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1 PREAMBULO

1.1  OBJECTIVO

Este documento, tem como objectivo definir uma metodologia e servir como guia para a

elaboragao e implementagao dos procedimentos do Sistema da Qualidade.

1.2 AMBITO

Este guia aplica-se a todos os procedimentos do Sistema da Qualidade dos Laboratorios.

1.3 DEFINICOES E SIGLAS

1.3.1 DEFINICOES

Manual da Qualidade! - Documento que especifica o sistema de gestio da qualidade de uma

organizagao.

Procedimento! - Modo especificado de realizar uma actividade ou um processo.

Procedimento de Garantia da Qualidade - Documento que estabelece as linhas de orientagao e os
métodos para realizar e gerir as actividades necessarias para assegurar o Sistema da Qualidade, de

acordo com os requisitos da norma de referéncia.
NOTA 1: Exemplos : Auditoria da Qualidade, Tratamento de Reclamagdes,...

Procedimento Técnico - Documento que descreve detalhadamente uma actividade técnica

relevante para a qualidade do Laboratorio.
NOTA 2: Exemplos: Lavagem de Material, Calibragio de Equipamento,....

Registo! - Documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidéncia das actividades

realizadas.

NP EN ISO 9000: 2000. Esta norma europeia substitui a EN ISO 8402: 1995



1.3.2 SIGLAS

MQ - Manual da Qualidade

1.4 REFERENCIAS

NP EN ISO 9000: 2000 - Sistemas de gestao da qualidade. Fundamentos e vocabulario.

1.5 BIBLIOGRAFIA

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

calibracao.

2 CONSIDERACOES GERAIS

2.1  GENERALIDADES

A necessidade de por em pratica os objectivos fixados no Manual da Qualidade (MQ) implica a
elaboragao de documentos (Procedimentos Técnicos e de Garantia da Qualidade) que descrevam

o modo de atingir esses objectivos.

O numero de procedimentos e a sua extensao depende da complexidade e da natureza de cada

Laboratério.

Um exemplo da lista de Procedimentos de Garantia da Qualidade ¢ indicado no capitulo 4.

2.2 RESPONSABILIDADE

O Responsavel da Qualidade e/ou do Laboratério define(m) a matriz de responsabilidade, de
acordo com a dimensdo, estrutura e organizagdio do Laboratério, podendo figurar apenas na
matriz de competéncias o responsavel pela aprovacio do procedimento, correspondendo a

autoridade emissora.



Exemplo da matriz de responsabilidade relativa aos procedimentos:

Documentos Elaborado por Verificado por Aprovado por

Procedimentos de
Garantia da Qualidade

Procedimentos
Técnicos

2.3  FORMATO

O laboratério deve adoptar um formato uniformizado para todos os procedimentos.
Os procedimentos serdo escritos em modelo proprio (exemplo, na pagina seguinte), podendo

constar os seguintes elementos:

[1] - logotipo do laboratério;

[2] - designac¢ao do laboratério;
[3] - titulo do procedimento;

[4] - codigo do procedimento;
5
0] - n.° da edicdo, n.” da revisao e datas;

7] - identificagao da autoridade emissora e respectiva data;

]
]
]
]
[5] - n.° da pagina/n.° total de paginas;
[0]
7]
[8] - n.” do modelo e da revisao do impresso.

A data de implementagio ¢ a data da sua aprovagao salvo outra previamente estabelecida.

A identificagdo dos procedimentos é realizada de acordo com o céddigo do procedimento

estabelecido pelo Laboratério, em documento proprio.

Exemplo:

PGQ xx - Procedimento de Garantia da Qualidade;
PTE yy - Procedimento Técnico de Ensaio;

PCI zz - Procedimento de Calibragao Interna.

Sendo xx;, yy e gz numeros sequenciais identificativos dos documentos.



Exemplo do Formato do Impresso

LOGOTIPO
(1)

DESIGNACAO DO
LABORATORIO
(2]

TiTuLo Do
PROCEDIMENTO
(3)

CODIGO DO PROCEDIMENTO
(4]

N.° PAGINA/N.° TOTAL
PAGINASO

EDICAO: REVISAO:
DAaTA: @ |DaTA: O

Autoridade Emissora:

7]

Data:

N.° do modelo; Revisao n.° @

Formato A4




24  ESTRUTURA

2.4.1 CONTEUDO

Os titulos dos capitulos principais de um procedimento sao:

1. Objectivo

2. Ambito

3. Definigdes, Siglas e Abreviaturas
4. Referéncias

5. Responsabilidade

6. Procedimento

7. Documentos
8. Bibliografia

Podendo ainda incluir:

2.4.2 INDICE

Quando o numero de paginas o justifique, ¢ necessario incluir um indice para facilitar a consulta

do procedimento.

O indice deve incluir os titulos dos capitulos do procedimento.

2.4.3 FOLHA DE ACTUALIZAGAO OU OUTRO SISTEMA DE CONTROLO

Deve constar a edigao, a revisao e respectivas datas bem como a indicagdao das paginas alteradas

e/ou inseridas, assim como o resumo da alteracio efectuada.

2.4.4 FOLHA DE DISTRIBUICAO OU OUTRO SISTEMA DE CONTROLO

Estabelece a lista dos detentores do procedimento, podendo ser ou nio parte integrante do

modelo do procedimento.



2.4.5 ANEXOS

Nesta seccdo devem ser inseridos todos os documentos que sirvam de suporte ao procedimento
tais como tabelas, abacos, graficos, calculos matematicos, esquemas, fluxogramas, impressos tipo,

etc.

2.5 ACTUALIZACOES

Os procedimentos editados sao revistos periodicamente, ou quando necessario, para assegurar
que continuam adequados e aplicaveis.
O mecanismo de revisao deve ser semelhante ao da emissdo, podendo ser identificado no corpo

do procedimento as alteragoes relevantes.

O Responsavel da Qualidade deve estabelecer regras para a emissao de nova edi¢ao, que podera
ser ao fim de um certo numero de revisdes ou quando o nimero de paginas revistas atingir um

determinado limite.

Os originais desactualizados sao classificados como “OBSOLETOS” e arquivados.

As copias das paginas desactualizadas do procedimento devem ser destruidas.

2.6 DISTRIBUICAO

O Responsavel da Qualidade deve evidenciar objectivamente o protocolo da distribuicao.

2.7 ARQUIVO

O arquivo dos procedimentos deve estar correctamente identificado, em local acessivel e do

conhecimento dos utilizadores.

O tempo de arquivo dos procedimentos desactualizados deve estar de acordo com as disposi¢oes
regulamentares existentes para a entidade onde o laboratério esteja inserido, caso estas nao
existam pode ser no minimo de 3 anos. Periodos de tempo diferentes devem ser devidamente

especificados.



3 ELABORACAO DO PROCEDIMENTO

Neste capitulo, refere-se as secgdes e respectivo conteudo de um procedimento.

3.1  OBJECTIVO

O objectivo deve conter um enunciado claro e conciso explicando as finalidades especificas do

procedimento € responder a pergunta: Por que ¢ que 0])7'0&'66272.77%’71@ exciste ¢

3.2  AMBITO

Nesta sec¢ao ¢ definido o campo de aplicagao do procedimento.

3.3 DEFINICOES, SIGLLAS E ABREVIATURAS

Os termos e conceitos usados no procedimento que possam suscitar duvidas devem ser

identificados e definidos, de modo a evitar o risco de diferentes interpretagdes.

Deve ser indicado o significado das siglas e das abreviaturas usadas no procedimento.

3.4 REFERENCIAS

Nesta sec¢ao sao listados todos os documentos (especificagdes técnicas, normas, livros, etc.)

referidos no procedimento.

Caso haja transcri¢ao parcial de documentos devem referir-se as paginas e/ou itens utilizados.

3.5 RESPONSABILIDADE

Nesta sec¢ao sao definidas as responsabilidades inerentes a execugao do procedimento.



3.6 PROCEDIMENTO

Nesta seccdo sao descritas pormenorizadamente a metodologia e as acgdes necessarias para se

atingir o “objectivo” do procedimento, dentro do “ambito” referido.
A informacao a incluir nesta sec¢do deve ser suficiente para identificar quando, onde e como

deve ser executada a actividade, que materiais, equipamentos e documentos devem ser utilizados

e como a actividade deve ser controlada e registada.

3.7 DOCUMENTOS

Nesta sec¢do sio referidos os modelos de documentos (relatorios, registos, impressos,..)

associados ao procedimento.

3.8 BIBLIOGRAFIA

Nesta secgdo sio listados os documentos, que tenham servido de suporte a elaboracio do

procedimento.

3.9 ANEXOS

Nesta secc¢ao ¢ incluida a listagem dos anexos.

4 LISTA DE PROCEDIMENTOS

Esta lista de procedimentos nao ¢ de cumprimento obrigatério e nao sendo exaustiva devera cada
Laboratério consultar as Normas e avaliar no seu caso quais os requisitos a implementar. Esta
lista tem como objectivo indicar alguns exemplos de possiveis procedimentos de Gestio da

Qualidade e procedimentos Técnicos, necessarios ao Laboratorio.



Procedimentos de Garantia da Qualidade:

> Seguranga de informagao

» Controlo de documentos, internos e externos, relevantes para a Qualidade

» Anilise de consultas, propostas e contratos

»  Selecgido e aquisicio de produtos e servigos relevantes para a Qualidade

» Aquisicio, recep¢ao e armazenamento de consumiveis relevantes para a Qualidade

» Elaboracio de documentos de compra de itens relevantes para a Qualidade

> Avaliacdo de fornecedores de consumiveis, produtos e servicos relevantes para a Qualidade

» 'Tratamento de reclamacdes

»  Gestao de nao-conformidades

» Acgdes correctivas

> Acgles preventivas

» Controlo de registos técnicos e da qualidade, incluindo registos em suporte electrénico

» Auditorias internas

Procedimentos Técnicos:

> Seguranca no laboratorio

» Procedimento de lavagem de matetial

» Procedimento de ensaio

» Procedimento de calibracio

» Estimativa da incerteza de medicio

» Controlo de equipamentos

» Procedimento de manutencio

» Recepcio e circulagio de itens a ensaiar ou a calibrar

» Avaliacio de certificados de calibracio

Os procedimentos de Gestao da Qualidade podem estar descritos no Manual da Qualidade.



5 EXEMPLO DE UM PROCEDIMENTO

5.1 PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DE FORNECEDORES

Este procedimento podera ser simplificado, consoante o tipo e campo de aplicagio do
Laboratério, e se for o caso ser descrito no Manual da Qualidade, com a indicagao, por exemplo,
de que a qualificagao é baseada no conhecimento pratico dos fornecedores e que o Responsavel

Técnico ou da Qualidade, devera registar os parametros de desempenho.

10
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LOGOTIPO | ENDERECO PGQ 01
PROCEDIMENTO DE

AVALIACAO DE Pégina N.° 1/6
LABORATORIO FORNECEDORES

EDICAO: A REVISAO: 0
DATA: 01-03-15 | DATA: 01-03-15

1. Objectivo

Este documento indica qual o procedimento a seguir para seleccionar um eventual
fornecedor ou para avaliar o desempenho de um fornecedor. Estabelece as etapas e o método
de classificacao / qualificacdo de fornecedores.

2. Ambito

Aplica-se a todos os fornecedores que influenciem a qualidade de resultados do Laboratério.

3. Definicdes, Siglas e Abreviaturas

3.1 Definigées
As incluidas na NP EN ISO 9000 e ainda:

Aprovisionamento - Conjunto das actividades realizadas pelo comprador ou seu
representante para obter um produto ou servico e que comeca com a preparagao das
especificagoes e exigéncias e termina com a aceitagao pelo comprador desse produto ou
Servico.

Avaliagao de Fornecedor - Apreciagao visando determinar se um sistema de gestdo ¢é capaz
de produzir um produto ou servico de uma qualidade determinada e de gerar as provas

que justificam a decisdo de aceitar esse produto ou servigo.

Bens - Termo geral que se aplica a artigos, estruturas, sistemas, componentes, pe¢as ou
materiais.

Comprador - Individuo ou organizagdo responsavel pelo estabelecimento de exigéncias de
aprovisionamento, e pela emissao e gestao dos documentos de aprovisionamento.

Direito de acesso - Direito do comprador ou seu representante para entrar nas instalacoes,
inspeccionar, vigiar ou auditar, com autorizacao do fornecedor.

Documentos de aprovisionamento - Requisicdes do comprador, ordens de compra,

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROL
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4
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LOGOTIPO | ENDERECO PGQ 01
PROCEDIMENTO DE

’ AVALIACAO DE Pagina N.° 2/6
LABORATORIO FORNECEDORES

EDICAO: A REVISAO: 0
DATA: 01-03-15 | DATA: 01-03-15

desenhos, contratos, especificagdes ou instru¢des ou outras usadas para definir as
exigéncias para a aquisi¢ao.

Ficha de Aceitagio - Documento onde se regista a conformidade do produto/servico com
os requisitos da encomenda.

Fornecedor - Individuo ou organizac¢ao que fornece produtos ou servigos sob contrato e de
acordo com os documentos de aprovisionamento. Dependendo do nivel ou da espécie de
aprovisionamento, o Fornecedor pode designar-se por vendedor, contratante,
subcontratante, fabricante, consultor e respectivos sub niveis.

Servicos - Actividades realizadas por um fornecedor tais como estudos, montagens,
instalagdes, reparagdes, inspecgoes, manutengoes, calibragdes, etc..

3.2 Siglas e Abreviaturas

CAE - Cédigo da Actividade Econémica
IPQ - Instituto Portugués da Qualidade
RC - Responsavel Comercial

RQ - Responsavel da Qualidade

RT - Responsavel Técnico do Laboratério
NC - Niao conformidade

4. Referéncias

NP EN ISO 9000: 2000 - Sistemas de gestdo da qualidade. Fundamentos e vocabulario.

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

Manual da Qualidade do Laboratério

5. Responsabilidade

Ao RC/RT/RQ compete:

- procurar e contactar os fornecedores;
- elaborar o dossier e enviar ao Laboratoério;

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROL
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4
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LOGOTIPO ENDERECO PGQ 01
PROCEDIMENTO DE
, AVALIACAO DE Pigina N.° 3/6
LABORATORIO FORNECEDORES
EDICAO: A REVISAO: 0
DATA: 01-03-15 | DATA: 01-03-15

- manter os ficheiros de fornecedores qualificados;
- anexar a fiha de aceitagdo e a factura que envia para conferéncia, o impresso de classificagio
dos fornecimentos.

Ao RT/RQ compete:

analisar o dossier;
escolher a equipa auditora, realizar a auditoria/visita e elaborar o relatétio;
- executar ¢/ou coordenar 0s ensaios;

- fornecer os dados de qualificacio ao RC/RT/RQ.

O Laboratorio ¢ responsavel pela identificagao correcta das necessidades e pela definicao
dos requisitos técnicos aplicaveis.

6. Procedimento

A seleccao de fornecedores realiza-se para produtos e servicos que:

- possam afectar a Qualidade do produto final ou servico a fornecer pelo Laboratério e
- possam afectar o ambiente.

A seleccio de fornecedores é baseada na avaliagdo das capacidades do fornecedor em
apresentar os produtos ou servicos de acordo com as exigéncias previamente definidas. A
selecgao ¢ extensiva aos fornecedores certificados, podendo o processo ser simplificado.

A qualifica¢ao de fornecedores tem as seguintes fases:
* seleccdo de fornecedores;

* analise do potencial fornecedor;

* qualificagao;

* avaliacdo dos fornecimentos;
* reavaliagao dos fornecedores.

6.1 Selecciao de Fornecedores

Ap6s a identificacao das necessidades e a defini¢do dos requisitos aplicaveis

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROL
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4
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LOGOTIPO ENDERECO PGQ 01
PROCEDIMENTO DE
) AVALIACAO DE Pagina N.° 4/6
LABORATORIO FORNECEDORES
EDICAO: A REVISAO: 0
DATA: 01-03-15 | DATA: 01-03-15

realiza-se a prospecc¢ao ao mercado.

O Sistema de Garantia da Qualidade dos potenciais fornecedores deve satisfazer, de
preferéncia, as normas NP EN ISO 9001 e NP EN ISO/IEC 17025.

A existéncia de questiondrios elaborados pelo RC/RT/RQ serve quer para a escolha de
um fornecedor, quer para o seguimento da evolucio de fornecedores ja aprovados. Estes
inquéritos serao constituidos por um questionario geral e por um questionario especifico,
sendo este para a area de qualifica¢ao a que o fornecedor concortre.

Nos questionarios especificos devem estar definidos quais os requisitos técnicos que o
possivel fornecedor tera de satisfazer.

6.2 Anilise do Potencial Fornecedor

Apbs a analise da documentacio solicitada pelo Laboratério ao Fornecedor, que podera
ser composta pelos questionarios e pelo Manual da Qualidade, verifica-se se o fornecedor
satisfaz os requisitos minimos estabelecidos.

No caso de ser necessatio realizar uma visita/auditoria ao fornecedor, combina-se com
este a data da sua realizagdo. Caso seja solicitado, o fornecedor envia ao Laboratério as
amostras do produto pedido.

Se o produto/servico a fornecer estiver certificado por entidade reconhecida, a nivel
nacional ou internacional, o RC/RT/RQ apenas pedira as provas documentais que, apos
recepgao, as enviara ao Laboratério.

Se a avaliagdao implicar a nao aprovagao do fornecedor, este ¢ informado do motivo desta
decisio.

6.3 Qualificacao

Quando o questionario for recebido, deve o RT/RQ analisar o mesmo e proceder a
pontuagdo das respostas de acordo com um quadro de requisitos previamente
estabelecidos.

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROT
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4
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LOGOTIPO | ENDERECO PGQ 01
PROCEDIMENTO DE

, AVALIACAO DE Pagina N.° 5/6
LABORATORIO FORNECEDORES

EDICAO: A REVISAO: 0
DATA: 01-03-15 | DATA: 01-03-15

Se a avaliagdo dos questionarios for favoravel, de acordo com uma pontua¢ao minima
estabelecida, integra-se o fornecedor na lista de fornecedores aprovados.

O RC/RT/RQ informa o fornecedor da decisao tomada a seu respeito, enviando em
anexo (eventualmente) os resultados dos ensaios e/ou o relatério da auditoria e envia

copia do documento ao Laboratorio.

6.4 Avaliacido dos Fornecimentos

Quando um fornecedor tiver sido aprovado, o RC/RT/RQ pode efectuar encomendas
a esse fornecedor.

O acompanhamento da qualificacio é realizado pelo RT/RQ, sendo os resultados
transmitidos a0 RC/RT/RQ.

Para se realizar a classificagao dos fornecimentos sera calculado regularmente o indice
de desempenho.
Este indice ¢ atribuido com base, por exemplo, no modelo seguinte:

AVALIACAO CONTINUA DO INDICE DE DESEMPENHO

PARAMETRO CLASSIFICACAO PONTUACAO
ATRASOS NO PRAZO DE ENTREGA (ATE X! DIAS OBSERVACAO -1
INCLUSIVE)
ATRASOS NO PRAZO DE ENTREGA (MAIS DE X! DIAS) NC -2
EXISTENCIA DE RECLAMACOES NC -3
CUMPRIMENTO COM OS REQUISITOS DA QUALIDADE - +3
INEXISTENCIA DE NOTAS DE NAO CONFORMIDADE 2 - +1
INEXISTENCIA DE OBSERVACOES? - +2
1 — X a definir pelo Laboratirio
2 — durante um periodo pré-estabelecido
Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROT
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4
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EDICAO: A
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REVISAO: O
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6.5 Reavaliacdo dos Fornecedores

A reavaliagdo periodica dos fornecedores é efectuada quando a mudanga influi na especifica¢ao
do produto/setvico.

Problemas de prazo de entrega, preco, ou de falha ocasional da Qualidade podem ser resolvidos

com a realizacao

de auditorias/visitas.

7. Documentos

Impresso

- Impresso de Classificacio dos Fornecimentos

Questionarios Geral e Especificos

Ficha de Aceitacao ?

8. Bibliografia
NP EN ISO 9001: 2000 - Sistemas de Gestao da Qualidade. Requisitos.

9. Anexos

- ANEXO 1: Impresso “Ficha de Aceitacao”

- ANEXO 2: Impresso “Classificacio dos Fornecimentos “

2 O contetido desta ficha pode ficar incluido num outro documento, por exemplo, na prépria guia de remessa.

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por: Distribuicao:
CTRO1-GT2 CTRO1-GT2 CTRO1 GT2 e Plenaria da
Data: 01-03-15 Data: 01-03-15 Data: 01-03-19 CTROT
Mod. 01 Rev. 0 Formato A4

17



N.%
(ANEXO 1)
LOGOTIPO ENDERECO FICHA DE ACEITACAO
PAGINA N.°
1/1
Laboratorio Ambito:  PRODUTO
~ SERVICO
Fornecedor:
Produto/Servico:
Analise do material constante nas guias de remessa n.”
pode ser aceite.
ORT

Ao Servigo de Compras

Feita reclamacio pela ref. Em _ /_ /_

18



N.%
(ANEXO 2)
LOGOTIPO ENDERECO CLASSIFICACAO DOS ,
FORNECIMENTOS PAGINA N/-°:
Laboratorio Ambito:  PRODUTO
__ SERVICO
FORNECEDOR:
PRODUTO/SERVICO:
Factura / Prazo de Cumpre com 0s Pontuaci
Nota Guiade | Fichade | entrega | Reclamagdes requisitos da Onl u]j c;lao
de remessa | Aceitacdo Ref* Qualidade globa
Encomenda| N° |Valor <x | >x Sim Nao

dias | dias NC | OBS

* - No caso de calibragoes, a ficha de aceitagdo pode ser substituida pela avaliagao do
certificado de calibracio.
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