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PREAMBULO

A necessidade de cooperagio entre laboratérios esteve na génese da formacao da RELACRE e ¢
uma pratica que se vem desenvolvendo desde o inicio a sua actividade, nomeadamente através da

representacao nas comissoes técnicas, quer nas areas técnicas quer nas areas da Gestao da Qualidade.

Esta cooperagao, baseada na troca de experiéncias sobre matérias de caracter geral, ¢é também
incentivada pelas organizagoes de ambito nacional e internacional, uma vez que é amplamente
reconhecido que através destas praticas, bem organizadas, se obtém amplas vantagens que se
materializam, por exemplo, na aproximag¢ao do entendimento sobre determinados assuntos, na
elaboragao de documentos e defesa de interesses comuns, em poupangas de tempo, melhores indices

de produtividade e de confianga das pessoas no seu trabalho.

O presente Guia resulta da cooperacio dos associados da RELACRE através dos seus

representantes na CTRO1 — Garantia da Qualidade nos Laboratorios.



A. OJECTIVO DESTE GUIA E CAMPO DE APLICACAO

Este Guia pretende dar um contributo para uniformizar critérios de elaboragdo do Manual da
Qualidade e ajudar os novos candidatos a acreditagao a atingir mais rapidamente esse objectivo,

gastando menos tempo na fase inicial de redacgao do MQ.

Este Guia pode ser seguido pelos laboratérios nacionais aderentes ao Sistema Portugués da

Qualidade que pretendam elaborar o Manual da Qualidade com base na norma ISO/IEC 17025.

Para a norma ISO 15189 o Laboratério devera ter em atencio as diferencas existentes entre estas

duas normas, nomeadamente no que se refere aos requisitos técnicos e terminologia.
O MQ deve identificar claramente a norma de referéncia que segue.

Este Guia nao abrange a elaboragao dos procedimentos. Para este efeito pode ser consultado o Guia

RELACRE N° 17 - Elaboraciao de procedimentos do sistema da qualidade.

O MQ pode seguir as normas de um modo flexivel, isto ¢, ndo é necessario que sejam seguidos
todos os requisitos da norma, e¢ da mesma forma. Caso algum nao se aplique ao laboratério

recomenda-se que no MQ seja referida essa informagao no Campo de Aplicagao.

Ex.: Se o laboratério nao fizer subcontratacio de ensaios nao necessita de contemplar disposi¢oes

para este requisito. Basta indicar que nao faz subcontratagio de ensaios.

Este Guia esta organizado de tal forma que os capitulos 1, 2, 3 correspondem aos capitulos
principais do MQ do laboratério, os quais seguem a ordem da norma de referéncia NP EN

ISO/IEC 17025. O laboratério poderd acrescentar mais sub-capitulos conforme se justificar.

B. MODO DE UTILIZACAO DESTE GUIA

Este Guia deve seguir-se do seguinte modo:

= (Cada sub capitulo dos capitulos 2 e 3 deste Guia, correspondem aos capitulos 4 e 5, da
Norma NP EN ISO/TEC 17025 — 2005.

® Pretende-se que a estruturacio deste Guia e a numeragao dos capitulos principais,
correspondam aos capitulos principais do MQ do laboratério.

® Desta forma, consegue-se um controlo eficaz do cumprimento dos requisitos da norma.

= Os requisitos da norma que nao forem aplicaveis podem ser apresentados com a indicagao de
“ Nao aplicavel” ou poderdo ser passados a frente. A numeracio dos capitulos e sub-

capitulos do MQ ¢ feita por ordem sequencial.

2



" O texto de cada capitulo e sub-capitulo do MQ ¢ livre. O seu conteudo pode ser inspirado

pelo texto apresentado em cada correspondente capitulo e sub-capitulo, deste Guia.

C. REFERENCIAS

NP EN ISO/IEC 17025: 2005 - Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e
calibragao.

Guia para Acreditagao de Laboratorios OGC 001: Veja-se pagina do ONA.

Doc. RELACRE: Guia 2, 1995 - Auditorias Internas de Laboratorios Quimicos.

EA-4/02: 1999 — Expression of the Uncertainty of Measurement in Calibration.

NP EN ISO 9000: 2005 — Sistemas de gestdao da qualidade. Fundamentos e vocabulario.

VIM: 3* edicao de Dezembro de 2005 - Vocabulario de Metrologia: Termos fundamentais e
gerais.

SI: Sistema Internacional de Unidades. Brochura do BIPM. Veja-se www.bipm.fr

pr NP 4433: Edicao Novembro de 2003 — Linhas de orientagao para a documentagao do sistema
de gestao da qualidade.

ISO TR 10013 - Linhas de orientagao para a elaboragdo de manuais da qualidade.

ISO 15189: 2003 - Medical laboratories-Particular requirements for quality and competence.

NP EN 19011: 2003 - Linhas de orienta¢des para a auditoria a sistemas de gestao da qualidade
e/ou de gestao ambiental.

EA-4/16:2003 — Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing.



D. DEFINICOES

As defini¢cdes usadas neste Guia sdo as que constam nos documentos em referéncia, validos a data

da edicao deste Guia.

E. SIGLAS E ABREVIATURAS CONSTANTES NESTE GUIA

AC - Accoes correctivas

Al - Auditoria interna

AP - Acg¢les preventivas

DQ - Direccao da Qualidade

EA - Equipa auditora

EM - Equipamento de medi¢ao ou ensaio

MQ - Manual da Qualidade

NC - Nio conformidade/trabalho nio conforme
OA - Organismo de acreditacao

ONA - Organismo de Nacional de Acreditagao
PGQ - Procedimento de gestao da qualidade
PQ - Politica da Qualidade

PT - Procedimento técnico

RT — Responsavel técnico

SG - Sistema de Gestao

SI - Sistema Internacional de Unidades

SPQ - Sistema Portugués da Qualidade

SQ - Sistema da Qualidade/Sistema de Gestao da Qualidade. Termos que cairam em desuso. Na

Edicao de 2005, da 17025 foram substituidos pela designacao de Sistema de gestao).



F. ESTRUTURA DO MANUAL DA QUALIDADE

1 MODELO DE MANUAL DA QUALIDADE - CAPITULOS INTRODUTORIOS

1.1  Apresentagido do Laboratério

Na apresentacido do Laboratério especifica-se a sua identificagao legal, numero de contribuinte, n°

de pessoa colectiva e localizacao da sede.

Esta apresentagdo reporta a aspectos formais, tais como a identificagdo legal (conforme os dados do
registo C. R. Comercial ou Industrial), nimero fiscal e CAE, que classifica o ramo de actividade;
Pode referir-se ainda a data da constitui¢do do laboratério e da entidade que o suporta, tipo de

geréncia e capital social.

A apresentagao completa-se ainda com a referéncia aos dados do laboratério, tais como:

Designacao do laboratério, unidades organicas e sua localizagao;

Actividades desenvolvidas, nomeadamente aquelas para os quais o laboratério pretende ser
acreditado, quando for o caso..

Poderao ser ainda indicadas informacdes adicionais tais como o nuamero de colaboradores,

actividade anual e volume de negdbcios.

1.2 Estrutura e organizagao do Manual da Qualidade

O MQ ¢ o documento cupula do SG, subscrito pela mais alta hierarquia do laboratério ou da
entidade que o suporta e constitui um compromisso da Direccao para aplicar e fazer aplicar a

politica da qualidade, PQ), e demais disposi¢des nele constantes.
Este compromisso estende-se a todo o pessoal vinculado ao laboratério, no ambito do SG.

O MQ define a estrutura organizacional do sistema da qualidade, a politica da qualidade, os

objectivos gerais da Qualidade, os meios e as competéncias de gestao.

O MQ deve ser simples, objectivo e conciso. Deste modo, a metodologia para atingir os objectivos
definidos no MQ deve ser remetida para procedimentos. O conjunto destes procedimentos pode
designar-se por Manual de Procedimentos de Gestio (da Qualidade), PGQ, ou por outra designa¢ao

equivalente, por exemplo Manual Geral de Procedimentos.



O MQ deve descrever também a estrutura documental utilizada no SG. Esta contempla, para além
do MQ, os ja referidos PGQ, os procedimentos de ensaio, e outros documentos de suporte do SG

tais como instrugoes, impressos, manuais de equipamento, registos, normas e outros documentos.

O MQ deve compreender um indice e capitulos introdutérios onde constam todas as informagdes

para introduzir o leitor na estrutura do documento e o ajudar na sua consulta.

Seguem-se os capitulos que contemplam todos os requisitos da norma de referéncia que se aplicam a
actividade do laboratério e, finalmente, as obrigacdes do ambito da acreditagdao, em conformidade

com a respectiva norma e documentos do organismo de acreditagao.
O MQ divide-se em capitulos e sub capitulos.

Os anexos ao MQ sdo constituidos por toda a documentagao necessaria para a sua total
compreensio e que sao susceptiveis de alteracGes frequentes, tais como a lista de pessoal, o
organograma, lista de procedimentos de gestao da qualidade e de ensaio, lista de equipamento, o

plano de calibragao, lista dos codigos, siglas e abreviaturas. Veja-se 1.3.

Todas as paginas do MQ devem identificar o laboratério ou a empresa/entidade que o suporta, estar

numeradas e conter a data de emissao e/ou o nimero da revisao.
O MQ deve evidenciar a sua aprovagao.
O MQ inclui a lista de revisdes ou, em alternativa, indica explicitamente onde ela consta.

Em organizagoes descentralizadas, geografica ou funcionalmente diferentes, poderdo existir manuais
especificos, correspondentes a funcionamentos particulares das respectivas areas de competéncia,
aplicando-se este Guia do mesmo modo. Estes Manuais devem estar referenciados no MQ geral e

vice-versa.
1.3 Siglas e abreviaturas

Na expressao escrita ¢ comum e util a utilizacao de siglas.

Para compreensio do MQ e documentos relacionados, é necessario incorporar no inicio do MQ

uma lista de siglas e abreviaturas usadas nos documentos do SG e o seu significado.

A lista de siglas e abreviaturas usadas neste Guia serve de exemplo de lista de siglas e abreviaturas

usadas no MQ do laboratério.



1.4 Referéncias do Manual da Qualidade

Neste sub capitulo do MQ lista-se o nome, nimero de edigdo e respectiva data, de todos os

documentos em vigor referidos no texto do MQ.

1.5 Defini¢oes

Se o MQ refere termos fora do conhecimento comum deve-se incorporar uma lista de definigoes

nos capitulos introdutérios.

Convém, no entanto, evitar tanto quanto possivel sobrecarregar os documentos com definigdes ja

constantes em glossarios, normas e vocabularios, nacionais ou internacionais.

Quando se opta pela referéncia a tais documentos ¢ indispensavel identifica-los no capitulo
referéncias do MQ.

1.6 Detentores

Neste sub capitulo do MQ) identificam-se as pessoas a quem obrigatoriamente é facultado o acesso a
edi¢do actualizada do MQ, ou a sua copia identificada, e respectiva localizagao.

1.7 Promulgagao

A promulgacio do MQ), subscrita pela hierarquia maxima da entidade ou do laboratério, é a
declaracao formal de aprovacio do MQ e o compromisso da Administracio para garantir a sua
aplicagao. A promulgacao pode ser substituida por uma disposi¢ao onde se indica como o MQ) entra

em vigot.

No caso do MQ estar em suporte informatico devera estar igualmente identificada a forma de

autentica¢ao da aprovagao.

NOTA: A Gestao do laboratério pode definir o modo eficaz de autenticar todas as paginas do MQ e
suas posteriores revisoes e substituigoes, nio sendo necessariamente obrigatorio que todas as

paginas tenham de ser assinadas.

1.8 Assinaturas

Anexo a0 MQ ou em documento identificado para o qual o MQ remeta neste sub-capitulo, consta

uma lista dos nomes das pessoas e respectivas assinaturas que usam nos documentos do SG.



2 REQUISITOS DE GESTAO

2.1 Organizagao

Neste sub capitulo sao identificadas as unidades organicas do laboratério, respectivas relagoes
hierarquicas, titulares, competéncias e responsabilidades. Também sido definidos os aspectos
organizativos que dizem respeito ao local em que o laboratério opera, as instalagdes moéveis, quando
existirem, e¢ ao ambito de actuagdo dos seus técnicos. Hsta organizacdo representa-se num

organigrama.

E obrigatério definir as responsabilidades e autoridade do pessoal dirigente, do responsavel da
qualidade e do responsavel técnico, tendo em vista identificar e eliminar eventuais conflitos de

competéncia, nomeadamente:

As relagbes hierarquicas entre os dirigentes dos departamentos do ambito do SG e respectivo
pessoal técnico, (P. ex.: responsaveis pelas compras e pela realizacio dos ensaios/ calibracoes);

Pressdes comerciais, financeiras ou outras de incidéncia interna ou externa, que comprometam a

imparcialidade do trabalho;

Os direitos de propriedade e confidencialidade das informacoes dos clientes;

O envolvimento do pessoal em actividades que possam minimizar a confianga na sua
competéncia, imparcialidade de decisao e integridade operacional;

O relacionamento funcional de todo o pessoal que gere, executa, ou verifica o trabalho que
afecta a qualidade dos ensaios ou das calibragdes e do que assegura a supervisao do pessoal que
executa ensaios ou calibragdes, incluindo os estagiarios.

A avalia¢ao da competéncia técnica.

A gestdo técnica do laboratorio e dos recursos necessarios para o seu funcionamento;

A gestdio da qualidade que, para além de outros eventuais deveres, deve assegurar o

cumprimento dos requisitos do SG.

Neste sub capitulo do MQ ¢ também definida a politica de substituicao, nomeadamente para as
fungdes de direccao, responsavel da qualidade e responsavel técnico, e para a realizagio dos

ensaios/calibracdes.



2.2 Sistema de gestiao

O SG compreende a estrutura organizacional, as responsabilidades, os documentos, os métodos e os

recursos do laboratério.

Os documentos internos do SG sio o MQ, os procedimentos e normas internas, onde estao

definidas as regras de gestao e de actuagao técnica do laboratério.

Se o MQ refere areas fora do ambito da Acreditagao, caso de um MQ da Organizagdo onde esta
integrado o laboratério, devem estar bem referenciadas quais as partes do MQ que se referem as

areas acreditadas.

Campo de actividade do laboratério
O MQ identifica as actividades do laboratério.

Sio listados em documento identificado no MQ todos os ensaios executados pelo laboratorio,
respectivas normas de referéncia, procedimentos e demais documentos relevantes na execucao dos
respectivos ensaios; Devem também ficar identificados quais os ensaios para os quais o laboratério

esta acreditado.

Politica da Qualidade

A PQ resume os pontos estruturantes do sistema da qualidade em que assenta a gestao da qualidade
e um conjunto de principios e de valores que fundamentam os objectivos gerais do laboratério. A

PQ ¢ subscrita pela mais alta hierarquia do laboratério ou da entidade que o integra.

A PQ pode ser geral para toda a Organizagido ou particularizar aspectos especificos para areas

concretas.

A PQ tem uma incidéncia interna na medida em que funciona como elemento orientador das
pessoas da Organizacdo e pode ter uma incidéncia externa para projectar a imagem do laboratério

para os seus clientes, fornecedores e para a sociedade em geral.

Neste ambito, pode ainda constar uma breve mengao a politica de formagao dos recursos humanos
do laboratério, infra-estruturas e tecnologia, com o objectivo de demonstrar as capacidades para

atingir os objectivos.

O comprometimento de todo o pessoal do laboratério é materializado pela responsabilidade da

Direc¢ao em criar as condigdes para atingir os objectivos e avaliar a sua realizagao.



2.3 Controlo dos documentos

O controlo dos documentos visa estabelecer as regras para garantir que todos os documentos em
uso estdo validos e actualizados, e todos os documentos obsoletos sio prontamente retirados dos

locais de trabalho.

Para isso o MQ estabelece a forma de identificacio e descricio de alteracio, de todos os

documentos do SG e respectiva forma de distribui¢ao e controlo das suas copias.

Este capitulo do MQ identifica as copias do manual e os respectivos detentores, ou remete para
documento anexo onde constam estes dados. A identificacdo consiste na numeragao sequencial de
cada copia do MQ e na identificagdo do respectivo detentor, quando se aplica a distribuicdo de

copias em papel.
O OA ¢é um detentor identificado.
As copias do MQ) para os detentores identificados sdo copias controladas.

O procedimento de distribuicao das copias controladas do MQ e dos restantes documentos do SG,

de origem interna ou externa, constam do PGQ - Controlo dos documentos e da informagao.

O MQ pode definir os critérios para atribuicio dos codigos de identificagdo dos documentos

internos do SG ou remeter para o procedimento de controlo de documentos.

Para cada documento deve estar definido qual o suporte da sua versio original, papel ou

informatico, e qual o meio de distribuicao das respectivas copias.
O MQ deve identificar quem ¢ responsavel pela sua edi¢do, revisao, aprovagao e distribui¢ao.
As revisoes e correspondentes reedi¢oes do MQ sdo feitas com critérios definidos no préprio MQ.

Os critérios de revisao e reedicao dos restantes documentos do SG, e respectivas periodicidades,

inserem-se no PGQ) - Controlo de documentos e da informacao.

A actualizagao dos documentos do SG pode ser evidenciada por data, por numero de edi¢io e ou
revisao. Normalmente a edigdo contempla todo o documento. Uma revisao pode contemplar apenas

uma parte do documento, capitulo ou sub-capitulo. Veja-se Anexo I — Folha tipo de MQ.

Exemplo de distribui¢io do MQ:
1) Em suporte informatico: E colocado em pasta publica, “s6 de leitura”, de acesso
das pessoas do laboratorio;

2) Em suporte de papel: E distribuida uma cépia a cada detentor identificado.
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Localizagao dos documentos
E importante que todos os documentos do SG estejam facilmente acessfveis a todo o pessoal que

deles necessite e em bom estado de conservacao e integridade.

Deve estar definida a localizagao dos arquivos, tipo de salvaguarda para cada tipo de documento e
respectivos prazos de arquivo e periodicidade, nivel de confidencialidade e condiges de acesso,
tendo em vista dar cumprimento a requisitos legais ou contratuais. Os documentos que sao objecto

do sistema de gestdao do laboratério sio genericamente os seguintes:

Manual da Qualidade;

Procedimentos de gestiao (da qualidade)

Procedimentos técnicos

Métodos de ensaio

Instrugoes de trabalho

Impressos

Registos

Relatérios de auditorias

Boletins, certificados e relatérios emitidos pelo laboratorio
Correspondéncia do ambito do SG

Fichas de equipamentos;

Certificados de equipamentos e outros de origem externa.
Ficheiro de Pessoal,;

Contratos e pedidos de trabalho.

Normas e outros documentos de referéncia;

Manuais dos EM

Lista dos EM

Veja-se no Anexo IT um exemplo de lista de documentos do SG usada para controlo.

Veja-se no anexo n° III um modelo de impresso comprovativo de recepgao de documentos

do SG.

Neste sub capitulo devem ainda ser explicitamente definidos quais os documentos e informagdes de

caracter confidencial, e aqueles cujo direito de propriedade pertence aos clientes.

Em todos estes casos devera ser referido o modo como ¢é regulado o acesso, pelos diferentes niveis

da estrutura hierarquica do laboratério, aos diversos tipos de dados, informagoes e resultados.
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2.4 Analise de consultas, propostas e contratos

Neste sub capitulo do MQ estabelecem-se as regras gerais para analise das consultas e ou pedidos de
trabalho remetidos pelo cliente, registo, analise e emissao de respostas, propostas ou contratos,

conforme os casos.

Os aspectos que carecem de defini¢ao sao os seguintes:

- Quem participa na analise da consulta e quem ¢é responsavel pela resposta ao cliente;

- Quem tem autoridade para fazer alteragdes ou emendas aos contratos;

- Na andlise da consulta em termos das capacidades do laboratério, adequabilidade dos
métodos a seguir, recursos e pessoal;

-  Em que situagdes sio executados contratos escritos com os clientes e o modo da sua
revisao, quando necessario;

- O modelo de resposta, que deve identificar as normas, métodos e/ou procedimentos de
ensaio, local de realizagdo dos ensaios, locais de recepgao dos itens para ensaio, ou recolha
da amostra quando aplicavel, prazos de resposta, pre¢o, modo de devolugiao dos itens
ensaiados e modo de entrega dos resultados dos ensaios.

- Podem ser ainda contemplados outros aspectos no contrato, nomeadamente comerciais,

legais, de confidencialidade e ou outros que se justifiquem no ambito da negociagao.

A realizacdo do trabalho concretiza-se apos a celebragao de um contrato que pode ser, ou nao,

passado a escrito e que formaliza o acordo com base na consulta e na resposta emitida.
Deve ser definida uma politica de prazos de resposta e de pregos.

Os aspectos de detalhe podem ser remetidos para um PGQ.
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2.5 Subcontratacdo de ensaios e calibragdes

Este sub capitulo define a politica do laboratério em termos de subcontratacio de ensaios e
calibragdes identificando as medidas a seguir para garantir que o subcontratado satisfaz os requisitos
do SG do laboratério assumidos explicita e implicitamente com o cliente, e as exigéncias técnicas

inerentes aos respectivos ensaios ou calibragoes.

Numa lista para a qual o MQ remete, que podera seguir o modelo abaixo definido, identificam-se os
ensaios/calibracdes subcontratados, os respectivos fornecedores, laboratérios ou outros, e a forma

como sio avaliadas as condi¢oes para a subcontratagao.

Nota: O recurso a equipamento exterior (§ 5.5.1 da 17025) on a pessoal nao efectivo (§ 5.2.3 da 17025), quando

aplicavel, estd definido, respectivamente, nos capitulos Equipamento e Pessoal, do MQ.

Exemplo de itens da lista de ensaios subcontratados:
e Nome do ensaio
e  Norma ou documento de referéncia.
e  Parte subcontratada
e  Local dos ensaios
e  Requisitos e exigéncias gerais
e  Requisitos e exigéncias especificos
e  Nome do subcontratado e local
e  Avaliacdo e data

e  Eventual ou permanente
Notas:

e Na coluna REQUISITOS E EXIGENCIAS GERAIS, inscreve-se a obrigatoriedade de acreditacio segundo a

ISO 17025 ou ISO 15189, no caso de subcontratagio de ensaios ou calibragdes do ambito da acreditacio.

A subcontratacio de ensaios ou calibracGes fora do ambito da acreditagdo ja ndo exige que o fornecedor seja

acreditado. Neste caso sdo identificados os requisitos gerais aplicaveis do dmbito do SG do laboratério.

Na coluna REQUISITOS E EXIGENCIAS ESPECIFICOS sio inseridos os aspectos de detalhe, como por

exemplo, seguir uma dada norma ou ter um equipamento igual ao do laboratério.

O Laboratério deve manter registos dos ensaios subcontratados.

® Os registos para evidenciar a competéncia das subcontratagdes incluem, por exemplo, cépias de Certificados de
Acreditagdo ou, no caso dos subcontratados nio serem acreditados, registos de auditorias e de participagio em
ensaios interlaboratotiais, de toda a documentacio envolvida desde a consulta até ao contrato com o cliente,

incluindo altera¢oes que tenham sido efectuadas.
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Considerando-se o Laboratério sub contratante responsavel perante o cliente pelo trabalho
efectuado pelo subcontratado, nomeadamente pelo cumprimento de prazos, uso de métodos
acordados ou cumprimento de (outros) requisitos contratuais, excepto nos casos em que o cliente ou
entidade reguladora estipulem qual o subcontratado a utilizar. Deve poder relacionar-se o conteido

dos requisitos de subcontratacao com as condi¢bes contratuais firmadas com o cliente.

Exemplos de requisitos para um fornecedor poder ser subcontratado para ensaios ou calibragdes:

e Participagdao em ensaios interlaboratoriais com bom desempenho
e Meios técnicos;

e Competencia técnica;

e Sigilo profissional e confidencialidade;

e Responsabilidade civil;

e Prazos de entrega;

e Apresentacao e envio dos resultados;

Exemplos de laboratérios que podem ser subcontratados sem necessidade de avaliagdes

prévias detalhadas, nomeadamente auditoria:

Laboratérios que estejam acreditados para executar essa calibragdo ou ensaios, ou abrangidos pelo

acordo de reconhecimento mutuo da EA/ILAC.

Laboratérios do Sistema Portugués da Qualidade , ou de paises cujos organismos de acreditagao

sejam signatarios do acordo de reconhecimento muatuo da EA/ILAC.
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2.6 Aquisigdo de produtos e servigos

Neste sub capitulo do MQ define-se o modo de funcionamento do laboratério, em termos de
organizagao e responsabilidades aplicavel a selec¢ao e aquisicao de produtos e servicos, em todas as

fases do processo , nomeadamente:

- Especificagao, consulta, analise, decisdo, encomenda, recep¢ao e pagamento.

e Sobre este assunto veja-se também o RELACRE 17 Cap. 6, para Elaboragdo dos

Procedimentos da Qualidade.

Neste sub capitulo do MQ), ou em documento identificado para o qual o MQ remeta, fica também
definido o tipo de produtos e servigos cuja aquisi¢ao estd no ambito do SG, bem como a legislacido e

procedimento aplicaveis.

O MQ deve remeter para procedimento identificado a definicio da maneira de actuar, os
documentos a usar e responsabilidades do pessoal, tendo em vista atingir os objectivos definidos

neste sub capitulo do MQ.

Avaliagio de fornecedores

A avaliacao dos fornecedores passa pela definicao do tipo de produto ou servi¢o a adquirir, tipo de
qualificacdo e histérico. Nesta avaliacio sio contempladas também todas as situa¢des previamente
definidas pelo laboratério em que se justificam imposicoes de requisitos especificos e a realizagdao de

auditorias ou provas documentais.

No MQ fica referida a existéncia de uma lista de fornecedores onde constam, por exemplo, Nome

do fornecedor, Produto, Estado de qualificagao, Data de avaliacao.

O MQ remete para PGQ a maneira de proceder aplicavel a qualificacao de fornecedores, bem como

os requisitos especificos aplicaveis caso a caso.
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2.7 Servico ao cliente

Este capitulo do MQ define as regras basicas de funcionamento e responsabilidades que garantam
ao cliente o apoio e a informagao necessarios para que este conhega as competéncias e capacidades
do laboratério e para que possa formular correctamente os seus pedidos de ensaios ou calibragoes e

obter os esclarecimentos correspondentes, sobre:

— resultados dos ensaios ou calibra¢oes;

— duavidas decorrentes da realizagio dos ensaios ou das calibragdes e interpretacio dos

boletins/certificados;

— atrasos ou desvios importantes na execu¢io dos ensaios e/ou calibragoes.

Esta cooperagao inclui também a defini¢io dos mecanismos necessarios para que o cliente, ou seu

representante, possa assistir a realizacdo dos ensaios.
Avaliagao da satisfacdo dos clientes

Neste sub capitulo ficam definidos os meios para avaliar a satisfagao dos clientes relativamente aos

trabalhos realizados e para efectuar o tratamento dos resultados dessa avaliagao.

Os meios usados para obter o “feedback” dos clientes siao, por exemplo, inquéritos de resposta
multipla ou conjuntos de perguntas especificas para o ensaio em causa. Estas perguntas podem ser
formuladas por escrito ou verbalmente, feitas imediatamente ap6s a conclusio do trabalho ou a

posteriori, de resposta anénima ou identificada.

Os aspectos operacionais relativos a este sub capitulo do MQ podem ser remetidos para PGQ
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2.8 Reclamagoes

O MQ estabelece as regras de organizagdo e as responsabilidades para a recepg¢do, numeragio e

registo das reclamagoes, andlise, e resposta aos clientes e a terceiros.

O MQ estabelece também, ou remete para PGQ, a forma de registar as correcges e as acgoes
decorrentes da analise de uma reclamacao; Define também como se garante a rastreabilidade ao

reclamante e se processa o fecho da reclamagao.

As regras de actuagao para a andlise de reclamagdes e a implementa¢ao das AC correspondentes, ou

outras, sao definidas em PGQ — Analise de Reclamagoes e AC.

2.9 Controlo de trabalhos de ensaio e/ou calibra¢ido nio conformes

Neste sub capitulo do MQ o laboratério estabelece que qualquer NC em relacio ao que esta
definido nos procedimentos de ensaios ou calibragdes e aos PGQ deve ser registado por quem
identifique esse desvio ou anomalia, com o objectivo de proporcionar a sua correc¢iao € prevenir

malores riscos ou futuras repetigoes.

O modo de registar as NC e de fazer a sua analise, implementar a accdo definida e fazer o seu
seguimento, bem como as competéncias e responsabilidades inerentes, pode ser remetido para o

PGQ - Controlo de trabalhos de ensaio ou calibracio nao conformes.

NOTA: As NC assinaladas no decorrer de uma auditoria da qualidade sdo registadas no ambito do

procedimento inerente aquela fungdo do SG e sdo analisadas, e tratadas, de acordo com o mesmo

PGQ.

Exemplo de um processo de registo e analise de NC:
- Identificagdo e registo;
- Segregacao (quando aplicavel);
- Analise do problema;
- Determinacdo e implementagao da correccao e das AC;
- Identificagdo, analise e anulagiao da causa, (avaliar a necessidade de acgdes que assegurem a
nao recorréncia do problema);
- Registo dos resultados das ac¢oes empreendidas;
- Realizacao de controlos destinados a garantir a sua eficacia;
- Analise da necessidade de informar o cliente ( ex.: desvios ou deficiéncias no equipamento

que afectem a validade dos resultados).
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2.10 Melhoria (Acrescentado pela edigido de 2005)

Neste sub capitulo o MQ define a metodologia para avaliar a eficacia do SG. Esta metodologia faz
uso da analise dos resultados das auditorias, reclamagdes e nao conformidades, cumprimento dos
objectivos da qualidade, entre outros, tendo em vista a introdugdao de melhorias no funcionamento

do laboratério.

2.11 Acgdes correctivas

Este capitulo do MQ define as regras de organizagao e as responsabilidades inerentes a::

—  Analise das causas;

—  Definicao e implementac¢ao de AC decorrentes de reclamagdes, trabalhos nao conformes,

auditorias da qualidade, etc.;
—  Defini¢ao dos meios para implementagao das AC, responsabilidades e prazos;
—  Seguimento das AC;

—  Fecho.

Os detalhes sobre a implementa¢dao das AC, bem como o modelo de impressos para NC e AC sio
definidos em PGQ. Este modelo de impresso pode ser o mesmo que ¢ usado para registar uma

reclamacio do cliente ou uma NC.

O laboratério define no MQ em que condigdes se justifica a realiza¢ao de auditoria complementar.
Uma auditoria complementar pode justificar-se, por exemplo, quando uma AC pontual nio garante,

por si s0, a reincidéncia da NC detectada.

As causas de NC poderdo ter um caracter fortuito ou sistematico, serem de ordem interna ou

externa ao laboratério e poderao ter qualquer uma das seguintes origens:

Pessoal e formacao;
Tecnologia;
Informatica;
Formacao;

Gestao;

Legal;

Cientifica;

Desconhecida;
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2.12 Acgbes preventivas

Neste sub capitulo do MQ constam as linhas programaticas postas em pratica pelo laboratoério para

identificar e desencadear ac¢oes de melhoria e evitar a ocorréncia de NC.

Define também o enquadramento e as situages que sao designadas por AP, as competéncias e o
modo para a sua implementagdo e seguimento. As ac¢des preventivas obtém-se, por exemplo da

analise de tendéncias, do cumprimento dos objectivos do SG, etc.

Exemplo de acgdes preventivas:

Analise de tendéncias;

— Analise do cumprimento dos objectivos do SG;

Analise das deficiéncias técnicas dos equipamentos;

Analise dos resultados dos ensaios de intercomparagao;

Anilise dos resultados da avaliaciao da satisfaciao dos clientes;
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2.13 Controlo dos registos

Neste sub capitulo do MQ sao identificadas as actividades da qualidade e técnicas em que é
obrigatoria a elaboracao de registos, que permitirdo posteriormente, ¢ por um periodo fixado,

reproduzir as acgOes correspondentes, veja-se Controlo dos Documentos:
Os registos técnicos e da qualidade sao efectuados no ambito das seguintes fungdes do SG:

- Actualizacio e distribuicao de documentos;

- Formacao do pessoal;

- Analise de consultas, propostas e contratos ;

- Subcontratacoes;

- Manutengao e repara¢ées do equipamento;

- Equipamento de inspec¢ao, medi¢ao ou ensaio;

- Analise dos certificados e relatorios;

- Calibrag¢oes internas;

- Naiao conformidades;

- Reclamagdes e respostas;

- Acg0es correctivas e preventivas;

- Qualificacao dos fornecedores;

- Aquisi¢do de produtos (equipamentos e consumiveis) e servigos;

- Inspeccao de recepgao de produtos e servigos, (aprovagao, devolugao e reclamagao);
- Condig¢des ambientais dos laboratérios e de realizacio dos ensaios;
- Recepgio e envio de amostras ou itens para ensaio ou calibra¢ao;

- Ensaios e medicoes

- Dados, cilculos e resultados;

- Dados para a determinagao das incertezas de medigao, ensaios ou calibragdes e calculos;
- Avaliacio da satisfacao dos clientes;

- Auditorias;

- Revisoes do SG pela Direccao;

- Resultados de ensaios de intercomparag¢ao e/ou de validagio;

- Valida¢Ges internas;
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ELABORACAO DO MANUAL DA QUALIDADE DE LABORATORIOS

Os modelos de impressos e folhas de calculo onde se fazem os registos estio definidos nos PGQ e

nos PT e identificados na lista de impressos do SG.

Os aspectos relativos ao teor dos registos, identificacio dos operadores e data, modo de
preenchimento, alteragdo, arquivo, proteccao, reastreabilidade e recuperagao, tempo de retengio e

eliminac¢ao dos registos sio definidos em PGQ — Controlo dos registos.
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2.14 Auditorias internas

Tendo em vista a avaliagdo periddica, interna, do grau de adequabilidade do SG a norma de
referéncia e a aplicacdo das disposi¢Oes pré-estabelecidas, este sub capitulo do MQ estabelece quem
¢ responsavel pela preparacio do programa de Auditorias Internas, pela nomeagao das EA e pela

marcac¢ao das Al

As regras para a preparagao e realizagao das Al ficam definidas num PGQ — Auditorias internas,

para o qual o MQ remete.

Programa de auditorias internas

O Programa anual de Al menciona as datas previstas para as auditorias, as fungdes e areas a ser
auditadas, o ambito e respectivos auditores. Este programa ¢ formalmente aprovado pela Direcgao.
As Auditorias Internas sio efectuadas, em regra, pelo menos uma vez por ano e de acordo com o

programa estabelecido.
Qualificagao dos auditores internos

No MQ, ou procedimento especifico sio definidas as qualificagdes que os auditores devem
preencher para a realizaciao das Al tendo em conta as fungdes a auditar e objectivos. Pelo menos um
auditor deve demonstrar conhecer as metodologias de auditorias da qualidade e as Normas e

Directivas do dominio da Acreditacao de laboratorios.
O MQ define se o laboratério recorre ou nao a auditores externos e em que condigoes.
Responsabilidades e Execugao

A realizacio de Al pode incluir a consulta da documentagio relevante, registos, arquivos e a

assisténcia a execucao de ensaios ou calibracdes.

No MQ ficam definidas as responsabilidades inerentes aos seguintes actos:

— Elaboragao, aprovacio e execuc¢do do programa de Al

— Analise dos relatérios de Al e definicao de AC e/ou outras ac¢des subsequentes.
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2.15 Revisoes pela Gestao

Neste sub capitulo do MQ siao definidas as regras basicas e as responsabilidades para garantir a

realizacdo da revisio do SG do laboratorio.

Esta revisao, com base nos pontos do paragrafo 4.15 da NP EN ISO/IEC 17025, tem por
objectivo avaliar se o SG esta adequado, apropriado e eficaz, e identificar a oportunidade da

introduciao de melhorias e a necessidade de alteraces.

Nota: NO dmbito deste Guia entende-se por Gestao de Topo o drgao maximo que detém a a antoridade para gerir o

laboratirio.

A responsabilidade pela revisio do SG deve ser definida e detalhado o modo de realizagao, quanto

aos seus objectivos, periodicidade e intervenientes.

— As decisoes da revisio pela Gestdo sao registadas;
— Sao definidas as responsabilidades e os prazos para execucgao das decisoes.

— Os resultados da revisao sao contemplados nos objectivos e Plano de Acgao do

Laboratério.

Veja-se no Anexo IV um exemplo de modelo de impresso para apoio a Revisdo pela

Direccao.
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3 REQUISITOS TECNICOS

3.1 Generalidades

O Laboratério pode adaptar o nivel de detalhe e exigéncias do seu SG em fungao da influéncia dos

factores que determinam a exactidio e a fiabilidade dos ensaios/calibra¢des, por si realizados.

3.2 Pessoal

Este capitulo do MQ destina-se a definir as qualificagbes minimas, em matéria de competéncia
técnica, para as fungoes do laboratério no que diz respeito a utilizagao dos equipamentos, realizacao

de ensaios ou calibracoes, avaliacao de resultados e validacio de relatérios.

Neste sub capitulo do MQ constam também as linhas orientadoras para a elaboracio do plano de

formacao do pessoal do laboratorio.
Atribui¢ao de Fungoes

A atribuicao de fungdes tem em consideragao niao sé os aspectos predefinidos inerentes a propria

defini¢ao da competéncia técnica, mas também aspectos de gestao, nomeadamente:

— Imperativos legais relativos a carreiras;

— Compromissos legais ou contratuais;

— Gestao de recursos e compromissos com os clientes;
— Experiéncia / pericia;

— Formagio e actualizagido profissional;

— Atributos pessoalis;

— Imparcialidade e independéncia;

— Capacidade de adaptagao a novas fungoes;

— Espirito de equipa;

— Vinculo ao laboratério/ declaraciao de confidencialidade.

Veja-se no anexo V exemplos de matrizes de fungdes.

Descrigao de funges

No MQ apenas consta a descricdio das funcdes de chefia, do Responsavel Técnico e do

Coordenador do Sistema da Qualidade.
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A descrigao de fungdes ¢é obrigatéria para o pessoal envolvido no sistema de gestao do laboratorio,

pessoal técnico e pessoal de apoio aos ensaios e ou calibragdes.

Do ficheiro de pessoal referido no sub capitulo 2.3 - Controlo de documentos consta o seguinte:

— Matriz de competéncias
—  Curriculum Vitae actualizado, de cada colaborador

— Acgoes de formagao frequentadas, datas e copias dos respectivos certificados.

Em casos que se justificam devem também constar do referido ficheiro as declaragdes individuais de

confidencialidade.
Formacgao
Os critérios para a elabora¢ao do Plano de Formagao do pessoal sio os seguintes:

Necessidades identificadas

— Opcgoes estratégicas definidas

Calendarizacao

Disponibilidades de formagao

A identificacao das necessidades de formagao também ¢ feita pelos colaboradores envolvidos nos

trabalhos técnicos e administrativos.

E recomendavel que todos os quadros, nomeadamente com responsabilidades de chefia, tenham

formacao em Qualidade e que esta seja progressivamente estendida a todo o pessoal.

O Programa de Formagao, para efeitos de controlo de implementag¢io, deve ser actualizado sempre

que ocorram alteracdes.
O Programa de Formacao nao faz parte do MQ.

A eficacia das ac¢oes de formagao implementadas deve ser avaliada com periodicidade e modo

definidas pelo laboratorio.

Nota: Esclarece-se que o Programa de formagiao é o documento elaborado na sequéncia da avaliacao

das necessidades de formagao e deve ser ajustado as tarefas actuais e previsiveis do laboratorio.
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3.3 Instalagdes e condi¢cdes ambientais

Este capitulo do MQ define as infra-estruturas e as condi¢bes ambientais que devem ser satisfeitas
tendo para a adequada realizacio dos ensaios/calibracdes, as condi¢des de seguranca e conservagio
dos arquivos, armazéns e das zonas de circulagao e estacionamento temporario. Pode ainda referir as
condi¢des de seguranca, saude e higiene no trabalho do pessoal a que o laboratério possa estar
regulamentarmente sujeito. Esta legislacao deve ser referida no MQ. O MQ identifica a legislagao

aplicavel neste contexto.

Caso o laboratério disponha de Manual de Higiene e Seguranca, o Manual da Qualidade deve

remeter estes assuntos para esse documento.

As condigoes de seguranga, saude e higiene no trabalho que se aplicam genericamente a actividade

laboratorial, sdo:

Sinalética

— Proteccao individual

— Localizacdo de saidas de emergéncia

— Equipamentos de seguranca

— Equipamentos de emergéncia e de primeiros socorros
— Eliminacao de residuos e emissoes e efluentes

— Controlo de acessos

— Armazéns

— Regras de manipulagao de produtos perigosos

— Limpeza das instalagdes, dos locais de trabalho e dos utensilios.

Acesso as Instalagoes

O MQ deve definir ou remeter para PGQ o controlo das condi¢gdes de acesso as instala¢des do
laboratério por pessoal externo, incluindo o acesso de pessoal temporario tal como estagiarios e

outro pessoal eventual e pessoal de limpeza.
Utilizagdo de instalagdes externas

Os critérios a seguir para a utilizacao de instalagdes externas, as condi¢des que o laboratorio preve
serem necessarias e os requisitos técnicos que devem ser satisfeitos para realizagio de ensaios sao

especificados em procedimento identificas neste capitulo do MQ.
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3.4 Método de ensaio e calibragao, e validagao de métodos

Lista de Ensaios

O MQ referéncia a lista de todos os ensaios que executa, na qual se explicita as respectivas normas,

especificagoes, métodos e/ou procedimentos aplicaveis.
Selecgiao de Métodos

O MQ define os critérios para seleccionar o método mais adequado a cada caso tendo em

consideracao o seguinte:

— Métodos publicados em normas

— Métodos desenvolvidos internamente, ou adoptados e validados
— Especificagoes técnicas do produto;

— Parametros a determinarem;

— Meios disponiveis;

— Condic¢oes de ensaio ou de calibracio;

— Tempo de duragio dos ensaios;

— Necessidades explicitas do cliente.

Métodos desenvolvidos pelo laboratério / Métodos nido normalizados e Validagio de
métodos

Neste sub capitulo do MQ fica definido se o laboratério pode seguir métodos internos, quem tem
competéncia para os desenvolver e definir as regras e os meios para a sua validagdo e
implementacio. O MQ deve definir a forma como ¢ assegurada a validacio dos métodos nio

normalizados e os procedimentos aplicaveis, caso a caso.

Deve ainda ser remetido para o capitulo Analise consultas propostas e contratos a metodologia a

seguir pelo laboratério em termos de aceitacdo pelo cliente dos métodos de ensaio a usar.
Os métodos nao normalizados também ser identificados na lista de ensaios.
Estimativa da incerteza de medigao

Os ensaios para os quais é obrigatéria a estimativa da incerteza de medigao também constam da lista

de ensaios. O procedimento para o calculo das incertezas esta identificado no MQ.

27



ELABORACAO DO MANUAL DA QUALIDADE DE LABORATORIOS

Controlo de dados
O MQ estabelece a politica que o laboratério segue em termos de :

— Validacao do software
— Processamento, transferéncia e arquivo de dados

— Niveis de acesso

Deve ser definida para cada caso a forma como o laboratério assegura aos clientes e a terceiros que
os dados e os resultados oferecem confiancga. Para esse efeito ¢ estabelecida uma politica de registo,

revisao de dados e validagao adequada dos programas utilizados e arquivos.
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3.5 Equipamento

Neste sub capitulo o MQ define a politica a aplicar pelo laboratério para garantir que este dispoe de
todo o equipamento, incluindo o software, necessitio a execucio dos ensaios/calibracoes para os
quais esta habilitado e que o mesmo s6 ¢ utilizado por pessoal identificado e habilitado a funcionar

com o0s equipamentos.

Sio também definidas as regras gerais de gestio aplicaveis a aquisi¢ao, manuseamento, substituigao,
verificacdo e calibragao do equipamento e seu software que visam garantir a sua utilizacio em boas

condigoes.

Especificagdes técnicas para aquisicao

— Seleccio de fornecedores

— Recepgiao do equipamento e documentos associados
— Ficha do equipamento e seus acessorios

— Lista do equipamento

— Plano de calibracio/verificacio

— Plano de manutencao

— Recepgio e analise dos certificados

— Utilizaciao, manutencao e vetificacio/calibracao.

— Identifica¢io e estado de conformidade
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Estas regras aplicam-se também ao equipamento cedido temporariamente a terceiros ou partilhado

por outra entidade autbnoma da mesma institui¢ao.
Equipamento externo

No caso de recurso a EM externo devem estar definidas as condi¢bes em que o laboratério prevé a
sua utiliza¢do e as exigéncias técnicas que esse equipamento deve satisfazer, pelo menos em termos
da sua identificagdo e calibra¢ao, manuais de funcionamento e capacidade técnica do pessoal para o

seu manuseamento e utilizacio.

As regras de gestao referidas devem cobrir o seguinte:

3.6 Rastreabilidade das medigoes

Generalidades

O MQ define as regras para assegurar que todos os equipamentos intervenientes nas medicoes,
ensaios ou calibragoes fornecem resultados rastreados preferencialmente a padroes nacionais ou

internacionais, do Sistema Internacional, sempre que possivel.

Estas regras incluem basicamente o seguinte:

— Programa de calibracao e controlos intermédios com recurso a laboratérios acreditados
— Diferenciagao e controlo dos padroes e materiais de referéncia

— Estabelecimento da cadeia de rastreabilidade de padroes e materiais de referéncia do

laboratorio
— Procedimentos de verificagio/calibracio internos
— Critérios para a participagdo em comparagoes interlaboratoriais
— Procedimentos de transporte e armazenagem dos padroes e materiais de referéncia

— Definicao do conteudo dos certificados de calibra¢ao externos.

O MQ pode remeter para PGQ onde se definam o modo de actuagao relativo as regras acima

enunciadas.

3.7 Amostragem

Este sub capitulo do MQ) identifica os procedimentos de amostragem aplicaveis no ambito das

actividades do laboratério e em que circunstancias a amostragem ¢ por ele realizada.
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ELABORACAO DO MANUAL DA QUALIDADE DE LABORATORIOS

Define explicitamente também as responsabilidades que lhe cabem e aos seus clientes, nas suas

interfaces.

Os métodos e meios necessarios para a amostragem e frespectivos registos, manuseamento,
transporte e conservagao das amostras sao definidos em procedimentos escritos identificados, para

os quais o MQ remete.
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3.8 Manuseamento dos itens a ensaiar ou calibrar

Este sub capitulo do MQ identifica os ensaios, os locais para recepgao, armazenamento e devolugao
dos itens para ensaio ou calibracdo e os meios de registo, transporte ¢ manuseamento internos

adequados e os respectivos procedimentos a seguir.

Estes procedimentos cobrem nomeadamente os seguintes aspectos:

— Meios para recepeao, identificacio e registo dos itens para ensaiar/calibrar.

— Condig¢bes para o transporte, armazenamento e conserva¢ao, incluindo a seguranga e

integridade dos itens, e respectiva monitoriza¢ao das condi¢odes especificadas;
— Eliminacao dos remanescentes;
— Devolugao dos itens ensaiados;

— Condig¢oes de seguranga.

3.9 Garantia da qualidade dos resultados de ensaios e de calibragées

Este sub capitulo do MQ define as regras gerais que visam garantir a validade dos resultados dos

ensaios/ calibracoes executados no ambito da actividade do laboratério, nomeadamente:

Registos dos dados e dos resultados dos ensaios/calibracoes

— Participacao em programas de comparagao inter laboratorial ou ensaios de aptidao
— Realiza¢do de ensaios/calibragdes em replicado

— Realizagdo de novos ensaios/calibragdes de itens retidos

— Andilise dos resultados dos ensaios/calibracoes

— Elaboracio de cartas de controlo

— Analise de correlagoes
3.10 Apresentagao dos resultados

O MQ define o modelo dos documentos para apresentacao dos resultados dos ensaios/calibragdes
aos clientes. Estes documentos, tais como relatérios, certificados ou boletins, apresentam os
resultados, bem como toda a informagao considerada relevante para a identifica¢ao e rastreabilidade
do ensaio, de uma forma concisa, sem ambiguidades e de facil leitura e em conformidade com os

ensaios ou calibragdes a que reportam e com as condigdes exigidas pelo cliente.
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Os resultados devem ser apresentados nas unidades da Norma de Referéncia do ensaio e com o
numero de algarismos significativos correcto, de modo a poderem ser facilmente comparados com

outros resultados emitidos por outros laboratorios.

A responsabilidade civil do laboratério cabe a entidade que o integra. Para todos os efeitos os
documentos emitidos pelo laboratério sio da sua propriedade e responsabilidade, pelo que devem

ostentar o seu logotipo.
Os documentos s6 sdo considerados validos quando assinados pela hierarquia definida no MQ.

Quando o laboratorio for acreditado os documentos do laboratério, nomeadamente os certificados
dos ensaios/calibracoes e relatorio podem ostentar o numero e o simbolo da Acreditacio, enquanto

o laboratério cumprir todas os requisitos definidos pelo Organismo Nacional de Acreditagio.

O MQ pode ainda definir o modo de actuagdo que se aplica aos seguintes casos, ou remeter tal

matéria para PGQ especifico:

—  Resultados fornecidos pelo subcontratado

—  Transmissao electronica de dados

—  Formato dos relatérios e certificados

—  Correcgoes aos relatorios de ensaios e certificados de calibracio.

—  Relatérios de ensaio e certificados de calibragao

Veja-se no Anexo V exemplo de relatério de ensaios

Os relatérios incluem informagdes adicionais, quando tal se justifique, tal como desvios pontuais a
condi¢Oes normais de ensaio ou calibracdao, imperativos legais ou imposices do cliente, tal como

definido no paragrafo 5.10.3.1 ¢ 5.10.3.2 da NP EN ISO/IEC 17025.
Opinides e interpretagdes

O MQ define sumariamente neste sub capitulo as linhas mestras para a sua actuagao em caso de lhe
ser solicitada a emissao de opinides e interpretagdes sobre os resultados dos ensaios ou calibracdes
por si efectuados, nomeadamente a defini¢ao da responsabilidade por analisar e encaminhar tais

pedidos e emitir a resposta.

Podera remeter para procedimento proprio o modo como o laboratério procede sempre que lhe é
solicitado pelo Cliente uma opinido ou interpretacao relativa aos resultados das analises efectuadas,

quer a mesma seja efectuada por escrito ou verbalmente.

33



O laboratério deve documentar as bases que lhe serviram de apoio para emitir as opinides ou

interpretagdes por si emitidas.

Resultados de ensaios e calibrages fornecidos pelos subcontratados

Nos relatérios onde constem resultados de ensaios subcontratados estes devem ser inequivocamente

assinalados: "Ensaio subcontratado”

A identificacao dos ensaios subcontratados em relatérios que usem o simbolo de acreditagao, deve

sempre indicar o estatuto de acreditagao do laboratério subcontratado para os ensaios em causa.
Podera ser seguido o seguinte exemplo:

Escrever na primeira pagina do relatério:

“O ensaio assinalado com (*¥) for subcontratado”

Transmissio electronica de dados (veja-se também controlo dos dados)

O MQ deve definir ou remeter para procedimento préprio o modo como aplica os requisitos da
Norma ISO 17025 (5.4.7) sempre que envia resultados por qualquer meio electrénico ou
electromagnético No entanto, qualquer que seja 0 modo de proceder definido , ha que garantir que é

cumprido o controlo de dados.

Formato dos relatorios e certificados

Vejam-se os exemplos constantes dos anexos VI e VII.

Correcgdes aos relatorios de ensaio e certificados de calibragiao

Neste sub capitulo do Manual da Qualidade fica identificada a metodologia seguida pelo Laboratério
pata a realizacdo de correccoes/emendas/alteracdes/emissao de 2° vias de relatérios de ensaio ou

certificados de calibragao emitidos pelo laboratorio.
A metodologia devera garantir o seguinte:

— 2% via: Cépia integral do relatério/ certificado anteriormente emitido. Mantém a mesma

numeracao e datas e identifica que ¢ uma segunda via.
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Adenda, emenda ou rasura, a relatério anteriormente emitido:

— Da nova numeracdo e anula e substitui o relatério anteriormente emitido, ou

— Mantém a mesma numeragao e identifica a nova edi¢ao de um modo explicito. Ex: Emenda

ao relatorio n° e (data);

— Assinala no infcio do relatério as partes alteradas.
Aspectos adicionais para efeitos de acreditagao

Os seguintes requisitos nado sio obrigatérios. O laboratério podera definir sem condi¢bes a sua
politica relativa a cooperagao com outros laboratérios e com os seus clientes, podendo essa politica

estar ou nao inserida na politica geral do laboratério definida no MQ.

As instancias ligadas a gestio da qualidade e aos laboratérios, tais como a EUROLAB e a
RELACRE defendem uma politica de cooperagao entre laboratérios como forma de esclarecer e
encontrar pontos de vista comuns sobre matérias de interesse geral e apresentar posicoes

consertadas do interesse dos laboratérios.
Politica de cooperagdao com outros laboratérios e organismos

Para informacoes sobre as actividades relacionadas com este assunto e outras actividades da

RELACRE consulte o site da RELACRE - www.relacre.pt
Obrigagoes resultantes da acreditagiao

Para informagdes sobre as obrigacdes da entidade e do IPAC, processo de acreditagao,
procedimentos de acreditagio, uso do simbolo de acreditagdo, e outras informagdes uteis

relacionadas com a acredita¢ao, consulte-se www.ipac.pt\documentos

Ensaios de aptiddo e de inter comparagao
Vejam-se os seguintes documentos:

EA-2/10:2001 EA Policy for Participation in National and International Proficiency Testing
Activities

EA-3/04:2001 Use of Proficiency Testing as a Tool for Accreditation in Testing
ILAC-G22:2004: Use of Proficiency tests as a tool for Accreditation in testing.
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G. ANEXOS AO MQ

ANEXO I - FOLHAS TIPO DO MQ

Cabegalho geral:
pag. yy/ xx
Logotipo do Manual da Qualidade
Edi¢ao n.° /data
Laboratorio .
(nome do laboratorio)
Revisao n.® /data
1* pagina:
Copian.®

Lista de distribuicio:

Sem rodapé.

Segunda pagina e seguintes:

Texto...

Rodapé:

Aprovado:

Data:
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ANEXO II - EXEMPLO DE LISTA DE DOCUMENTOS DO SG

Em anexo a0 MQ pode existir uma listagem de todos os documentos relevantes para o SG,

mencionados na norma de referéncia ou exigidos pelo organismo de acredita¢ao, mas cuja inclusiao

no MQ se torna desaconselhavel por poderem ser de actualizacio permanente:

Diploma de Enquadramento Juridico do laboratério ou da entidade;

Lista de Documentos do SG de Origem Interna;

Lista de Ensaios, Gamas de Medicio e Incertezas, Normas de Referéncia;

Lista de Rubricas autotizadas;

Lista do Equipamento;

Lista do pessoal (com nomes, categorias e fungoes );

Organograma Funcional ( que inclua a direc¢ao do laboratério e as funcao GQ e RT);

Plano de Calibracio;

Planta do Laboratério;

- . - Aprovado C
Codigo Designagao Ed./Rev. Data Elaborado Data Distribuicao
1/01/MQ | Manual da Qualidade 1/0
1/02/PGQ

Controlo de Documentos 1/0
01.03
2000
NP EN ISO/IEC 17025 — 2000 —
DQ
E/03/ Requisitos gerais de competéncia para - - - RT

laboratoérios de ensaio e calibracio.

E: Origem externa; I : Origem interna
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ANEXO III - MODELO COMPROVATIVO DE RECEPCAO DE
DOCUMENTOS DO SG

Nome:

Entidade:

Departamento

Endereco:

Referéncia Designagio Ed./Rev. N° de Assinatura/

interna do Data copias) rubrica
documento

Data do envio: Data da recepgao:

Proibida a reprodugio, total on parcial e a divulgacao do(s) documento(s) anexo(s).

Esta folba deve ser devolvida ao 1.ab. depois de assinada pelo destinatirio
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ANEXO IV - MODELO DE IMPRESSO DE APOIO A REVISAO DO SG
PELA DIRECCAO

Aos ... dias do més de ..

. do ano de ..

..., teuniram-se, com o objectivo de realizar a revisao pela

direccio, os elementos constantes da tabela indicada no fim deste documento, conforme desctrito e

previsto no Manual da Qualidade, com a seguinte ordem de trabalhos:

1- Verificag¢ao da adequagao das politicas e procedimentos;

2- Verificagdo dos planos e dos objectivos definidos na reunido anterior;

3- Avaliacdo dos fornecedores;

4- Satisfacao dos clientes e reclamagoes;

5- Ensaios interlaboratoriais;

6- Recursos humanos e materiais;

7- Relatérios de auditorias anteriores, nao conformidades, ac¢des correctivas e acgdes preventivas;

8- Defini¢ao dos objectivos e dos planos de acgdes;

9- Estrutura do SQ e grau de implementagao.

Conclusdes e Constatagdes:

1 - Verificagdo da adequagio das politicas e procedimentos

Alteracoes Observacoes Responsavel
Politica da Qualidade |- A politica actualizada e Geréncia
adequada aos interesses do
laboratorio.
Manual da Qualidade Formato; Subdivisio em capitulos; Gestor/ Responsavel da
Funcdes dos responsaveis | Definiu-se a funcio do operador X; Qualidade
. Passou a assinar-se apenas a primeira
técnicos;

Forma de aprovagio; etc.

pagina;

Procedimentos

PXX - Controlo de
documentos;

PXY — Determinacio de ....
em aguas

etc.

Dispensou-se a assinatura de todas
as paginas de todos os Doc.;

Novo procedimento/método
interno;

Gestor/ Responsavel

da Qualidade

Director Técnico

2 - Verificagdo dos planos e objectivos definidos na reunido anterior

Objectivos Tarefas Calendarizagao |Responsaveis | Avaliagdo
1-Aumentar em X% o Publicidade Janeiro, Fevereiro e | Geréncia Cumprido
numero de clientes Marco Anexar (tratamento

. estatistico)
2-Diminuir em X% o Analisar as Janeiro, Abril, Gestor da Nio Cumprido
numero de reclama¢oes reclamacoes; Setembro Qualidade Anexar (tratamento

Implementar medidas estatistico)

correctivas; Anexo Y-

(Intervencao)
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3 - Intervencgao

Obijectivos Motivos Acgobes Calendarizagao |Responsaveis

N/Cumpridos

2 — Diminuir em | Atraso na entrega dos Aquisi¢ao de Fevereiro, Marco, | Geréncia/

X% o numero | relatérios onde constavam | novo Abril Director

de reclamagbes | os metais, pois o nimero de |equipamento. Técnico e
requisi¢bes aumentou € o Responsavel
aparelho nao satisfaz as do
necessidades. Departamento

4 — Avaliagido de Fornecedores

Fornecedores desqualificados - X, Y

Novos fornecedores — W, Z

Comentarios relevantes — ex.: justificacdo da desqualifica¢ao e das novas aprovagoes.

5 — Satisfagdo dos clientes e reclamagdes

Avaliagao estatistica dos questionarios de satisfagao dos clientes.

Analise estatistica das reclamacdes.

Comparagao dos resultados obtidos com os do periodo anterior.

Detfinicao de objectivos para o préximo periodo com base nas conclusoes obtidas.

6 — Ensaios interlaboratoriais

Avaliagao estatistica dos resultados das participagdes.

Identificagao da necessidade de implementar medidas correctivas e de participar noutros circuitos de

comparacao interlaboratorial.

7 — Recursos Humanos e Materiais

Avaliagao da adequagao dos recursos humanos e materiais face as necessidades internas: volume de

trabalho, métodos/equipamentos novos, controlo de qualidade, etc.

Defini¢ao de objectivos para o préximo periodo com base nas conclusoes obtidas.

8 — Relatérios de auditorias anteriores, ndo conformidades, acgbes correctivas e preventivas
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Verificacio e avaliacio do estado de implementacio das acgdes correctivas decorrentes das
auditorias anteriores, das resultantes das reclamagdes e das registadas na rotina diaria, tendo em

conta eficacia e prazos.

Avaliacao estatistica do nimero de niao conformidades e da eficicia das acg¢des correctivas

implementadas. Comparacao dos resultados obtidos com os do periodo anterior.
Defini¢ao de objectivos para o proximo periodo com base nas conclusées obtidas.

Verificacdo e avaliagdo do estado de implementagao das acgdes preventivas tendo em conta eficacia

e prazos.
Definicao de novas das ac¢oes preventivas.

9. Defini¢dao dos objectivos e planos de acgbes futuros

Objectivos Tarefas Calendarizagao |Responsaveis | Avaliagdo
Diminuir em X% o | Analisar as reclamacoes; Janeiro, Abril, | Gestor da
numero de | Implementar medidas | Setembro Qualidade
reclamacoes correctivas;
etc.

10 — Estrutura do SG e grau de implementagao

Conclusoes finais sustentadas pelos pontos anteriores que permitam avaliar a adequagdo e grau de

implementacdo do sistema da qualidade numa perspectiva de melhoria continua.

Aprovado em:
Por:

Participantes Rubrica
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ANEXO V - CERTIFICADO DE CALIBRACAO DE MEDIDA DE

VOLUME Logoétipo de

acreditacdo e n°
Nome do Laboratério do certificado.

CERTIFICADO DE CALIBRACAO N° pag.1/2

Calibrado o instrumento de medigao com as seguintes caracteristicas:
Designacao:

Marca:

Classe:

NP°. de Série:

N° escalas:

Volume Nominal:

Divisao:

Alcance Miximo :

Alcance minimo :

Material construcio:
Temperatura de referéncia:
Tempo de escorrimento:
Pertencente a:

Localizado em:

O instrumento foi calibrado segundo o método Volumétrico descrito no Proc. n°
No instrumento foi colocada uma etiqueta datada, contendo o n®:

Data de Calibracao:

Data de emissio do certificado:
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pag. 2/2 do CERTIFICADO DE CALIBRACAO N° /

Local dos ensaios: Laboratério de Volume da
Condi¢oes ambientais:

Temperatura:

Humidade relativa: -

Resultados:
Volume Nominal Valor conx'fenclonal Valor Convencional Incerteza
antes de ajustar (*) . . «
(dm3) depois de ajustar (*) k
(dm3) (dm3) U (cm3)

(*) - Para a temperatura de referéncia.

“A incerteza expandida apresentada estd expressa pela incerteza - padrido multiplicada pelo factor de expansio k=2, o
qual para uma distribui¢do normal correspondente a uma probabilidade de aproximadamente 95% aproximadamente. A
incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02”

”A incerteza expandida apresentada, estd expressa pela incerteza - padrio multiplicada pelo factor de expansiao k=XX, o
qual para uma distribui¢do-t com Ve =YY graus de liberdade efectivos corresponde a uma probabilidade de 95%,
aproximadamente. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02”

Meios de referéncia:
Rastreabilidade:
O responsavel pelo ensaio: Data:

43



ANEXO VI - EXEMPLO DE RELATORIO DE ENSAIOS

Amostra N°% xxx - Relatorio de ensaio N°: xxx/ILAB/Area

Pedido por: Nome do cliente
Morada do cliente

Produto e acondicionamento: Descri¢do igual a da ficha de registo da amostra

Data da recepgiao: AA/MM/DD
Data do ensaio: AA/MM/DD a AA/MM/DD Pagina: x/y

(Linha para incluir a frase "Este relatorio de ensaio substitui o original quando aplicavel)

DETERMINACOES/CODIGOS DOS PROCEDIMENTOS E RESULTADOS
Numero de unidades ensaiadas X embalagens

Nome da Norma ou Determinagao xxxxx

(PTMA/LAB NNNN)

Nome da Norma ou Determinacio xxxxx #

(PTMA/LAB NNNN)

O (s) ensaio (s) assinalado (s) com # nao esta (d0) incluido (s) no ambito da acreditagao.

O resultado do (s) ensaio (s) referem-se exclusivamente as unidades ensaiadas.
Este relatério sé pode ser reproduzido na integra, excepto quando haja autorizagio por escrito..............
A amostragem foi da responsabilidade do cliente.

Lisboa, DD de Més de AAAA.

O Responsavel de Laboratoério O Director do Departamento Loobti
ogdbtipo de

acreditacdo e n°
do certificado.

(Se aplicivel)

44



ANEXO VIII - EXEMPLOS DE MATRIZES DE FUNCOES:

Ensaios quimicos

Categoria

Técnico de
ensaios

Fungao Pessoa habilitada

Colheita de amostras
Preparacio dos ensaios
Preparacido dos reagentes
Execucao dos ensaios
Registos de resultados
Calculos

Relatorios

Certificados

Arquivos

Ensaios quimicos

Categoria

Apoio técnico

Fungiao Pessoa habilitada

Lavagem e preparagio de
material

Colheita de amostras
Catalogagem e recepgao
das amostras.

Preparacio de amostras

Ensaios quimicos/eléctricos ou metrologicos

Categoria

Fungao Pessoa habilitada

Recepeio dos pedidos,
amostras ou
equipamentos.
Certificados/relatorios
Expediente

Servigo ao cliente
Arquivo

Facturacio
Transporte, conservagio e
manuseamento das
amostras, ou itens para
calibracio/ ensaios.

Nivel de
execugao

Nivel de

execucao

Nivel de
execugao
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Ensaios eléctricos / Ensaios metrologicos

Categoria Fungio Pessoa habilitada  Nivel de
execugao

Técnico de Recepeio e identificacio

ensaios dos equipamentos

Preparagio dos padroes
Preparagdo dos ensaios
Montagem

Execucio da calibragio
Registos

Calculos

Relatérios

Certificados

Arquivos dos registos

Transportte, consetvagio e
manuseamento das
amostras, ou itens para
calibracio/ ensaios.

Niveis de execugio:
Nivel de intervengio

Emite opinides e interpretagdes
Supervisiona

Executa com autonomia
Executa supervisionado
Auxiliar ou estagiario

OB W N =
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Ultimos guias publicados
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10

11

Associagao de Laboratdrios Acreditados de Portugal

CALIBRAGAO DE MATERIAL VOLUMETRICO
1995; ISBN 972-96727-0-9

AUDITORIAS INTERNAS DE LABORATORIOS QUIMICOS
1995; ISBN 972 - 96727 -1 -7

VALIDAGAO DE RESULTADOS EM
LABORATORIOS QUIMICOS

1996; ISBN 972 - 96727 -2-5

DETERMINAGAO DA MELHOR INCERTEZA
DE MEDIGAO DE UM LABORATORIO
DE CALIBRAGAO DE FORGAS

1996; ISBN 972 - 96727 -3 -3

DETERMINAGAO DA INCERTEZA DOS
RESULTADOS DA CALIBRAGAO DE
INSTRUMENTOS DE MEDICAO DE FORCAS

1996; ISBN 972 - 96727 -4 - 1

ACREDITAGAO DE LABORATORIOS
DE ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

1996; ISBN 972 - 96727 - 5- X

ENSAIOS INTERLABORATORIAIS EM QUIMICA
1996; ISBN 972 - 96727 -6 - 8

DETERMINAGAO DA INCERTEZA
DA CALIBRAGAO DE MASSAS

1997; ISBN 972 - 96727 -7 - 6

ALGUNS EXEMPLOS DE CARTAS

DE CONTROLO EM LABORATORIOS
DE ANALISE QUIMICA

1998; ISBN 972 - 96727 -8 - 4

DETERMINAGAO DA INCERTEZA
DOS RESULTADOS DE MEDIGAO

NA CALIBRAGAO DE INSTRUMENTOS
DE MEDIGAO NA AREA ELECTRICA

1999; ISBN 972-96727-9-2

DETERMINAGAO DA INCERTEZA DOS RESULTADOS DE MEDIGAO

NA CALIBRAGAO DE INSTRUMENTOS DE MEDIGAO NA AREA
ELECTRICA
VOLUME Il

1999; ISBN 972 - 96727 -9 - 2

ELABORAGAO DO MANUAL
DA QUALIDADE DE LABORATORIOS (edicéo 2)

2006; ISBN 972-8574-12-6

12

13

14

15

16

17

18

19

20

DETERMINAGAO DA INCERTEZA
DOS RESULTADOS DE VERIFICAGAO
DE MAQUINAS DE ENSAIO

DE TRACGAO OU COMPRESSAO

1999; ISBN 972 - 8574 -01-0

VALIDAGAO DE METODOS INTERNOS DE ENSIAO EM
ANALISE QUIMICA

2000; ISBN 972 -8574-02 -9

QUESTIONARIO DE AVALIAGAO DA

SITUAGAO DOS LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS
FACE A
NOVA NORMA EN ISO/IEC 17025

2000; ISBN 972 -8574-03 -7

GARANTIA DA QUALIDADE DE
SISTEMAS INFORMATICOS EM LABORATORIOS

2000; ISBN 972 - 8574 - 04- 5

DETERMINAGAO DA MELHOR INCERTEZA
DE MEDIGAO ASSOCIADA A CALIBRAGAO
DE BALANCAS MANOMETRICAS

2000; ISBN 972 - 8574 - 05 - 3

ELABORACAO DE PROCEDIMENTOS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

2001; 972-8574-07 -

PONTOS DE CALIBRAGAO EM EQUIPAMENTOS DE
MEDIGAO DA AREA ELECTRICA

2001; 972-8574-07-X

CAMARAS TERMICAS — CONCEITOS BASICOS,

REALIZAGAO DO ENSAIO TERMICO E AVALIAGAO DO
RELATORIO DE ENSAIO

2001; 972-8574-09-6

DECRETO-LEI N° 78/2004

ANEXO Il - ESPECIFICAGOES SOBRE O CONTEUDO DO
RELATORIO DE AUTOCONTROLO

2006; 972-8574-10-X

1050-113 LISBOA
Telef. 21 31398 40
Fax 21 313 98 41
geral@relacre.pt

www.relacre.pt

DESIGN: ALDA ROSA

Rua Filipe Folque, 2, 6° Dto.



