por todos os colaboradores as Politicas da Qualidade

estabelecidas, assim como, demais procedimentos e documentos do Sistema da
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Qualidade de modo a familiarizar todos os colaboradores com o SG e a melhorar

continuamente a sua eficacia.
8.2.2 Objetivos da Qualidade

Os Objetivos da Qualidade sdo definidos pela Gestdo de Laboratério e pelo
Gestor da Qualidade, tendo em conta os objetivos estratégicos da DRAVA e a
Politica da Qualidade para o LRV.
Os objetivos sdo revistos pela gestdo e monitorizados periodicamente através
de indicadores e metas estabelecidas. Sempre que na analise dos indicadores
surjam eventuais desvios as metas estabelecidas, o LRV implementa agdes de
melhoria para corrigir os mesmos.
O LRV tem como objetivo de topo:
“Garantir que 95% das solicitagoes (pedidos de analise e de informagodes)

sejam respondidos nos prazos definidos pelo LRV”.

8.3. CONTROLO DE DOCUMENTOS DO SISTEMA DE GESTAQO

O LRV possui um procedimento (PGQO01- Controlo de Documentos) no qual
descreve a metodologia para a gestdo da documentacdo dos sistemas
implementados de acordo com a Norma NP EN ISO/IEC 17025, garantindo que
os documentos s&o atualizados, aprovados e disponibilizados a todos os que
deles necessitam.

Todos os documentos do Sistema da Qualidade do LRV s&o emitidos pelo grupo
da qualidade.

Todos os documentos aprovados pelo grupo da qualidade estdo disponiveis a
todos os colaboradores em papel e em formato eletrénico na pasta 1ISO 17025
da intranet do LRV.

Existe e esta disponivel uma lista de controlo de documentos, que identifica a
revisao e a distribuicdo dos documentos em vigor no sistema da qualidade

(Modelo 20C) em suporte papel e em suporte eletronico.
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Existe uma Lista de Ensaios sob Acreditagao Flexivel Intermédia (Modelo 20AC)
e uma Lista de Ensaios sob Acreditagéo Flexivel Global (Modelo 20AD). As listas
disponiveis sdo as atualizadas.

Todos os documentos séao analisados com a periodicidade maxima de 4 anos, e
quando necessario revistos, garantindo assim a adequacgéo e a conformidade
com os requisitos aplicaveis; os documentos invalidos sao prontamente retirados
e identificados como obsoletos, sendo conservados apenas por razdes legais ou
por salvaguarda de conhecimentos.

As alteragoes aos documentos sao revistas e aprovadas também pelo grupo da
qualidade.

O sistema de controlo da documentagdo do LRV prevé e permite emendas
manuscritas claramente assinaladas, rubricadas e datadas em todos os seus
documentos, exceto nos métodos internos acreditados. Estas emendas sdo
permitidas até a reedi¢ao dos documentos, sendo apenas possivel ao autor e/ou
ao Técnico Superior que trabalha diretamente com os procedimentos em causa
(ver PGQO1).

8.4. CONTROLO DE REGISTOS

Os registos a criar encontram-se definidos em procedimentos. Todos os registos
incluem os dados e informagdes suficientes para possibilitar a repeticdo do
ensaio em condi¢gdes tanto quanto possiveis, idénticas aos originais. Devem
permitir a identificacdo de fatores que possam afetar a incerteza dos ensaios.

O processo de gestdo de registos é feito de acordo com o PGQO07 — Controlo de
Registos.

Todos os registos técnicos ou de qualidade sdo armazenados e conservados em
local seguro e com garantia de confidencialidade, em condigdes apropriadas, de
modo a que sejam mantidos legiveis, prontamente identificaveis e recuperaveis.
Os registos em suporte eletronico estdo sujeitos a copias de seguranga de
acordo com o descrito no ponto 7.11.

Todos os registos sdo arquivados por um periodo de 5 anos ou por periodos

superiores de acordo com os requisitos legais. Quantos aos registos dos
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equipamentos (exemplo dos certificados de calibragdo, catalogos e outros) sdo
conservados durante a vida util do equipamento acrescida de 2 anos. Para os
registos de pessoal o prazo de arquivo é feito durante a permanéncia do
colaborador, acrescido de 5 anos.

Todos os registos anteriormente referidos s&o consultados apenas pelo pessoal
de LRV ou por pessoa afeta aos servigos onde os documentos se encontram

arquivados.

8.5. ACOES PARA TRATAR RISCOS E OPORTUNIDADES

O LRV tem um procedimento (PGQO6) para a gestdo dos riscos e oportunidades
associados as atividades do laboratorio, planeia agdes para abordar os riscos
que sao proporcionais ao potencial impacto na validade dos resultados, integra
e implementa a¢gdes no dmbito do sistema de gestdo e avalia a eficacia das

mesmas, possui descrita uma metodologia de gestdo do risco.

8.6. MELHORIA

O LRV assegura a melhoria continua da eficacia do seu Sistema de Gestio da
Qualidade, através de utilizagdo das politicas, objetivos globais, andlise dos
procedimentos, resultados de auditorias, agGes corretivas, revisdo pela gesto,
avaliacado da satisfagdo dos clientes, sugestdes do pessoal (Modelo 20AJ),
avaliagéo de risco, andlise de dados e resultados de ensaios de aptid3o, para tal
segue-se o descrito no PGQO03.

A informagéo relativa a satisfagdo dos seus Clientes é monitorizada, podendo
ser feita através de inquéritos de satisfagdo (Modelo 20G), reclamagdes e
sugestoes recebidas ou ainda qualquer outra metodologia que permita esta

auscultagao, como por exemplo reuniées de grupos focais.
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8.7. ACOES CORRETIVAS

Sempre que sejam detetados TNC ou desvios relativos as politicas e

procedimentos estabelecidos no Sistema de Gestdao da Qualidade ou nas

operacbes técnicas, poderdao ser identificados através do controlo de TNC,

auditoria interna ou externa, revisdo pela gestado, retorno da informagao dos

clientes ou sugestdes do pessoal e sdo desencadeadas agdes corretivas,
seguindo o PGQO6.

8.8. AUDITORIAS INTERNAS

O plano de agao do laboratério relativamente a auditorias internas € descrito no

procedimento PGQO08, que engloba a periodicidade e abrangéncia das

auditorias, incluindo as auditorias verticais, e o0s requisitos minimos dos

auditores.

8.9. REVISAO PELA GESTAO

O Sistema de Gestao da Qualidade é revisto num ciclo de 12 meses em reunido

da Gestdo do Laboratorio.

As Revisbes pela Gestao compreendem a analise da seguinte informagao:

a)

Alteragdes, das envolventes internas e externas, relevantes para o
laboratério;

Cumprimento dos objetivos;

Adequagao das politicas e procedimentos;

Estado das agdes resultantes de anteriores revisdes pela gestéo;
Resultados de auditorias internas recentes;

Acgdes corretivas;

Avaliagoes realizadas por organismos externos;

Altera¢des do volume e tipo de trabalho ou no tipo de atividades do
laboratorio;

Retorno de informagao dos clientes e do pessoal;
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j) Reclamagdes;
k) Eficacia de quaisquer melhorias implementadas;
I) Adequabilidade dos recursos;
m) Resultados da identificagdo de riscos;
n) Conclusdes da garantia da validade dos resultados:
0) Outros fatores relevantes, como atividades de monitorizagdo e de
formacao.
Apds a reuniéo, é elaborada uma ata, assinada por todos os intervenientes, onde
se registam as decisdes tomadas. Nesta ata sdo elaborados planos de acgao
referentes as decisdes tomadas.
Desta reunido todas as decisdes e agdes sio relacionadas com, pelo menos:
a) Eficacia do sistema de gestdo e dos seus processos;
b) Melhoria das atividades do laboratério relacionadas com o cumprimento
dos requisitos;
c) Provisdo de recursos;
d) Qualquer necessidade de alteragio.
Compete ao Diretor de Laboratério (DL), garantir que todas as acGes resultantes
da reviséo do Sistema da Qualidade sejam implementadas em tempo util e seja

feita avaliada a eficacia das melhorias implementadas.
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