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1. LISTA DE ABREVIATURAS

AA
AAI

Al
BAL
BIO
BRO
cD
DivAV
DivOA
DMRM
EMB
FITO
FQ
GA/GAB/GAC
GER
GQ
DI
IPMA, I.P.
LBM
Lp
MIC
MQ
MRC
NUT
NQ
OLEO
PAT
POL
PROT
PTAL
PTIEA
PTMA
SEN

SG

Area Laboratorial de Aminoacidos
Administrador do Arquivo Informatico
Auditoria da Qualidade Interna

Sala de Balangas

Laboratdrio de Bioquimica

Area Laboratorial de Bromatologia

Conselho Diretivo

Divisdo de Aquacultura, Valorizagdo e Bioprospegdo
Divisdo de Oceanografia e ambiente Marinha
Departamento do Mar e Recursos Marinhos
Area Laboratorial de Embalagem

Laboratério de Fitoplancton

Laboratério Fisico-Quimico

Gestdo de Amostras

Laboratdrio de Biotecnologia

Gestor da Qualidade

Investigacdo, Desenvolvimento e Inovacdo
Instituto Portugués do Mar e da Atmosfera
Laboratério de Biotoxinas Marinhas

Area Laboratorial de Lipidos

Laboratério de Microbiologia

Manual da Qualidade

Material de Referéncia Certificado
Laboratdrio de Nutrigdo

Ndcleo da Qualidade

Area Laboratorial de Oleos

Laboratério de Patologia

Procedimento de Organizacdo Laboratorial
Area Laboratorial de Proteinas
Procedimento Técnico Auxiliar de Laboratério
Procedimento Técnico de Instrugdes de Equipamento Analitico
Procedimento Técnico de Métodos Analiticos
Laboratdrio Sensorial

Sistema de Gestado
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2. PROMULGACAQO DO MANUAL DA QUALIDADE

O Conselho Diretivo {CD) do Instituto Portugués do Mar e da Atmosfera (IPMA, I.P.) pela presente declaragdo,
promulga esta Edi¢do do Manual da Qualidade (MQ) e delega no Gestor da Qualidade (GQ) da Divisdo de Aquacultura,
Valorizagdo e Bioprospegdo {DivAV), dos Laboratdrios localizados em Lisboa, a definigdo de um Sistema de Gestdo
(SG) que dé cumprimento a Politica da Qualidade estabelecida.

O SG dos Laboratdrios da DivAv, localizados em Lisboa, tem a aprovacdo, empenho e total apoio da Diregdo do {PMA,
I.P. que pretende, por este meio, contribuir para que este taboratério disponha de meios humanos e de um conjunto
relevante de estruturas laboratoriais nas dreas da aquacultura, valorizacdo, biotecnologia e vigilancia da qualidade de
produtos da pesca e aquacultura, que permita o desenvolvimento de projetos de Investigagdo, Desenvolvimento e
Inovagdo (IDI) e o apoio a Administra¢do, ao setor produtivo e aos consumidores em geral.

O presente Manual é o suporte de todas as rotinas associadas a organizagdo e execugdo permanente das fungGes
inerentes ao cumprimento dos requisitos da Norma NP EN ISO/IEC 17025:2018.

Esta edigdo do MQ entra imediatamente em vigor,

Lisboa, WA  de -ju\hc de 2020

0 Pres\'dente do Conselho Diretivo do IPMA, I.P.

/ O Presidento do Conselho Diretivo
Jorge Miguel de Miranda

Jorge Miguel Alberto de Miranda
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3. GESTAO DO MANUAL DA QUALIDADE

3.1. Descri¢do do MQ

A divulgagdo e utilizagdo deste MQ é proibida quando n3o autorizada pelo GQ sendo exigida confidencialidade. No
MQ estd reunido o conjunto de decises e de informacgdes escritas sobre as politicas, estruturas, circuitos e
procedimentos que suportam e permitem reconhecer o SG dos Laboratérios da DivAV. O MQ serve também de base a
avaliagdo da conformidade do SG com as normas de referéncia. O MQ inclui Anexos relativos a documentos
associados e informacgdo adicional considerada relevante.

3.2. Elaboragdo, Revisdo e Controlo do MQ

A elaboragdo do MQ é da responsabilidade do emissor, definido pelo GQ, de acordo com o procedimento descrito no
POL 01. A aprovagdo do MQ é da responsabilidade do GQ. Sempre que se pretenda introduzir alteragbes no SG, com
implicacGes ao nivel do descrito no MQ, procede-se a revisdo dos documentos associados e a revisdo do MQ. A anélise
e revisdo do MQ segue as regras estabelecidas para os Procedimentos, expressas no Procedimento de Organizagdo
POL 01. Ao MQ aplicam-se as regras de controlo e distribui¢do de documentos estabelecidas no POL 01. A distribuigdo
de cdpias controladas a entidades exteriores serd acompanhada de um protocolo de distribui¢do (Anexo ). As copias
ndo controladas ndo s&o registadas.

4. REQUISITOS GERAIS

4.1. Imparcialidade

As atividades do Laboratdrio sdo realizadas, geridas e estruturadas de forma a salvaguardar a imparcialidade. Os
elementos que integram o SG ndo desenvolvem atividades que possam gerar conflitos de interesse, no que respeita a
imparcialidade e independéncia. Além disso, estes elementos regem-se pela Lei Geral do Trabalho em Fungdes
Publicas 35/2014 de 20.06.2014.

A gestdo do Laboratério compromete-se com a imparcialidade expressa na Politica da Qualidade.

Os riscos associados as atividades do Laboratdrio, aos relacionamentos do Laboratério e aos relacionamentos do seu
pessoal sdo identificados, avaliados e controlados na Matriz de Risco a Imparcialidade, de acordo com o previsto no
POL 18.

4.2. Confidencialidade

Todas as informagdes obtidas ou resultantes da realizagdo das atividades relacionadas com um cliente sdo
confidenciais e ndo sdo comunicadas a terceiros. Se qualquer informagdo for disponibilizada publicamente pelo
cliente, ou por acordo entre o Laboratdrio e o cliente, ou por exigéncias da lei, o Laboratério informa o cliente com
antecedéncia.

As informagBes do cliente sdo mantidas confidenciais e este ponto pode ser tratado, incluindo uma cldusula nas
propostas e nos contratos de prestacdo de servigos estabelecidos com o cliente. As informagGes sobre o cliente
obtidas de outras fontes, que ndo o cliente, bem como quem as forneceu sdo mantidas confidenciais entre o cliente e
o Laboratdrio.

Todo o pessoal, incluindo bolseiros, estagiarios e contratados, envolvido na rece¢do de amostras e nas atividades de
ensaio estd vinculado ao sigilo profissional através de, Confidencialidade, Imparcialidade e Conflitos de Interesse. Os
fornecedores e pessoal externo se tiverem acesso a Termos de Responsabilidade informagdo do cliente também
assinam este termo.

N3o é permitido o acesso a pessoas estranhas as dreas laboratoriais em que sdo executados ensaios e ao gabinete de
gestdo de amostras.

5. REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1. Personalidade Juridica

Os Laboratérios da DivAV est3o integrados no Departamento do Mar e Recursos Marinhos, designado por DMRM, que
constitui um dos Departamentos de Investigacdo Cientifica do Instituto Portugués do Mar e da Atmosfera, IPMA, I.P.,
cuja Lei orgénica se encontra publicada no Decreto-Lei n.2 68/2012 de 20 de margo. O IPMA, |.P. é um servigo central
do Ministério da Agricultura e do Mar, com personalidade juridica propria, dotado de autonomia administrativa e
financeira. A organizagdo interna do instituto, fixada pela Portaria n.2 304/2012 de 4 de outubro e Despacho n®
5429/2018 de 5 de junho, encontra-se representada no organigrama seguinte.
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ORGANIGRAMA IPMA, I.P.
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O IPMA, I.P./DMRM localiza-se na Av. Doutor Alfredo Magalh3es Ramalho, 6, 1495-165 Algés
Tel: 21 302 70 00, Fax: 21301 59 48
Internet: http:/www.ipma.pt/

O IPMA I.P./DMRM tem como principais atribuicdes:
= Promover a pesquisa cientifica no dominio das ciéncias e tecnologias do mar;
* Contribuir para a definigdo das politicas setoriais, desenvolvendo as respectivas bases cientificas e tecnologicas;

= Assegurar o apoio técnico e cientifico conducente ao desenvolvimento e inovagdo do setor das pescas, entendido
como o conjunto das atividades relacionadas com a pesca, aquacultua e industria transformadora do pescado.

5.2. Identificagcdo da Gestdo
A gestdo do Laboratério é representada pelo Conselho Diretivo (CD) do IPMA, que possui autoridade para decidir
sobre as politicas, os bens e os recursos necessérios 4 obten¢3o e manutenc¢do da acreditacdo do Laboratério.

5.3. Atividades do Laboratério

O Laboratério tem como principais atribuigSes as especificadas no Procedimento de Organiza¢io POL 04,
designadamente: realizagdo de ensaios quimicos, fisicos, bioquimicos, microbioldgicos e sensoriais em produtos da
pesca, aquacultura e outros produtos associados, inseridos no desenvolvimento de projetos de ID! e no ambito do
controlo da qualidade.

As atividades do Laboratério de Ensaios no dmbito da acreditagdo, fixa e flexivel intermédia, s3o0 efetuadas em
Aguas e Alimentos e Agro-Alimentar, de acordo com o Anexo Técnico de Acreditacdo do IPAC L0258. A amostragem
encontra-se fora do dmbito da acreditaco. Os métodos de ensaio acreditados listam-se no Anexo IV.

O Laboratério ndo realiza atividades laboratoriais fornecidas externamente de forma permanente (periodos
superiores a 6 meses) ou sistemdtica. Apenas sera aceite a acredita¢io para atividades laboratoriais que sejam
realizadas de forma temporéria e esporadica em caso, por exemplo, de avaria, auséncia de pessoal ou sobrecarga
de trabalho.
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5.4. Requisitos Aplicaveis

As atividades laboratoriais realizadas no dmbito da acreditagdo cumprem as normas e procedimentos internos que
permitem garantir os niveis de qualidade esperados e que decorrem das exigéncias e requisitos das normas gerais de
referéncia, nomeadamente a norma NP EN ISO/IEC 17025:2018.

5.5. Estrutura, Responsabilidades e Documentagao

5.5.1. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Laboratdrio esta definida no procedimento POL 04 e encontra-se no organigrama
seguinte. Para as questdes da qualidade o Laboratdrio é gerido pelo GQ que reporta ao CD do IPMA, I.P. O
Laboratdrio estd organizado em diferentes laboratdrios, que podem compreender dreas laboratoriais e ainda os
gabinetes de gestdo de amostras e sdo geridos pelos chefes da respetiva Divisdo (DivAV e DivOA). As areas abrangidas
pela acreditacdo apresentam-se a negrito, no ambito descrito no Anexo Técnico de Acreditagdo n? L0258-1

L2570

[ Difegér[) DMRM J QQ

{ Chefes Divisdo ]

Laboratarios [ NQ H | AAl l

| |
| Fa [ mic ]| ea |[ nut] |80 [GER]F&T‘[_SE?]

ERO [ ] Lrmo ) [[em |

EMB LIP | GAB
__ | ProT | o 4%&&!
=

Os laboratérios situam-se no edificio do IPMA, 1.P./DMRM, em Algés, com exce¢do da sala de preparagdo de tecidos
do LBM, com instalagSes em Aveiro, indicando-se no Anexo Il a sua localizagdo em planta.

O Laboratério depende da Dire¢do de Servigos de Administragdo para a maioria das fungdes administrativas. As
interligagBes com as outras Unidades Orgéanicas do IPMA, |.P/DMRM privilegiam as atividades vocacionadas para o
apoio e desenvolvimento tecnholdgico do setor produtivo.
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5.5.2. Responsabilidades

As fungdes e responsabilidades do pessoal envolvido no SG estdo definidas no Procedimento POL 04. A
responsabilidade pela definicdo da Politica da Qualidade é da competéncia do CD do IPMA, |.P. A responsabilidade
pela defini¢do e Gestdo da Qualidade é da competéncia do GQ. A responsabilidade pela implementagdo do SG em
cada laboratdrio é da competéncia do RL desse Laboratério.

O Nucleo da Qualidade {NQ} é responsavel pela avaliagdo continua do SG no que respeita a analise e revisdo de
procedimentos e do MQ, a realizagdo de auditorias internas, a validagdo de métodos de ensaio, ao calculo de
incertezas e seguranca nos laboratdrios. Os responséveis pelas diferentes fungBes, sdo nomeados por esta entidade
e estdo definidos no POL 04,

Todos os elementos do SG indicados no POL 04 tém conhecimento de toda a documentacdo com interesse para o
trabalho que desenvolvem, em particular nos aspetos que possam interferir com o desempenho e qualidade do
trabalho realizado. As fungBes, responsabilidades e competéncias encontram-se definidas em matrizes de
competéncias. A matriz de competéncias de cada laboratdrio encontra-se afixada dentro da area de trabalho e
sempre que haja alteracdes ela é modificada em conformidade.

O GQ é substituido na sua auséncia por um dos RL ou por elemento designado para o efeito, desde que tenha
qualificagGes adequadas as fung¢des a exercer, de acordo com o estabelecido no POL 04.

5.5.3. Documentacgdo
O laboratdrio tem documentados todos os procedimentos necessarios para a garantir a aplicagdo consistente das
actividades laboratoriais e validade dos resultados estdo documentados.

5.6. Gestdo da Qualidade
0 SG é definido pelo GQ no respeito das normas de referéncia e da Politica da Qualidade estabelecida pelo CD do
IPMA, I.P. O GQ ¢é responsavel por implementar, manter e methorar o SG; identificar desvios e desencadear a¢des

para os prevenir ou minimizar; comunicar o desempenho do SG e assegurar a sua eficacia, conforme explicitado no
POL 04.

5.7. Comunicacdo e Gestdo da Mudancga

Toda a informagdo e decisBes relevantes do SG é comunicada, preferencialmente, em reunido ou via email. 0 GQ
redne com a Gestdo do Laboratdrio, pelo menos uma vez por ano. Sempre que sdo implementadas alteragdes ao
SG a avaliacdo da manuten¢do da integridade do sistema é feita na reunido de revisdo do SG, de acordo com o
procedimento POL 05.

6. REQUISITOS DOS RECURSOS

6.1. Generalidades

O laboratério dispde de pessoal, instalagdes, equipamentos, sistemas e servigos de suporte necessarios a gestdo e
execuc¢do das atividades do laboratério.

6.2. Pessoal

O Laboratério tem recursos humanos com qualificagdo para as diferentes fungGes e adequados aos objetivos da
Divisdo e SG. Estes recursos, em func¢do da sua formacdo, qualificagdo e experiéncia, estdo distribuidos pela estrutura
organizacional, da forma considerada mais ajustada as necessidades, de acordo com o POL 04, A distribui¢do das
atividades e a sua supervisdo ¢é evidenciada através das matrizes de competéncias. A remuneragdo do pessoal ndo
estd dependente do nimero ou resultado dos ensaios efetuados.

Todo o pessoal desempenha a sua atividade em tempo integral e tem ligacdo de carater permanente ou estatuto
de bolseiro. A contrata¢io de novos elementos é feita de acordo com as regras da Fungdo Publica, tendo em conta
as habilitagées literdrias e a qualificagdo indicada.

O ficheiro de pessoal envolvido no SG esta integrado no Ficheiro do Servigo de Pessoal do IPMA, I.P./DMRM sendo
atualizado por aquela entidade com base na informagdo individual que recebe de cada técnico ou investigador.
Paralelamente, cada laboratério mantém um ficheiro de pessoal que contém os elementos e a formagdo relevante
respeitante a cada elemento. No POL 04 estdo definidas as responsabilidades pela garantia de atualizagdo daquele
ficheiro.
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Com o objetivo de manter um nivel de conhecimento adequado as necessidades do SG esta previsto, no POL 04, um
levantamento periddico das necessidades de formacio, que leva ao estabelecimento de planos de formacgao.

A avaliagdo de desempenho do pessoal ¢ regulada pela legislagdo geral da Fungdo Publica. Contudo, o
procedimento POL 04 define os critérios de qualificacio e demonstragdo de competéncia do pessoal técnico.

6.3. Instalagdes e Condigdes Ambientais

6.3.1. Instalages e Seguranga

Todos os laboratorios, assim como as dreas de Recegdo de Amostras, estdo devidamente identificados e com
acesso condicionado, conforme definido no POL 06. O acesso previsto aos locais de ensaio, nomeadamente para
visitas de Clientes, ndo compromete a confidencialidade dos resultados ja que as amostras circulam com uma
referéncia interna, sem evidéncia da identificacdo dos Clientes; igualmente, o facto de estar sempre previsto o
acompanhamento previne qualquer ag¢do prejudicial sobre a realizagdo dos ensaios.

As dreas dos varios laboratérios sdo adequadas as atividades realizadas, nomeadamente na area da microbiologia
onde esta aplicado o principio de “marcha em frente”.

A seguranca das instala¢des e pessoas é regulamentada pelo POL 07, onde se estabelecem, regras de seguranga
pessoal e geral (com definicdo do equipamento necessdrio e sua sinalizagdo), bem como regras para a avaliagdo das
situagdes de seguranca.

6.3.2. Infra-estruturas e Ambiente

Os laboratdrios possuem infra-estruturas necessarias a execugdo adequada dos ensaios, nomeadamente no que
respeita a bancadas (com caracteristicas definidas em fung&o da atividade), a condigdes de iluminagdo, a instalagdo
elétrica, as redes de gases necessarios e ao condicionamento do ar nas salas de ensaio, sempre que necessario.

Nas areas de ensaio, onde é considerado relevante, é feito o controlo da temperatura ambiente de acordo com o PTAL
19. O controlo da qualidade do ar e de superficies, especificamente associado ao Laboratdrio de Microbiologia, é feito
de acordo com o PTAL 05.

Existem hottes e outros sistemas de exaustdo, bem como cdmaras de seguranca bioldgica para a execugao de
trabalhos que oferecam maior perigo ou possam contaminar o ambiente de trabalho, amostras e operadores.

As regras para a limpeza das areas de ensaio, dos materiais e equipamentos utilizados, bem como para a remocgdo de
lixos encontram-se detalhadas no POL 08 e nos procedimentos PTAL da série 01 e PTAL 02.

Para garantir a armazenagem correta de resultados informaticos existem condigbes ambientais adequadas.

Os aspetos assegurados pela empresa de limpeza contratada pelo IPMA, I.P./DMRM s&o transpostos do POL 08 para o
respetivo contrato de prestagdo de servigo.

6.4. Equipamento

A responsabilidade de utilizagdo de cada equipamento de medicéo é atribuida a um laboratério/Area. No POL 11
definem-se os critérios de marcagdo para evidenciar o estado do equipamento no que respeita a sua
operacionalidade e a condigdo de calibragdo (quando aplicavel), bem como os requisitos de arranque do
equipamento apds uma intervengdo, que previnem a utilizagdo caso a intervengdo afete negativamente o seu
desempenho.

Para cada equipamento existe uma Ficha de Equipamento, preenchida, mantida e atualizada em conformidade com
o disposto no POL 11. Esta ficha permite a caracterizagdo do equipamento e o acompanhamento do seu historial de
utilizagdo, de ocorréncias e de calibragdes (quando aplicavel).

Para os equipamentos relevantes para a qualidade dos resultados sdo criados Procedimentos Técnicos de
Instrugdes de Equipamento Analitico {PTIEA) que incluem, instrugBes de utilizagdo, de manutengdo, de controlo e
de calibracdo (quando aplicdvel); em alguns casos, algumas instrugbes sdo centralizadas em Procedimentos
Técnicos Auxiliares de Laboratério (PTAL).

Os planos de calibragdo e os planos de manutengdo, bem como a forma de acompanhamento da sua concretizagdo
sdo enquadrados pelo documento POL 11.
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6.5. Rastreabilidade das Medicoes

O equipamento relevante para os métodos de ensaio encontra-se sujeito a calibragBes externas, realizadas por
entidades competentes, e/ou verificagdes periddicas, de acordo com um calendério definido por cada laboratério,
de acordo com o POL 11.

Periodicamente sdo utilizados MRC adquiridos a empresas certificadas que satisfagam os requisitos da norma 1SO
17034.

6.6. Produtos e Servigos de Fornecedores Externos

6.6.1. Qualificacdo de Fornecedores

Os critérios para a qualificagdo e desqualificagdo de fornecedores estdo definidos no procedimento POL 14. Os
fornecedores sdo informados acerca dos critérios de aceitagio relativos ao produto ou servigo.

6.6.2. Aquisi¢do e Recegdo

A aquisicido de reagentes, materiais (consumiveis , incluindo os Materiais de Referéncia (MR) e os Materiais de
Referéncia Certificados (MRC) e equipamentos de medigdo necessarios ao bom funcionamento dos laboratdrios é
regulada pelo POL 11. Os critérios para a recegdo de reagentes e materiais estdo estabelecidos no POL 11 enquanto
que a aceitagdo de equipamento de medigdo e padrdes de referéncia esta definida no POL 12.

6.6.3. Armazenagem e Utilizagdo de Reagentes e Materiais
Os reagentes e 0s materiais, incluindo os MR e os MRC, sdo geridos por laboratério/Area, de acordo com o
estabelecido no POL 11. Os laboratérios possuem locais préprios para a sua armazenagem.

O procedimento POL 13 estabelece os critérios de aceitacdo/rejeigdo dos certificados que acompanham o
equipamento (equipamentos de medigdo, MR e MRC).

7. Requisitos dos Processos

7.1. Andlise de consultas, Propostas e Contratos

O Laboratério pode prestar servigo como atividade pontual ou no 3mbito de contratos e protocolos previamente
estabelecidos, verbalmente ou por escrito, com base na tabela de servigos e precgos publicada regularmente em
Didrio da Republica. Os pedidos de realizagdo de ensaios sdo rececionados pelos Gestores de Amostras, de acordo
com o previsto nos procedimentos POL da série 09, onde estdo igualmente previstas as situa¢cGes de protocolo e
contrato. O Laboratdrio ndo emite declaragdes de conformidade com uma especificagdo ou norma para os ensaios
acreditados.

Os clientes sdo informados dos métodos de ensaio a utilizar (descritos no Anexo 1V), bem como dos desvios ao
contrato que passam ocorrer. A avaliagio dos pedidos de realizagio de ensaio é feita pelos RL dos laboratdrios
envolvidos, os quais tém em conta os critérios de aceita¢iio/rejeicdo definidos no POL 10.

7.2. Selegdo, Verificagdo e Validagdo de Métodos

Os métodos de ensaio utilizados tém como base Normas Portuguesas, Normas Internacionais ou publicagdes
cientificas. Todos os métodos de ensaio abrangidos pelo SG estdo suportados por Procedimentos Técnicos de
Métodos de Ensaio {(PTMA); estes procedimentos podem remeter para uma Norma Portuguesa que funciona como
Anexo ou descrever o método integralmente, quando ndo exista Norma Portuguesa. Todas as normas ou
documentos de base relacionados com a execugdo dos ensaios encontram-se arquivados de acordo com o POL 01.

Existe ainda um conjunto de Procedimentos Técnicos Auxiliares de Laboratério (PTAL) de apoio a execugdo dos
métodos de ensaio, listados no Anexo Ill. A validagdo e revalidagdo de métodos encontra-se definida no PTAL da

série 14.

A execucdo dos métodos de ensaio que recorrem a equipamento de medi¢do é ainda suportada pelos PTIEA dos
equipamentos em causa os quais incluem as respetivas instrugdes de utilizagdo.

As caracteristicas da dgua a utilizar nos vérios ensaios é definida nos respectivos PTMA. O controlo da qualidade dos
varios tipos de dgua utilizados estd definido no PTAL 03.
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7.3. Amostragem

A amostragem é da responsabilidade do cliente podendo os RL prestar esclarecimentos sobre as técnicas de
colheita de amostras aplicdveis, acondicionamento e transporte para o laboratério. No caso dos laboratérios
realizarem a colheita de amostras segue-se o descrito no procedimento PTAL 06.

7.4. Manuseamento de Amostras

O circuito de amostras desde a rececdo a armazenagem de testemunhos, com emissdo do respetivo Relatério de
Ensaio, estd definido nos procedimentos POL da série 09 . O circuito garante a confidencialidade das amostras, que
circulam com um numero atribuido internamente pelos Gestores de Amostras, e inclui medidas que minimizam a
sua contaminacdo e deterioracdo. As amostras para ensaio e as ensaiadas sdo armazenadas em local devidamente
identificado.

Conforme explicitado nestes procedimentos, a coordenag¢do dos ensaios a efetuar em cada laboratério é da
responsabilidade do RL desse Laboratdrio. A preparagdo das amostras é efetuada de acordo com os procedimentos
PTAL da série 18.

7.5. Registos Técnicos
Os registos das atividades laboratoriais s3o realizados de modo manuscrito e/ou eletrénico usando modelos
proprios, de acordo com com o definido no POL 02.

7.6. Avaliagdo da Incerteza da Medicdo

O laboratério avalia a incerteza de medi¢do quando aplicavel. A avaliagdo da incerteza associada aos resultados dos
métodos de ensaio quimicos e bioldgicos é realizada de acordo com o estabelecido nos procedimentos PTAL da
série 23.

7.7. Assegurar a Validade dos Resultados
O controlo de resultados baseia-se num conjunto de atividades de rotina, descritas nos procedimentos PTAL da
série 17, e/ou nos procedimentos técnicos de métodos analiticos (PTMA) que tém por objetivo verificar:

" 3 exatiddo dos resultados, através da utilizagdo de MRC, ou padrdes equivalentes e/ou participacdo em Ensaios
Interlaboratoriais de Aptidao;

® 3 precisdo dos resultados e/ou falhas de execugio do método, designadamente através da analise de duplicados;
verificagdo de curvas de calibragdo (PTAL 13); andlise de padrdes controlo; utilizagdo de cartas de controlo (de
acordo com o PTAL 16)

Os resultados desta verificagdo sdo registados de modo a permitir a detegdo de tendéncias.

7.8. Apresentagdo de Resultados

Os resultados sdo apresentados em Relatérios de Ensaio (RE) de diferentes modelos, conforme sejam RE parciais ou
se destinem a cliente externo ou interno, de acordo com o estabelecido nos procedimentos POL da série 9. Todos
os modelos de RE incluem os elementos exigidos na norma incluindo a incerteza da medicdo, quando aplicavel. Os
RE incluem os elementos. Os RE sdo emitidos por cada laboratério/érea e validados pelo RL desse laboratério.
Todos os eventuais aditamentos ou correges a um RE ja enviado ao cliente sdo identificados como tal. Qualquer
alteragdo da informag&o é claramente identificada no RE.

7.9. Reclamagoes

As reclamagdes sdo consideradas como uma fonte de informagdo importante sobre a necessidade da implementacdo
de a¢Bes corretivas. O POL 17 define o procedimento para recegdo, validagdo, investigagdo e decisdo sobre as agBes a
tomar bem como para informar o reclamante durante o processo de tratamento da reclamagao e sua conclusao.

7.10. Trabalho N3o Conforme

O trabalho ndo conforme é avaliado de modo a determinar o seu grau de incidéncia nos trabalhos em realiza¢do ou ja
realizados, incluindo uma analise de impacto em resultados anteriores, de acordo com o POL 17. As agdes a tomar sdo
baseadas em niveis de risco estabelecidos pelo Laboratério.

7.11. Controlo de dados e Gestdo da Informagédo

O Laboratdrio disponibiliza o acesso aos dados e a informagdo necessdria ao desempenho das suas atividades,
conforme descrito nos POL 02 e 03. Este acesso é controlado e garante a integridade e confidencialidade da
informacéo.
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O software fornecido com os equipamentos analiticos usado para a aquisigdo, processamento, apresentagdo e
armazenamento de dados ndo é objeto de modificagGes, pelo que é considerado validado. Nos casos em que se
utilizam folhas de célculo as férmulas e algoritmos usados sdo verificadas por comparagdo com cdlculo manual.

A verificagdo sistemdtica de cédiculos bem como da transferéncia de dados é efetuada periodicamente, em fun¢io da
analise de riscos associados a estas atividades, pelos elementos designados para o efeito.

8. REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO

8.1. Op¢odes

O laboratério tem implementado um SG capaz de assegurar o cumprimento dos requisitos do referencial normativo
NP EN ISO/IEC 17025 de acordo com a Opg¢ao A.

8.2. Documentacgao do Sistema de Gestao

A Politica da Qualidade definida em documento interno {Declaragido da Politica da Qualidade dos Laboratérios da

DivAV), estd claramente explicitada neste MQ e estabelece a realizagdo de servicos, trabathos e ensaios laboratoriais,

no contexto de solicitacBes por utilizadores diversos e/ou no ambito de contratos/projetos de IDI. O Laboratério

orienta a sua atividade tendo como pilares a competéncia, a imparcialidade e funcionamento consistente,

considerando os seguintes objetivos:

= Desenvolver uma atividade laboratorial em que o rigor e a inovagdo sejam dominantes;

= Garantir aos clientes o maximo de satisfagdo nos aspetos técnicos, estabelecendo com eles relagdes de confianca
mutua;

= Promover a permanente formagdo dos meios humanos e a modernizagdo das estruturas laboratoriais numa dtica
de promogdo da qualidade dos servigos a prestar a Administracdo, ao sector produtivo e aos consumidores em
geral;

= Sensibilizar todos os elementos para a importancia do SG.

A gestdo do Laboratdrio participa ativamente na revisido pela gestdo e disponibiliza meios humanos e materiais
para atingir os objetivos do SG.

A estrutura documental do SG é composta pelos seguintes elementos:
= Politica da Qualidade
= Manual da Qualidade (MQ)
= Documentos da Qualidade Externos (Normas, Legislagdo, Diretivas, Decretos-Lei)
= Documentos da Qualidade Internos
= Procedimentos de Organizagdo {POL)
® Procedimentos Técnicos:
o Procedimentos Técnicos Auxiliares de Laboratério — PTAL
o Procedimentos Técnicos de Métodos Analiticos — PTMA
o Procedimentos Técnicos de InstrugGes de Equipamentos Analiticos — PTIEA

® Registos da qualidade e técnicos

Esta documentagdo é compreendida por todos os elementos do SG e acessivel em fungdo das responsibilidades de
cada elemento.

8.3. Controlo de Documentos
Os documentos internos e externos que compdem o SG, sdo de vérios tipos e a aprovagdo, emissdo e distribuicio
realiza-se de acordo com o estabelecido no POL 01.

A andlise e revisdo dos documentos realiza-se com uma periodicidade maxima de 4 anos. A identificagdo das
alteragdes e o tratamento de documentos obsoletos realiza-se de acordo com o definido no POL 01.

O arquivo é feito em suporte de papel e magnético (quando aplicavel), conforme definido nos POL 01 e POL 03,
respetivamente, garantindo a confidencialidade dos documentos que a exigem.

8.4. Controlo de Registos

Os registos, produzidos interna e externamente, classificam-se em duas categorias, de acordo com o POL 02: Registos
da Qualidade (RQ) e Registos Técnicos (RT). Estes registos sdo mantidos em suporte de papel e/ou eletrénico no
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minimo 5 anos, exceto no caso do equipamento (vida util acrescido de 2 anos), garantindo a confidencialidade dos
registos que a exigem, de acordo com o estabelecido no POL 02 e POL 03, respetivamente.

8.5. Acoes para Tratar Riscos e Oportunidades

Os laboratérios elaboram uma Matriz de Risco e Oportunidades na qual estabelecem critérios e acdes que permitem
identificar, avaliar e tratar os riscos e oportunidades associados as suas atividades, de acordo com o POL 19. Pretende-
se desta forma garantir queo SG alcanca os resultados esperados, proporciona oportunidades para atingir os objetivos
definidos, previne ou reduz os impactos indesejdveis de potenciais falhas nas suas atividades e obtém methoria.

8.6. Melhoria

O Laboratério procede a melhoria continua do seu SG através do cumprimento da Politica da Qualidade,
designadamente da analise dos procedimentos, dos resultados de auditorias, da implementagio de agdes corretivas e
de sugestBes do pessoal, da anidlise de dados, da participagio em ensaios de aptiddo, da revisdo pela gestio e da
avaliagdo dos riscos, conforme descrito no POL 17 e POL 19. Periodicamente é avaliado o grau de satisfagdo dos
clientes através de um inquérito de satisfagdo de acordo com o estabelecido no POL 15.

8.7. AgOes Corretivas

As fontes de informagdo para a definigdo da necessidade da implementagdo de agBes corretivas sdo diversas,
nomeadamente Auditorias da Qualidade, Controlo dos Resultados, Avaliagdo de Trabalho N3o Conforme e
Tratamento de Reclamagdes,. Além disso, na pratica didria os elementos do SG podem ser confrontados com
situagBes que levem a implementagdo de medidas corretivas ou simplesmente de melhoria do SG. As agBes corretivas
a implementar, de forma a garantir e melhorar o funcionamento dos laboratdrios, tém em conta as consequéncias
das ndo conformidades que lhes deram origem, de acordo com o disposto no POL 17.

8.8. Auditorias Internas

As Auditorias Internas (Al), sdo uma ferramenta privilegiada para avaliagdo do grau de cumprimento dos requisitos
definidos pela Norma 17025 e pelo Laboratério bem como para a melhoria continua do SG. Os critérios para a
escolha de auditores, a planificagdo, preparagdo, execucio e fecho de Al, bem como as regras a seguir pelos
auditores, no que respeita aos Relatérios de Al, estdo definidos no POL 18. Os resultados das Al sdo comunicados
ao pessoal relevante.

8.9. Revisdo pela Gestdo

Em cada ciclo de 12 meses, o GQ analisa o SG em vigor e todo o conjunto de informacio relevante de forma a
avaliar a sua adequag¢io. Os elementos base para esta avaliagio encontram-se definidos no POL 05,
designadamente: auditorias internas/externas, alteracdo de normas de referéncia, n3o conformidades ou
observagdes, reclamagdes por parte dos utilizadores ou clientes aceites pela DivAV, modificagdes na organizacgio e
estrutura interna. Desta andlise, registada em ata, podem resultar alteragdes ao SG que se refletem nos
documentos em vigor, provocando a sua revisdo ou a emissdo de outros documentos. Posteriormente, é realizada
uma reunido entre o CD, o GQ e os RL (facultativo), onde se analisa a adequagdo da Politica da Qualidade e dos
procedimentos, com base nos elementos definidos no POL 05.

A revisdo pelo GQ e pelo CD inclui também a verificagdo do cumprimento dos objetivos estabelecidos para o ano
transato e define os objetivos e os planos de ag¢do para o ano seguinte, bem como o prazo e os responsdveis pela sua
implementagdo. As revisBes e as agdes delas decorrentes sdo registadas em ata assinada pelos participantes.

9. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
DRCOO01. Regulamento geral de acreditagdo. Instituto Portugués de Acreditagdo, Lisboa. 22 p.
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DRCOO5. Procedimento para acreditacdo de laboratérios. Instituto Portugués de Acreditagdo, Lisboa. 25 p.
http://www.ipac.pt/docs/publicdocs/regulamentos/DRCO05_ProcAcrlLabs_v20191106.pdf
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O texto abaixo serd integrado em Oficios que acompanhem cdpias controladas do Manual da Qualidade da DivAV,
Laboratdrios localizados em Lisboa, dirigidos as entidades responsaveis pelos exemplares em causa:

O presente Oficio acompanha uma cépia controlada do Manual da Qualidade da DivAV e constitui o respetivo
protocolo de distribuigdo.

Solicita-se que seja remetida a DivAV, em Lisboa, uma cdpia deste Oficio, assinada e datada pela entidade detentora,
nos campos que lhe estdo destinados.

Recebi o documento acima referido e comprometo-me a:
— ndo fracionar a copia;
— ndo reproduzir a cépia sendo com autorizacdo prévia Gestor da Qualidade da DivAV Lisboa

— manter a copia em bom estado de conservagdo e informar o Gestor da Qualidade da DivAV Lisboa de qualquer
problema que obrigue @ sua reposigdo;

— devolver a cdpia quando solicitado.

A entidade detentora: Em / /
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PROCEDIMENTOS DE ORGANIZACAD

Caodigo
POL 01
POL 02
POL 03
POL 04
POL 05
POL 06
POL 07
POLOS8
POL 09
POL 09A
POL 09B
POL 10
POL 11
POL 12
POL 13
POL 14
POL 15
POL 16
POL 17
POL 18
POL 19

Nome

Classificagdo e Controlo de Documentos

Classificagdo e Controlo de Registos

Arquivo Informatico dos Documentos

Organizagao da DivAvV

Revisdo do Sistema da Qualidade pela Direc¢do

Controlo de Acesso de Pessoas aos Laboratorios da DivAY
Regras e Cuidados de Seguranca nos Laboratdrios da DivAV
Limpeza e Remogdo dos Lixos na DivAV

Circuito de Amostras nos Laboratdrios da DivAV

Circuito de Amostras no Laboratério de Biotoxinas Marinhas
Circuito de Amostras no Laboratdrio de Fitoplancton
Critérios de Aceitacdo/Rejeicdo de Amostras

Reagentes, Materiais e Equipamentos

Critérios de Aceitacdo/Rejeicdo de Equipamentos
Aceitacdo/Rejeigdo de certificados e sua Apreciagdo
Qualificagdo de Fornecedores

Satisfagdo de Clientes

Participagdo em Ensaios Interlaboratoriais

Trabalho ndo-conforme, Reclamacdes e AccBes Correctivas. Acgdes Preventivas
Auditorias Internas

Gestdo de Riscos e Oportunidades
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PROCEDIMENTOS TECNICOS AUXILIARES DE LABORATORIO

Codigo

PTAL 01

PTAL 01A

PTAL 01B
PTAL 02

PTAL 03
PTAL 04
PTAL 05
PTAL 06

PTAL 07
PTAL 08
PTAL 09
PTAL 10
PTAL 10A
PTAL11

PTAL11A

PTAL 13
PTAL 14
PTAL 14A
PTAL 15

PTAL 16
PTAL 17
PTAL17A
PTAL17B
PTAL 18
PTAL 18A
PTAL 188
PTAL 18C
PTAL 19
PTAL 20
PTAL 22
PTAL 23
PTAL 23A
PTAL 24

Nome

Limpeza do Material Utilizado nos Laboratérios da U-VPPA (exclui-se o Laboratdrio de
Microbiologia)

Limpeza do Material Utilizado no Laboratério de Fitoplancton

Limpeza do material utilizado no Laboratério de Biotoxinas Marinhas

Descontaminacdo, Lavagem, Preparagdo e Esterilizagdo do Material do Laboratério de
Microbiologia

Qualidade da Agua para Uso Laboratorial
Testes Bioquimicos Auxiliares
Qualidade do Ar e Superficies no Laboratério de Microbiologia

Técnicas de Amostragem de Agua, Produtos da Pesca e Azeite ou Oleos Comestiveis para Ensaios
Fisico-Quimicos e Microbioldgicos

Controlo de Parametros de Esterilizagdo e Descontaminagdo
Verificagdo de Termdmetros

Controlo da Temperatura em Equipamento Termo-Regulado
Controlo do pH dos Meios de Cultura

Controlo do pH do fixador de fitopldncton em amostras de agua

Preparacdo e Controlo de Meios de Cultura e Diluentes
Preparacdo do fixador de amostras de dgua para contagem de fitoplancton

Elaboragdo e Verificagdo de Curvas de Calibragdo - Rectas de Calibragdo
Validagdo de Métodos de Ensaio
Validagdo de Métodos de Ensaio para Contagem de Fitoplancton

Verificagdo Interna de Micropipetas

Elaboragdo de Cartas de Controlo

Controlo dos Resultados

Controlo da Qualidade dos Resultados no Laboratério de Microbiologia

Controlo dos Resultados no Laboratério de Fitoplancton

Preparacdo de Amostras de Produtos da Pesca e Aquicultura para Andlises Quimicas e Fisicas
Preparacdo de Amostras para a Determinagdo de Biotoxinas em Moluscos Bivalves
Preparacdo de Amostras de Produtos da Pesca e Aquacultura para Ensaios Microbioldgicos
Preparacao e Contagem de amostras de Fitoplancton

Controlo da Temperatura no Laboratdrio de Microbiologia

Calibragdo Interna de Espectrofotometros

Verificagdo de Balangas

Quantificagdo de Incerteza em Ensaios Quimicos

Quantificagdo de Incerteza em Ensaios para Identificagdo e Quantificagdo de Fitoplancton

Verificagdo do Desempenho de Métodos Microbioldgicos Normalizados/Validados por Terceiros
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IPMA, I.P./DMRM/DivAV MQ Ed11 Rev0O Anexo Il — Listagem de Procedimentos Referidos no MQ 3/3

PROCEDIMENTOS TECNICOS AUXILIARES DE LABORATORIO

Codigo Nome

PTAL 25 Verificagdo de Camaras de Sedimentacdo
PTAL 26 Verificagdo de Contadores de Células Manual
PTAL 27 Verificacdo Interna de Tubos Graduados

[REPRODUGAQ NAO AUTORIZADA]
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Laboratério de Microbiologia — Acreditagao Fixa

PTMA/MIC 09

(Rapid Salmonella — AFNOR BRD 07/11-12/05)

PTMA/MIC 12
(IS0 16649-3:2015)

MQ Ed11 Rev00 Anexo IV — Listagem de PTMA Associados a Métodos de 1/2

Ensaio Acreditados

Pesquisa e Identificagdo de Salmonella

Quantificagdo de Escherichia Coli {(NMP)

Laboratério Fisico Quimico - Area Laboratorial de Bromatologia— Acreditagio Fixa

PTMA/BRO 01
(EPA 7473:2007)
PTMA/BRO 02
(NP 1972:2009)
PTMA/BRO 03
(NP 2032:2009)
PTMA/BRO 04 de 2015.06.05 equivalente (NP
2282:2009}
PTMA/BRO 05
(NP 2930:2009)
PTMA/BRO 06
(NP 2929:2009)
PTMA/BRO 07
(Decreto-Lei n.2 25/2005, Anexo I}
PTMA/BRO 08
(NP 1841-1:2009)
PTMA/BRO 14
(NP 4388:2004)
PTMA/BRO 15
(EN 14084:2003)
PTMA/BRO 16
(EN 14084:2003)

Determinagdo do Teor de Merclrio
Espectrofotometria de Absorgdo Atédmica sem Chama

Determinagdo do Tear de Matéria Gorda Livre

Determinagdo do Teor de Cinza

Determinacdo do Teor de Humidade

Determinagdo do Teor de Azoto Basico Volatil Total (ABVT)

Determinagdo do Teor de Cloretos

Determinagdo do Teor de Cloretos em Bacalhau e espécies
afins salgadas, Verdes, Semi-secas ou Secas

Determinagdo do Teor Azoto de Trimetilamina (N-TMA)

Determinagdo da Quantidade Liquida e Quantidade Escorrida
em Conservas e Semi-Conservas

Determinacdo do Teor de Chumbo

Espectrofotometria de Absorcdo Atomica em Forno de Grafite
Determinacdo do Teor de Caddmio

Espectrofotometria de Absorgdo Atomica em Forno de Grafite

Laboratério Fisico Quimico - Area Laboratorial de Oleos — Acreditagao Fixa

PTMA/OLEO 01A
(NP 4490:2009)

Laboratério de Fitopldncton — Acreditagdo Fixa

PTMA/FITO 01 de
2018.06.07; EN 15204:2006
PTMA/FITO 01

2018.06.07; EN 15204:2006

Determinagdo de Histamina por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (HPLC)

Identificagdo e quantificagdo de Fitoplancton nocivo (Técnica do Uthermahl)

Identificagdo e quantificagdo de Fitoplancton total (Técnica do Uthermahl)
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Ensaio Acreditados

Laboratério Biotoxinas Marinhas — Acredita¢io Flexivel Intermédia

PTMA/LBM 01 Determinagdo de Toxinas Amnésicas por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
com Detecgdo UV: Acido doméico ; Acido epi-domédico

Determinagdo de toxinas lipofilicas do grupo acido ocaddico por cromatografia

PTMA/LBM
A/ oS liquida com detecgdo por espectrometria de massa (EQUIP/LBM197)

Determinagdo de toxinas lipofilicas dos grupos AZA, PTX e YTX por cromatografia

PTMA/LBM 04
/ liquida com detecgdo por espectrometria de massa (EQUIP/LBM197)

Determinacdo de toxinas paralisantes {PSP) por cromatografia liqguida com detecgdo

PTMA/LBM
o 08 fluorimétrica (EQUIP/LBM 196)
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