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1 Promulgacgao

O presente manual, designado por Manual da Qualidade (MQ), descreve o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SG) do Laboratdrio Regional de Enologia (LRE) em conformidade com os Requisitos de
Gestdo da Norma NP EN ISO/IEC 17025 e é de consulta livre por qualquer funcionario do Laboratério.
Este manual descreve a estrutura do SG, e a forma de atingir os objectivos pretendidos e os meios de
disponiveis para o efeito.

Com a aprovac¢do do MQ pela Gestdo de Laboratério (GL) é promulgado o SG do LRE, o qual garante
gue a sua integridade é mantida quando planeadas e implementadas alteracdes ao mesmo.

A GL compromete-se a aprovar e avaliar as revisdes para a melhoria continua da eficacia do manual e
de todo SG do LRE.

Compete ao Diretor da Direcdo de Servicos de Agricultura e Desenvolvimento Agrario (DSADA), ao
Diretor do LRE e ao Responsdvel da Qualidade (RQ) divulgar, cumprir e fazer cumprir as disposi¢cdes
deste manual, tendo como diretrizes as definidas na Politica de Gestdo da Qualidade aprovada.

O RQ é encarregado de assegurar o bom funcionamento no que respeita a definicdo, implementacao,
manutencdo e melhoria do SG. E também responsdavel por reportar 3 GL o desempenho do SG
implementado na organizacdo. Cabe-lhe ainda assegurar a promog¢ao da consciencializagdo para com

os requisitos do cliente em toda a organizagao.
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2 Referéncias Legislativas e Normativos

O Sistema de Gestdo implementado no Laboratério Regional de Enologia (LRE) cumpre os requisitos
normativos decorrentes de normas, bem como a legislacdo e regulamentacdo aplicaveis, os quais
constam no documento “Lista de Controlo de Documentos Externos Relevantes para a Qualidade”,

cujas edicOes e aplicabilidade sdo controlados de acordo com o ponto 8.3 do presente documento.

3 Termos e definigoes

BRC — British Retail Consortium

CIPM — Comité International des Poids et Mesures

DRAVA — Diregdo Regional da Agricultura, Veterindria e Alimentagdo
DRC — Regulamento do IPAC

DSADA — Diregdo de Servigos de Agricultura e de Desenvolvimento Agrario
EA — European co-operation for Accreditation

EPTIS — European Telecommunications Standards Institute
EURAMET — European Association of National Metrology Institutes
GL — Gestdo de Laboratdrio: Diretor da DRAVA, Diretor da DSADA e Diretor do LRE
GQ - Grupo da Qualidade

ID — Institutos Designados

IEC — International Electrotechnical Commission

ILAC — International Organisation for Accreditation

Imp — Impresso

IPAC — Instituto Portugués de Acreditacdo

IPQ — Instituto Portugués da Qualidade

ISO — International Organization for Standardization

IVV — Instituto da vinha e do Vinho

LNM — Laboratdrios Nacionais de Metrologia

LRE — Laboratodrio Regional de Enologia

MQ — Manual da qualidade

MRA — Acordo de Reconhecimento Mutuo

MRC — Material de referéncia certificado

NIST — National Institute of Standards and Technology

OIV — Organizagao Internacional da Vinha e do Vinho

PQ - Procedimento da Qualidade

RQ — Responsavel da Qualidade

RT — Responsavel Técnico

SDAs — Servigos de Desenvolvimento Agrario de llha

SG — Sistema de Gestdo

SRAA — Secretaria Regional da Agricultura e Alimentac¢ao

TNC — Trabalho ndo Conforme

UE — Unido Europeia
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4 Requisitos Gerais

4.1 Imparcialidade

4.1.1 Compromisso da imparcialidade

O LRE assume o compromisso de as suas atividades serem realizadas com imparcialidade e serem

geridas e estruturadas de forma a salvaguardar este principio.

4.1.2 Compromisso da gestao

A Gestdo do Laboratdrio assume o compromisso com a imparcialidade no exercicio das suas atividades,
na gestdo e conflitos de interesse e na garantia da objetividade, nomeadamente:

e Através da “Declaracdo da Politica de Gestdo da Qualidade”, onde expressa explicitamente o
compromisso do Laboratdrio com a imparcialidade.

e Através da “Declaracdo de Compromisso com a Imparcialidade e de inexisténcia de conflito de
Interesses”, a assinado por todos os colaboradores.

e Estabelecendo procedimentos de modo a identificar os riscos a sua imparcialidade de uma
forma continuada, incluindo os riscos que resultam das suas atividades, dos seus
relacionamentos, ou dos relacionamentos do seu pessoal, Procedimento — A¢des para Tratar
Riscos e Oportunidades.

e Integrando sistematicamente as medidas, em todos os procedimentos relevantes, que evitem
ou minimizem riscos identificados em que a imparcialidade é comprometida.

e Mantendo registos de avaliacdes de risco e das medidas implementadas para prevenir ou
minimizar os riscos identificados, na Matriz de Riscos para a Imparcialidade.

e Garantindo que todo o pessoal do Laboratdrio esta ciente dos riscos que podem ocorrer,

através do acesso a Matriz de Riscos para a Imparcialidade.

4.1.3 Responsabilidade e auséncia de pressoes indevidas

O Laboratdrio assume total responsabilidade pela imparcialidade das suas atividades e estd livre de
pressdes e influéncias indevidas de origem Interna e Externa de natureza comercial, financeira ou
outras, suscetiveis de afetar negativamente a qualidade do seu trabalho e de comprometer a
imparcialidade, nomeadamente:
e Aremuneragdo do pessoal ndo se encontra sujeita a quaisquer critérios relativos ao volume e
qualidade de resultados obtidos;
e O exercicio de fungdes de colaboradores do Laboratério que desempenhem fungdes em

simultdneo em outras areas, podendo por isso apresentar potencial conflito de interesses, é
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salvaguardado através da distribuicdo de tarefas de modo que, quem realiza, revé ou aprova
atividades sobre uma determinada amostra ndo esteve, ou estd envolvido na concegao,
producdo dessa mesma amostra.

e O Laboratdrio relaciona-se institucionalmente com todas as estruturas dentro do governo,
nomeadamente departamentos da Direcao Regional da Agricultura, Veterinaria e Alimentacao
(DRAVA), produtores de vinho (Servicos de Desenvolvimento Agrario de llha- SDAs) que
eventualmente poderdo requerer os servicos do LRE. Por outro lado, o Laboratério relaciona-
se com entidades privadas produtoras de vinho apoiados por técnicos da DRAVA
(nomeadamente Adega Cooperativa da Graciosa, Adega Cooperativa dos Biscoitos e
vitivinicultores particulares). Acrescente-se ainda que o LRE presta em simultaneo com a
analise fisico quimica, o aconselhamento e assisténcia técnica. A gestdao destas situagdes é
feita de acordo com o Procedimento — A¢Oes para Tratar Riscos e Oportunidades, mas tem
como principio que o LRE ndo depende hierarquicamente de nenhum dos outros

departamentos da DRAVA que produzem ou fazem aconselhamento técnico.

4.1.4 Identificagdo de riscos a imparcialidade

Todas as situacGes que possam ter influéncia sobre a imparcialidade do Laboratério ou do seu pessoal
sdo consideradas como riscos a imparcialidade do Laboratério. O Laboratério implementou um
mecanismo para identificar os riscos associados as suas atividades, aos seus relacionamentos e aos
relacionamentos do seu pessoal, conforme Procedimento — A¢Ges para Tratar Riscos e Oportunidades.
Os registos da andlise de riscos, medidas tomadas e seu acompanhamento é feito na Matriz de Risco
para a Imparcialidade.

O Laboratério identifica os riscos a sua imparcialidade de uma forma continuada, o que significa que
qualquer alteragdo as situagdes inicialmente ponderadas, é motivo de uma reavaliagao dos riscos a
imparcialidade inicialmente identificados. Por outro lado, o Laboratério desenvolve mecanismos com
vista a identificacdo dos eventos que possam ter impacto na reavaliagao da sua analise dos riscos a
imparcialidade. Pelo menos uma vez por ano, na reuniao de revisdo pela gestdo, é feita uma analise

dos riscos relativos a imparcialidade.

4.1.5 Tratamento de riscos de imparcialidade

O Laboratério elabora uma Matriz de Riscos para a imparcialidade, onde regista, para cada risco, a sua
identificacdo, probabilidade de ocorréncia, gravidade de ocorréncia, a¢cdes definidas para eliminar ou
minimizar o risco bem como os mecanismos de acompanhamento dessas a¢cdes, conforme previsto no

Procedimento — A¢Ges para Tratar Riscos e Oportunidades.
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4.2 Confidencialidade

4.2.1 Responsabilidade e informacgao ao cliente

O Laboratério assume total responsabilidade pela confidencialidade de todas as informacdes obtidas
ou geradas através das atividades de Laboratdrio, mantendo-as em local seguro. Do ponto de vista
legal, o Laboratdrio, assume a manter a confidencialidade através acordos de confidencialidade, ou
outros acordos semelhantes, sempre que exigido pelos clientes.

A Gestdo do Laboratdrio compromete-se com a confidencialidade no documento “Declaracdo da
Politica de Gestdo da Qualidade”.

O Laboratério compreende e reconhece a importancia da confidencialidade para seus clientes e
expressa o seu compromisso para com a confidencialidade através procedimentos que garantem a
protecdo de informacdo confidencial e dos direitos de propriedade dos clientes, incluindo
procedimentos destinados a proteger o arquivo e a transmissdo de resultados por meios eletrdnicos,
que se faz segundo as indicacGes deste.

A confidencialidade das atividades desenvolvidas é garantida da seguinte forma:

e Relativamente aos colaboradores e pessoal externo quando em servigo no LRE, que sejam
funcionarios publicos, estas estdo salvaguardadas ja que por ineréncia eles estdo vinculados
ao dever de sigilo no exercicio das suas funcbes, tendo em conta os normativos do Cddigo
Penal sobre a matéria (artigos 3832 e 3842) e o Regulamento 2016/679 — Regulamento Geral
sobre a protecdo de Dados;

e Relativamente ao pessoal tempordrio e externo quando em servico no LRE, é assinada a
declaracdo de sigilo e confidencialidade.

No entanto, ha situacGes em que um cliente solicita que o Laboratdrio disponibilize informacGes
publicamente, por exemplo, para responder a reclamag¢des, como uma atividade promocional ou
outras finalidades relevantes para o cliente. Por outro lado, sempre que o Laboratério pretenda
divulgar no dominio publico, informacdo do Cliente, por exemplo, uma lista de clientes, este deve ser
informado previamente e devera formalizar a respetiva autorizacdo. Nenhuma informacdo sera
tornada publica, sem a recec¢do prévia autorizagdo do cliente.

N3o se enquadra neste conceito, a informacao cedida pelo Laboratério, a entidades reguladoras do
sector (IVV, DRAVA) ou ao IPAC para preparagao, execugao e fecho das avaliagGes.

As eventuais situagdes em que a confidencialidade poderia ser posta em causa sdo geridas de acordo
com o Procedimento — Ag¢Ges para Tratar Riscos e Oportunidades, o qual faz uma analise continua dos

riscos e mantém um acompanhamento dos mesmos.
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4.2.2 Informacgao confidencial

Quando por disposicao legal, ou contratual, for requerido ao Laboratdrio a disponibilizacdo de
informacdo confidencial relativa ao Cliente, o LRE deve notificar sempre o seu Cliente da informacgao
disponibilizada, exceto nos casos em que é proibido por lei.

Esta notificacdo é sempre formalizada por escrito e é da responsabilidade do Diretor do LRE. Nao se
enguadra neste conceito, a informacdo cedida pelo Laboratdrio, a entidades reguladoras do sector

(IVV, DRAVA) ou ao IPAC para preparagao, execucao e fecho das avaliagGes.

4.2.3 Informacgao obtida de outras fontes

Toda a informacdo sobre o Cliente a que o LRE tenha acesso, proveniente de outras fontes que ndo o
proprio Cliente (ex: entidades reguladoras ou reclamantes), € mantida também como confidencial
entre o Cliente e o Laboratério. E ainda preservada pelo LRE, a confidencialidade da fonte desta

informacdo, ndo sendo divulgada a sua identidade, a menos que seja autorizada pela fonte.

4.2.4 Pessoal e recursos externos

Todo o pessoal, incluindo quaisquer membros de comissdes, fornecedores, pessoal de organismos
externos, ou pessoas que atuem em nome do Laboratdrio, por exemplo, participando em seminarios,
conferéncias ou artigos, comprometem-se a manter confidencial toda a informacdo obtida ou gerada
no decurso das atividades laboratoriais, através dos mecanismos previstos no 4.2.1, para o pessoal
com contrato de funciondrio publico, ou da declarac¢do de sigilo e confidencialidade para as restantes
pessoas.

O acesso ao Laboratdrio é condicionado a pessoas estranhas ao mesmo, sé sendo possivel quando
previamente autorizado pelo Diretor do LRE e devidamente acompanhados por um responsavel do

LRE.

5 Requisitos de Estrutura

5.1 Personalidade Juridica

O LRE ndo tem natureza juridica proépria, estando inserido na estrutura da Direcdo Regional da
Agricultura, Veterinaria e Alimentacdo (DRAVA).

De acordo com Decreto Regulamentar Regional n® 1/2025/A de 6 de janeiro, o LRE tem o estatuto de
Laboratério Regional, sendo chefiado por um Diretor, que depende da Direcdo de Servicos de
Agricultura e Desenvolvimento Agrario (DSADA), da Direcdo Regional de Agricultura, Veterinaria e

Alimentacdo (DRAVA), da Secretaria Regional da Agricultura e Alimentacgdo (SRAA).
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5.2 Identificagcdao da Gestao

A Gestdo do Laboratério é composta pelo Diretor Regional da DRAVA, pelo Diretor da DSADA e pelo
Diretor do LRE.

A Gestdo do Laboratdrio tem a responsabilidade de decidir sobre as politicas, os bens e os recursos
necessarios a obtencdo e manutencao da acreditacao do Laboratério. O comprometimento da Gestao
do Laboratério, aplica-se na realidade, a sua participacdo na Revisdo do Sistema, no seu cumprimento
integral da disposicao da Politica de Gestdo da Qualidade e na disponibilizagdo dos recursos
necessarios a concretizacdo dos Objetivos da Qualidade.

A participacdo da Gestdo do Laboratério na melhoria continua é evidenciada nos processos de
comunicacgdo referenciados no Capitulo 5.7 — Comunica¢do e Gestdo da Mudanca, devendo esta

disponibilizar os recursos necessarios para atingir os objetivos do Laboratdrio.

5.3 Atividades Cobertas pela Norma

As atividades laboratoriais realizadas pelo LRE, que se encontram no ambito da acredita¢do, sdo a
realizacdo de ensaios fisico-quimicos em Vinho e Vinho Licoroso. Os ensaios incluidos no ambito de

acreditacdo, sdo os constantes no Anexo Técnico de Acreditacdo N2 L0691, em vigor.

Sempre que um ensaio incluido no dmbito de acreditagdo seja permanente (periodos superiores a seis
meses) ou sistematicamente realizado por fornecedores externos, o Laboratdrio solicitard ao IPAC a
sua suspensdo ou anulacdo. No entanto, admite-se recorrer a fornecedores externos, de forma
tempordria e esporadica em caso, por exemplo, de avaria, auséncia de pessoal ou sobrecarga de
trabalho.

Estas atividades sdo desenvolvidas nas instalagées permanentes do Laboratdrio.

O LRE ndo realiza amostragem, sendo esta atividade da responsabilidade do cliente. O Relatdrio de
Entrada e o Relatdrio de Ensaio contém as seguintes informacdes: “Responsavel pela Colheita: Cliente”

e “A amostragem efetuada ndo se encontra incluida no ambito da acredita¢do”.

5.4 Requisitos Aplicaveis e Instalagoes

Os ensaios sdo realizados de modo a cumprir as especificacdes regulamentares existentes para o
sector vitivinicola, satisfazendo as necessidades dos clientes, do organismo regulador - Instituto da
vinha e do Vinho (IVV), da norma NP EN ISO/IEC 17025 e das organizacdes que afetam o
reconhecimento.

O Sistema de Gestao da Qualidade implementado no LRE abrange os ensaios realizados nas suas

instalagdes permanentes, em edificio préprio (Imagem 1), sito as Cafuinhas, Estrada Regional S/N,
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9940-333 Madalena do Pico, telefone 292241240, e-mail LRE@azores.gov.pt e portal LRE
(http://LRE.azores.gov.pt).

Imagem 1 - LRE

Imp 8.3-01-02/Ed01/30.01.2019 Proibida a reprodugdo deste documento sem autorizagdo do RQ Pagina 12 de 34

Certifique-se que esta a utilizar a ultima versdo vélida deste documento


mailto:LRE@azores.gov.pt

MQ

Manual da Qualidade
LABORATORIO Edicdo n2 19
REGIONAL DE Fevereiro 2025
ENOLOGIA

S8 WSy W )
———

uuuuu timento Gases 1

Preparagio
e Provas Sala de Reagentes

Compartimento Gases 2

Laboratdrio 3 r =

IT J1

Abs. Rtomica!

I1 Il

Gabinete
Téenico

s (s

Laboratdrio 2

E’ - D

11 Il

||
’:’ Sala de Etiquetagem
| —

Imagem 2 — Planta do LRE

Imp 8.3-01-02/Ed01/30.01.2019 Proibida a reproduc¢do deste documento sem autorizagdo do RQ Pagina 13 de 34
Certifique-se que esta a utilizar a ultima versdo vélida deste documento



4
i

LABORATORIO

REGIONAL DE

Manual da Qualidade

MQ

Edigao n2 19
Fevereiro 2025

ENOLOGIA

5.5 Estrutura, Responsabilidades e Documentagao

A estrutura hierdrquica em que o LRE esta inserido ja foi descrita anteriormente no ponto 5.1.

O Organograma 1 especifica a responsabilidade, a autoridade e as inter-relagdes de todo o pessoal que

gere, executa ou verifica trabalho que influencia os resultados da atividade laboratorial.

Gestao do Laboratorio \

Y.

Assistente Técnico
Administrativo

ATA

J._

Grupo da Qualidade

Atividades fora do ambito da acreditagdo

N

U
v v v v v v v
, . N e \ =
. . S Responsivel
Responsavel Responsavel Seguranga e Inspetor Fitossanitario :
: e Sector de : ; % Apoio Juridico
Qualidade Técnico = Higiene no Trabalho Técnico de Prospecdo
Enologia e Viticultura : 5
| e Gest3o Ambiental
[ ra ] [ r ] [ Rsev | [ rewa ] CCer ] [Ca ]
—
( ) Técnico
Técnicos de Técnico Assisténcia Técnico Assisténcia Seguranga
Laboratério <« Enologica Viticola Higiene no Trabalho
\ \ e Gestdo Ambiental
\ I
Auxiliares de »
~ . A .
—  Ligacdio Hierdrquica Laboratorio

Organograma 1- Organograma do LRE

As nomeacg0es para os cargos da Gestdo (Diretor Regional da DRAVA, Diretor da DSADA e Diretor do

LRE) sdo da competéncia do Secretario Regional da Agricultura e Alimentacao.

As nomeagoes dos restantes cargos de gestdo do LRE sdo da competéncia do Diretor da DSADA e

encontram-se no documento — “Nomeacdes e Substituicdes dos Cargos de Gestdo do LRE”.

As responsabilidades de cada cargo estdo especificadas no Documento “Fun¢des e Requisitos minimos

dos colaboradores do LRE”.

As substituicGes estdo definidas no documento “Nomeacdes e Substituicdes dos Cargos de Gestdo do

LRE”, identificando-se o ambito da substituicdo, em que circunstancias podem ocorrer e a sua duragao.

Aguando da definicdo das substituicdes sdo tidas em considera¢do as competéncias necessarias para
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as fungbes que vao substituir. Estas delegacdes pontuais de responsabilidades podem ser motivadas
por periodos de férias, doenca, formacao, ou outros trabalhos fora do local habitual. A sua duragdo
sera sempre igual aos periodos de auséncia dos colaboradores. Dentro do Laboratério ndo estdo
previstas delega¢Oes permanentes.

A gestdo do LRE declara que o seu pessoal estd consciente da relevancia e importancia das suas
atividades e que conta com o empenho de todos os colaboradores para se atingir os objetivos do
Sistema de Gestdo da Qualidade, ja que hd um permanente didlogo e motivacdo nesse sentido.

O Laboratério tem implementado um sistema de gestdo documentado que permite assegurar a
aplicacdo consistente das suas atividades laboratoriais e a validade dos resultados obtidos e cujas
linhas orientadoras estdo definidas na sua Politica da Qualidade. A estrutura documental encontra-se
detalhada no Capitulo 8.3 e foi desenhada tendo em consideracdao a complexidade dos procedimentos
e as qualificacdes e experiéncia dos respetivos utilizadores, de modo assegurar a execugao

reprodutivel dos mesmos.

5.6 Gestao da Qualidade

A Gestdo do Laboratério compromete-se a manter mecanismos que permitam aperfeicoar o sistema
da gestdo da qualidade continuamente em func¢do da avaliacdo regular da sua eficacia. Para esse fim,
promoverdo a sua participacdo ativa nas reunides periddicas de revisdo pela gestdo, definindo
objetivos do Sistema de Gestdo da Qualidade, avaliando o seu grau de cumprimento, delineando
estratégias de acompanhamento e melhoria dos referidos objetivos e disponibilizando os recursos
necessarios para atingir os objetivos do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Os responsaveis que integram o Grupo da Qualidade comprometem-se a cumprir e fazer cumprir
as politicas estabelecidas, a norma NP EN ISO/IEC 17025, assim como, demais procedimentos e
documentos do Sistema de Gestao da Qualidade implementado.

As responsabilidades pela Gestdo da Qualidade estdo especificadas no Documento “Funcgbes e
Requisitos minimos dos colaboradores do LRE”. As nomeagdes e substituicdes para esse cargo

encontram-se no documento — “Nomeacgdes e Substituicdes dos Cargos de Gestao do LRE”.

5.7 Comunicagao e Integridade do SG

A comunicacdo entre o pessoal afeto ao LRE efetua-se através de reunides periddicas, contato direto,
telefone, avisos por Labway e por e-mail de modo a assegurar a eficacia do Sistema de Gestdo da
Qualidade.

O LRE procura conhecer e entender os requisitos dos seus clientes, diretos e indiretos, bem como

requisitos regulamentares ou outros aplicaveis ao sector vitivinicola. Estes requisitos sdo comunicados
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a todo o pessoal envolvido na prestacdo dos servicos em questdo para que sejam plenamente
aplicados.

O planeamento e a implementacdo de altera¢des do Sistema de Gestdo da Qualidade sdo elaborados
pelo Grupo da Qualidade (GQ) que integra o RT e RQ, os quais tém a competéncia reconhecida pela

Gestdo de modo a manter-se a garantia de integridade do Sistema de Gestdo da Qualidade.

6 Requisitos de Recursos

6.1 Generalidades

Compete a gestdo do LRE disponibilizar os recursos necessarios a execuc¢do das atividades do

Laboratério, nomeadamente, pessoal, instalacGes, equipamentos, sistemas e servicos de suporte.

6.2 Pessoal

6.2.1 Principio de competéncia e imparcialidade

O LRE garante a imparcialidade, a competéncia e a obrigatoriedade de trabalhar de acordo com o
sistema de gestdo do Laboratério a todos os que possa influenciar as atividades do Laboratdrio, por
exemplo, quem realiza ensaios, trabalhos acessorios a realizagdo de ensaio (ex. lavagem de material
de Laboratério, preparagdo de solugdes, etc.), avaliam resultados e validam relatérios, quer sejam
internos ou externos ao Laboratorio.
Os recursos humanos do LRE regem-se pelas leis e regulamentos da Administra¢do Publica.
O pessoal pode ser contratado diretamente pelo Laboratdrio, ou indiretamente, ou seja, o Laboratério
contrata outra entidade que por sua vez contrata diretamente o pessoal. As pessoas autorizadas para
as fungdes RQ e RT conforme descritas no “Fungdes e Requisitos minimos dos colaboradores do LRE”,
s6 podem ser contratadas diretamente pelo Laboratdrio, ou pelo Governo Regional, de modo a
assegurar a sua presenca e disponibilidade necessdrias. Este tipo de contrato tem vinculos com o LRE
de pelo menos 1 ano, de modo que seja possivel estabelecer e manter uma relagdo de confianga entre
o IPAC e o Laboratério.
Quando se recorre a contratagdo externa, é necessario garantir que:

e Existe um contrato entre todas as partes, isto é, entre o Laboratdrio e empresa que contrata

0 pessoal e entre esta empresa e cada pessoa contratada indiretamente.
e E identificado pelo Laboratério nas disposicdes contratuais, o nome das pessoas que s3o

contratadas nesta modalidade;
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e O Laboratdrio responsabiliza-se por integrar o pessoal que contrata indiretamente no seu
sistema de gestao;

e O Laboratério responsabiliza-se por assegurar a competéncia necessdria as funcbes a
desempenhar, bem como a formacdo e a supervisao;

e O Laboratério assume a total responsabilidade pelos ensaios executados por estas pessoas;

e No contrato deve ficar estabelecido que o pessoal contratado indiretamente fica sob as linhas
de autoridade e subordinacao funcional e hierarquica do Laboratério;

e O Contrato deve assegurar o cumprimento por parte do pessoal contratado indiretamente das
condicdes de confidencialidade e imparcialidade exigidas normativa ou contratualmente ao
Laboratoério;

e O contrato deve estabelecer inequivocamente que ndo ha qualquer direito de uso dos
simbolos de acreditacdo ou referéncia ao estatuto de entidade acreditada pela empresa que
contrata diretamente o pessoal, e que o contrato cessara automatica e imediatamente se tal
ocorrer.

Excetuando os abrangidos por programas de emprego do Governo Regional dos Agores, que seguem
as regras dos préprios programas, podendo ndo existir um contrato. No entanto, o trabalhador esta
integrado no sistema de gestao do Laboratério, ficando obrigado aos mesmos direitos e deveres da

mesma categoria.

6.2.2 Requisitos de competéncia

As responsabilidades e os requisitos minimos exigidos para cada funcdo com relevancia nas atividades
do Laboratdrio estdo definidas no documento “Fung¢des e Requisitos minimos dos colaboradores do

LRE”.

6.2.3 Demonstracao de competéncia

Para a demonstracdo de competéncia sdo usados diferentes métodos tendo em consideracdo a
capacidade em avaliacdo a avaliacdo do nivel de educacdo, qualificacdo, formacdo e conhecimentos
técnicos, por exemplo, para as fungdes de Responsavel Técnico e de Responsavel da Qualidade é feita
através de andlise de registos (curriculos ou registos de realizacdo da atividade), o retorno de
informacgdo (e.g. de antigos empregadores ou clientes), entrevistas e observa¢ées no local, entre
outras que se revelem adequadas. Para a demonstragao da pericia, por exemplo, para quem executa
os ensaios é feita através de comparacgGes intralaboratoriais com pessoal mais experiente ou
qualificado, participagdo em comparagdes interlaboratoriais, andlise do Controlo de Qualidade, entre

outras.
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A demonstracdo de pericia e conhecimento técnico com vista a elaboragao da “Matriz de Qualificagdo”
é feita de acordo com o Procedimento — Qualificacdo dos Colaboradores, com uma periodicidade

anual.

6.2.4 Comunicagao

Os colaboradores afetos aos LRE tém conhecimento dos seus deveres, responsabilidades pela
divulgacdo dos documentos:

e Lista de Colaboradores fungdes e vinculos;

e Matriz de Competéncias

e Matriz de Qualificagdo e/ou Relatdrio de Supervisdo, que estabelece nominalmente quais os

ensaios ou tarefas que podem realizar.

Estas matrizes sdo elaboradas e revistas pelo Grupo da Qualidade e a sua aprovacdao é da
responsabilidade do Diretor do LRE e do Responsavel Técnico, respetivamente. Os colaboradores tém
conhecimentos dos seus deveres, responsabilidades e autoridades através da divulgacdo destas

matrizes.

6.2.5 Procedimento e registos

Compete ao RT a supervisdo/monitorizacdo adequada de todo o pessoal que realiza ensaios,
garantindo deste modo a qualidade no funcionamento do Laboratério de acordo com Procedimento —
Qualificagdo dos Colaboradores.

As formacgGes quando consideradas relevantes para as fungdes que tenham influéncia nos resultados
das atividades do Laboratdrio, sdo avaliadas como parte do processo de qualificacdo do colaborador.

Sao mantidos registos relativos;

e Funcgdes e Requisitos minimos dos colaboradores do LRE;

e Andlise Curricular, retorno de informacgdo, entrevistas, ou outros usados na sele¢do do pessoal

e Quando a contratacdo é feita no seguimento de um concurso publico, os registos encontram-
se arquivados na sec¢do de pessoal da Secretaria.

e Formacao do pessoal, incluindo conteudos programaticos, pessoas envolvidas e resultados da
avaliagdo como parte do processo de qualificacdo do colaborador para as atividades
relevantes;

e Evidéncias das ac¢Oes e resultados observados aquando da supervisdo do pessoal, assim como
dos processos de monotorizagdao da competéncia do Pessoal;

”

e "Matriz de Competéncias"; “Matriz de Qualificacdo” e “Relatério de Supervisdo”.
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6.2.6 Autorizacdao do pessoal

As autorizagdes ao seu pessoal para executar atividades de Laboratério especificas, sdo documentadas
nos documentos de nomeacgao, nas descri¢cdes de fungdes ou na "Matriz de Competéncias” consoante

o tipo de fungdes, atividades envolvidas.

6.3 InstalagGes e Condigdes Ambientais

6.3.1 InstalagGes e condi¢cdes adequadas

As instalacdes do LRE permitem a correta realizacdo dos seus ensaios, dispondo para isso de ar
condicionado, iluminacdo, fontes de energia e sistemas de ventilacdo reforcados.

A seguranga individual é uma preocupacdo do LRE, pelo que estdo a disposicdo de todos os
colaboradores equipamentos de protecao individual, tais como batas, dculos, luvas, pipetadores e
outros dispositivos tais como, chuveiros, lava-olhos, caixa de primeiros socorros e hotes, existindo
também controlo e prevenc¢do de incéndios, com alarme, detetores e extintores.

O Laboratdrio encara proactivamente a protecdao ambiental através da recolha de residuos quimicos,
plastico, papel e vidro. Existem ecopontos para triagem dos residuos de papel e cartdo, metais e
embalagens, e vidro, posteriormente recolhidos pelos servigcos municipais.

Os residuos quimicos sdo recolhidos por fornecedor qualificado e autorizado para o efeito.

Toda a gestdo de instalagGes e condi¢Ges ambientais é realizada de acordo com o Procedimento —

InstalagGes e CondicGes Ambientais.

6.3.2 Requisitos documentados

As atividades laboratoriais que exijam condi¢des ambientais ou de instalagdes especificas, os
respetivos requisitos encontram-se documentos nos procedimentos técnicos.

6.3.3 Monitorizagao

O Laboratdrio faz uma monitoriza¢do adequada que permite a verificagdo dos requisitos definidos no
ponto anterior. Para o efeito utiliza equipamentos de medi¢cdo que respeitem o ponto 6.4 deste

manual.

6.3.4 Acessos e atividades incompativeis

As condicdes de admissao de pessoas ao LRE estdo definidas e controladas de modo adequado.
A limpeza do LRE é feita por pessoal externo e interno, estando garantido em contrato a

confidencialidade dos dados e a integridade dos equipamentos e dos itens a ensaiar.
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6.3.5 Instala¢Ges fora do controlo permanente

O LRE ndo realiza atividades laboratoriais em locais ou instalagGes fora do seu controlo permanente.

6.4 Equipamento

O Laboratério tem acesso ao equipamento, que inclui, os instrumentos de medicao, software, padrées
de medicdo, materiais de referéncia, dados de referéncia, reagentes, consumiveis ou dispositivos
auxiliares, necessario para o correto desempenho das atividades e que possam influenciar os
resultados.

A gestdo do equipamento é efetuada de acordo com o Procedimento — Gestdo de Equipamentos,
incluindo equipamento fora de controlo permanente.

O Laboratdrio ndo prevé a utilizacdo de equipamento fora do controlo permanente, nomeadamente,
cedendo temporariamente o seu equipamento para uso por pessoas ou entidades externas, ou
mesmo, a possibilidade de o Laboratdrio usar equipamento externo, cedido por terceiros para
utilizacdo nas suas instalagdes no ambito da acredita¢do. De qualquer modo, no caso de uma pessoa
externa ao Laboratério usar equipamento do LRE, define-se a necessidade de ficarem claras as
metodologias nomeadamente quanto as condi¢des de cedéncia e utilizagdo do equipamento,
condigdes de acesso as instalagdes onde se encontra o equipamento e registo de uso do equipamento
nessas condicGes. Em qualquer dos casos o Laboratério assume a responsabilidade da confirmacao da
adequabilidade desse equipamento face ao uso previsto.

Todo o equipamento relevante é calibrado/verificado de modo a garantir o seu bom estado de
funcionamento e a rastreabilidade das medicGes efetuadas, de acordo com o “Plano de CalibragGes
/Verificacées /ManutengBes” estabelecido anualmente de acordo com o Procedimento — Gestdo de

Equipamentos e o Procedimento — VerificacGes Intermédias.

6.5 Rastreabilidade Metroldgica

A rastreabilidade das medicGes do LRE é assegurada pela:

e Realizacdo de calibracGes/verificaces das condi¢des de funcionamento dos equipamentos, do
LRE, por entidades externas acreditadas e reconhecidas pelo IPAC para as grandezas de
medicdo ou ensaio requeridas.

e Utilizacdo de materiais de referéncia certificados (MRC);

e Participacdo em ensaios interlaboratoriais reconhecidos pelo IPAC.

A forma como a rastreabilidade é assegurada encontra-se definida no Procedimento — Rastreabilidade

das Medigdes.
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6.6 Produtos e Servigos de Fornecedores Externos

A aquisicdo de bens e servigos processa-se de acordo com o Procedimento — Aquisi¢cao de Produtos e
Servicos, tendo em conta a legislacdo aplicavel em vigor para as contratagGes publicas.

Os fornecedores de consumiveis, de produtos e servicos que influenciem a qualidade dos ensaios sdo
avaliados, de acordo com o descrito no mesmo procedimento.

O LRE ndo recorre a fornecedores externos para a realizagdo de ensaios. Contudo, no caso de eventual
avaria de equipamento, falta de pessoal qualificado ou outros casos, e nunca por um periodo superior
a 6 meses, o Laboratdrio poderd recorrer a aquisicdo de servicos analiticos, preferencialmente a
Laboratérios acreditados para o efeito. Estas contratacdes serdo objeto de registo e nestes casos o
ensaio serd indicado como fora do ambito de acreditagao.

O cliente serd informado por escrito e devera aprovar a contratacdo da mesma forma. O LRE serd
responsdvel pelo trabalho contratado exceto nos casos em que o cliente ou a entidade
regulamentadora estipulem qual o processo a utilizar.

A gestdo dos contratos é da responsabilidade do Diretor do LRE.

7 Requisitos dos Processos

7.1 Analise de Consultas, propostas e contratos

7.1.1 Procedimento

A andlise de consultas, propostas e contratos é efetuada de acordo com o Procedimento — Analise de
Consultas, Propostas e Contratos. Desta forma o LRE assegura que as analises que conduzam a
contratos garantem que os requisitos, incluindo os métodos a utilizar, estejam adequadamente
definidos, documentados e compreendidos, sendo estes selecionados de modo a satisfazer os
requisitos do cliente. E tida ainda em consideracdo a capacidade e os recursos existentes para
satisfazer os requisitos. Quando se recorre a fornecedores externos para servicos analiticos,
Laboratério informa o cliente das atividades laboratoriais especificas realizadas pelo fornecedor
externo, sendo necessaria a aprovacdo deste.
O Laboratdério seleciona os métodos de ensaio de modo a satisfazer as necessidades dos seus
clientes.
Sempre que aplicdvel, utiliza-se a seguinte hierarquia:
1. Método de ensaio publicado pelo OIV / publicado em Regulamento UE/publicado em norma;
2. Método de ensaio interno equivalente ao publicado no OIV/Regulamento UE/norma;

3. Meétodo de ensaio interno.
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A selecdo dos métodos é feita com base no conhecimento e experiéncia dos técnicos, tendo como
objetivo a satisfacdo das necessidades do cliente e que sejam apropriadas para os ensaios que realiza.
O cliente é sempre informado, quando apresenta o pedido de analises, dos métodos seguidos pelo
LRE.

Nos casos em que o cliente solicita um método de ensaio considerado inadequado ou desatualizado,
o Laboratério informa o cliente desta situacao.

As diferencas entre a consulta ou a proposta e o contrato apresentados sdo resolvidas antes do inicio
das atividades do Laboratério. Quando o cliente solicita um desvio, estes ndo devem afetar a
integridade do Laboratério ou a validade dos resultados.

O cliente é informado de qualquer desvio ao contrato. Se um contrato for alterado apds o inicio do
trabalho é repetida a andlise de contrato e todas as alteracdes sao comunicadas ao pessoal envolvido.
O LRE mantém registos relevantes incluindo os prazos de entrega de resultados, precos, recurso a

fornecedores de servicos de ensaio externos e a responsabilidade pela amostragem.

7.1.2 Regra de decisdo

Os pedidos de declaragdo de conformidade sdo negociados com cliente assim como as regras de
decisdo a adotar e ficarda documentada no Relatério de Entrada, de acordo com o Procedimento-

Analise de Consultas, Propostas e Contratos.

7.1.3 Cooperagao

O Laboratdrio coopera com os clientes, ou com os seus representantes, no sentido de apoiar e prestar
a informacgdo necessdria no ambito das suas competéncias e capacidades, para que se possa formular
corretamente o pedido de ensaio. Também podem ser prestados esclarecimentos correspondentes a
colheita de amostra da responsabilidade do cliente e quanto aos resultados dos ensaios ou a duvidas
decorrentes da sua realiza¢do e interpretagao.

A cooperagao com o cliente pode incluir visitas as instalagdes e assisténcia a realizagdo de andlises com
marcacado prévia e autorizag¢do do Diretor do LRE, desde que salvaguardados as condi¢des operatodrias
e/ou ambientais necesséarias para nio invalidarem os resultados, as condi¢cdes de confidencialidade
em relacdo a trabalhos de outros clientes e eventuais condi¢gdes de segurancga.

Normalmente, apds a disponibilizacdo do relatério de ensaio ao cliente, as sobras das amostras sdo
destruidas, a ndo ser que o cliente no ato de contratagdo do servico solicite a sua devolugdo, caso em
que o cliente devera proceder a sua recolha no prazo maximo de 10 dias apds a comunicac¢do de que

o relatério esta disponivel para entrega.
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7.2 Selegao, Verificagao e Validagao de Métodos

7.2.1 Selegao de Métodos

O LRE utiliza na rotina didria métodos de ensaio adequados ao setor vitivinicola, conforme previsto no
ponto 7.1. Os procedimentos de ensaio e a documentacdo de suporte, sdo mantidas atualizadas e
estdo acessiveis. Quando existem atualizacbes dos métodos usados, o LRE, desenvolve as acgdes
necessarias de modo a assegurar que utiliza a Ultima versdo valida de um método, a menos que nao
seja adequado ou possivel fazé-lo. Nas situacdes em que o cliente ndo especifica, qual o método a ser
utilizado, o LRE seleciona um método adequado as necessidades do cliente informando-o do método

escolhido.

7.2.2 \Verificagao e Validacdao de Métodos

O LRE faz a verificagdo dos métodos normalizados, de modo a demonstrar aimplementacdo do método
em cumprimento com as caracteristicas de desempenho e quando aplicavel, a sua adequabilidade a
utilizacdo especifica pretendida.

A validagao de métodos é feita quando se esta na presenga de métodos nao normalizados, métodos
desenvolvidos pelo proprio Laboratério e métodos normalizados utilizados fora do ambito de
utilizagdo previsto, ou de outra forma modificados. Quando sdo introduzidas alteragdes a um método
validado, é feita uma analise da influéncia dessas alteragdes e, caso afetem a validagdo original,
precede-se a uma nova validagdo do método.

A verificagdo ou validagdao de métodos é feita de acordo com o Procedimento — Validagdo de Métodos
de Ensaio.

A documentacdo de cada método de ensaio implementado estd organizada na Pasta do Método em
suporte informatico no servidor.

A gestdo dos ensaios no ambito acreditacdo flexivel intermédia é feita através do Procedimento —
Gestdo da Acreditacdo Flexivel Intermédia, nomeadamente da Lista de Ensaios sob Acreditacdo
Flexivel Intermédia.

O LRE ndo desenvolve métodos de ensaio.

O Laboratério faz a verificagdo dos métodos normalizados, conservando registos que demonstram a
implementa¢do do método em cumprimento com as caracteristicas de desempenho do mesmo e, se
aplicavel, a sua adequabilidade a utilizacdo especifica pretendida.

Periodicamente efetuam-se revalidacGes de alguns parametros previamente estudados na validagao,

como por exemplo repetibilidade, precisdo intermédia, limiares analiticos quando aplicaveis, etc.
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7.2.3 Desvios aos Métodos

Quando existam desvios aos métodos acreditados, os ensaios sdo assinalados como ndo acreditados,
indicando-se ter sido feito um desvio ao método. Nestas situagdes o LRE justifica tecnicamente as

op¢Oes tomadas, registando-as, sendo necessario a autorizacdo e aceitagdo por parte do cliente.

7.3 Amostragem

As amostras entregues no LRE sdo da responsabilidade do cliente ou interessado. No relatério de
ensaio consta a identificacdo do responsavel pela colheita da amostra e informa que os resultados se

referem exclusivamente aos ensaios realizados sobre a amostra entregue no LRE.

7.4 Manuseamento de Itens de Ensaio ou Calibragao

A metodologia de manuseamento dos itens a ensaiar esta definida no Procedimento — Manuseamento
dos Itens a Ensaiar, que garante a protecdo e integridade das amostras, salvaguardando o interesse do
cliente.

De acordo com os procedimentos definidos no ponto 7.1 deste Manual, o Laboratério colaborard com
o cliente no esclarecimento das condi¢bes de colheita e transporte das amostras. As condi¢Ges de
execu¢do dos ensaios, no que diz respeito, e.g., a informag¢do ao cliente dos métodos a usar sdo
definidas no ponto 7.1.

No ato de rece¢do das amostras no Laboratério, se alguma amostra se apresentar num estado que
suscite duvidas sobre a sua adequabilidade, o Laboratério regista este facto, informa o cliente e pede
a substituicdo da amostra. Se o cliente apresenta razées que o impedem de substituir aamostra, entdo
a aceitagdo desta so sera feita apds analise do RT. Quando seja inequivoco que a amostra ndo satisfaz
as condic¢bes especificadas, podendo afetar os resultados, considera-se que estd em causa um desvio
ao método pelo que os resultados associados serdo assinalados como ndo-acreditados, indicando-se
ter sido feito um desvio ao método. O cliente serd entdo informado que no Relatério de Ensaio ird
constar uma nota dando conta das condi¢des de rececao da amostra, e que os ensaios serdao marcados
como nao acreditados. Também nao serdo emitidas analises de conformidade com a legislacdo, ou
referenciais analogos.

O sistema de codificacdo das amostras garante que as amostras ndo sao confundidas fisicamente ou
quando referidos em registos ou outros documentos. O sistema de codificagao possibilita a subdivisdo
das amostras e a sua transferéncia no interior ou para fora do Laboratério, mantendo-se sempre o

mesmo numero, estando definido no Procedimento - Manuseamento dos Itens a Ensaiar.
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7.5 Registos Técnicos

O sistema de registos técnicos implementado possibilita recolher os dados das observac¢des originais,
os dados delas resultantes e outras informac¢Oes necessarias para ser possivel o estabelecimento de
uma linha de auditoria.

As emendas em registos técnicos devem respeitar as regras definidas no Procedimento — Controlo de

Registos.

7.6 Avaliagao da Incerteza de Medicao

O método utilizado pelo LRE para a estimativa das incertezas esta discriminado no Procedimento —

Estimativa de Incertezas.

7.7 Assegurar a Validade dos Resultados

7.7.1 Registo e analise de dados

O LRE garante a qualidade dos seus resultados dos ensaios que realiza através de:
e Participacdo em ensaios interlaboratoriais;
e Uso de materiais de referéncia;
e Uso de padrdes de controlo com cartas de controlo;
e Ensaios em replicado;
e Novo ensaio de amostras retidos;
e Correlacdo dos resultados de caracteristicas diferentes de uma mesma amostra;
e Andlise de resultados apresentados;
e Comparagdes intralaboratoriais;
e Verificagdo do funcionamento do equipamento de medi¢do e ensaio;
e Verificagdes intermédias do equipamento de medigao;
e Ensaio de amostra(s) cega(s).
Esta monitorizagao é revista sempre que necessario de modo a assegurar continuamente a validade

dos resultados.

7.7.2 Comparagoes Interlaboratoriais

O Laboratodrio participa em ensaios aptiddo (desde que existentes) com o objetivo de demonstrar a
competéncia técnica em cada técnica ou tipo de ensaios. A participagdo em EIL deve ser feita, com a

periodicidade definida no DRCOO05.
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O Laboratdrio privilegia a sua participacdo em ensaios de aptiddo que satisfacam os requisitos pela
ISO/IEC 17043. A participagdo em outras comparagoes interlaboratoriais ndo dispensa a participa¢do
em ensaios de aptiddo. Por outro lado, a indisponibilidade de ensaios de aptiddo ndo dispensa a
participacdo noutras comparacdes interlaboratoriais eventualmente disponiveis.

Sempre que ndo for possivel participar em qualquer comparacdo, sdo conservados os registos de

pesquisas que comprovem a inexisténcia de ensaios de aptidao, se for esse o caso.

7.7.3 Avaliacdao de Desempenho

Os dados monotorizados sdo analisados, usados para controlar e, se aplicavel, para melhorar as
atividades do Laboratério. A frequéncia da monotorizacdo e critérios de aceitacdo/rejeicdo estdo
definidos nos PT e Procedimento — Controlo de Qualidade. Quaisquer controlos que se considerem

pontualmente aplicdveis poderdo sé-lo sem prejuizo deste controlo minimo pré-definido.

A garantia da validade dos resultados é realizada de acordo com os seguintes procedimentos “Controlo

de Qualidade” e “Lavagem de Material de Laboratério”.

Os dados resultantes sao registados de modo que sejam detetadas tendéncias e, sempre que
praticavel, sdo aplicadas técnicas estatisticas na analise dos resultados.
Se os resultados da andlise dos dados da monitorizagdo estiverem fora dos critérios predefinidos, sdo

tomadas a¢Oes apropriadas para evitar a apresentagao de resultados incorretos.

7.8 Apresentagao dos Resultados

Os resultados dos ensaios sdo apresentados ao cliente na forma de um Relatdrio de Ensaio.
A forma como este relatdrio é elaborado e controlado encontra-se definido no Procedimento —

Apresentacao de Resultados.

7.9 Reclamagoes

Todas as reclamagbes que sejam apresentadas por clientes ou terceiros sdao registadas, tratadas e
resolvida, assim como as a¢bes decorrentes do seu tratamento, de acordo com o Procedimento —
Reclamacgdes.

O Laboratério é responsavel por todas as decisGes em todos os niveis do processo de tratamento de

reclamacgoes.
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7.10 Trabalho Nao Conforme

Sempre que qualquer aspeto das atividades do Laboratdrio, ou dos resultados desse trabalho, ndo
esteja conforme com os procedimentos ou com os requisitos acordados com o cliente (por exemplo,
equipamento ou condi¢cbes ambientais estdo fora dos limites especificados, resultados da
monitorizacdo ndo cumprem os critérios especificados) abre-se um trabalho ndo conforme e executa-
se o Procedimento — Gestdo do trabalho ndo conforme, onde estdo descritas as responsabilidades e
autoridades para a gestao do trabalho ndo conforme.

As acdes a tomar, incluindo, se necessario, a interrupcao ou repeticdo do trabalho e a suspensao da
emissdo de relatdrios, sdo baseadas em niveis de risco estabelecidos pelo Laboratdrio, sendo esta
situacdo identificada no Relatdrio de Ocorréncias e registada na Matriz de Riscos e Oportunidades,
seguindo-se o descrito no ponto 8.5 deste Manual.

Relativamente a cada trabalho ndo conforme é efetuada uma avaliacdo da importancia, incluindo uma
analise do impacto em resultados anteriores e é tomada uma decisdo relativa a aceitacdo do trabalho
nao conforme. Por outro lado, sempre que necessario, o cliente é notificado e o trabalho reavaliado,
ficando registado todas as agGes tomadas no relatério de ocorréncias.

Quando a avaliagao indica que ha possibilidade de trabalho ndo conforme voltar a ocorrer ou que ha
divida quanto a conformidade do funcionamento do Laboratério, sdo implementadas acGes

corretivas, seguindo-se o ponto 8.7 deste manual.

7.11 Controlo de Dados e Gestao da Informagao

O sistema de Gestdo Laboratorial, Labway, foi testado aquando da sua implementacdo, no que diz
respeito ao seu funcionamento, por comparacdo dos resultados obtidos quando se usa o sistema com
os obtidos por meios independentes. Esta analise abrange os resultados obtidos enquanto base de
dados, assim como, as férmulas incorporadas no mesmo sistema. O LRE define que no caso de
ocorrerem altera¢des, estas serdo autorizadas, documentadas e validadas antes da sua
implementacdo.

Quando sdo desenvolvidas folhas de cdlculo, ou outros documentos andlogos, as mesmas serdo
validadas antes de sua implementagdo sendo, conservados registos destas validagdes.

Os cdlculos, bem como as transferéncias de dados e transcricdo de resultados sdo submetidos a
verificacGes apropriadas de forma sistematica, por exemplo, através de auditorias verticais, ou por

confrontacdo dos registos primarios com as resultantes de operacdes de transcri¢cdo ou calculo.
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Os resultados dos ensaios poderdo ser obtidos por calculos efetuados em base de dados, folhas de
calculo ou equipamentos. Por norma, estes dados serdo introduzidos no Labway, que fornecerdo o
resultado final.

Todos os softwares encontram-se num servidor que executa cdpias de seguranca diaria, cujos acessos
estdo limitados por password.

O LRE utiliza assinaturas digitais nos documentos que emite para o exterior.

O controlo é realizado de acordo com o Procedimento — Validacdo de Software e Controlo de Dados.
Os Servicos de Informdatica do Governo Regional dos Acores, implementam sistemas de seguranca da
informacdo do Laboratério de modo a evitar o acesso ndo autorizado, salvaguardar contra adulteracao
e perda, por exemplo, através da instalacdo de sistema de antivirus e firewall. Todos os equipamentos
garantem que a informacdo do LRE esta conservada em condi¢cdes ambientais adequadas, de modo a
salvaguardar-se a integridade dos dados e informacao.

No caso de existirem falhas no sistema de gestdo da informacdo do Laboratdrio, as mesmas sdo
registadas e acionadas as respetivas corre¢des ou agdes corretivas.

Quando um sistema de gestdo da informacdo do Laboratério é gerido e mantido fora do Laboratdrio
ou através de um fornecedor externo, o Laboratdrio assegura que o fornecedor cumpre os requisitos

da confidencialidade e demais condig¢Bes previstas neste ponto.

8 Regquisitos do Sistema de Gestao

8.1 Opgodes

O Laboratério Regional de Enologia estabeleceu, documentou, implementou e mantem um sistema de
gestao com o objetivo de suportar e demonstrar o cumprimento consistente dos requisitos na Norma
NP EN ISO/IEC 17025 e assegurar a qualidade dos seus resultados. Para tal, implementou o seu sistema

de gestdo de acordo com a Opcdo A do referido referencial normativo.

8.2 Documentacao dos Sistema de Gestao

A gestdo do Laboratdrio estabelece, documenta e mantem politicas e objetivos para o cumprimento
do propdsito da norma e de assegurar que as politicas e objetivos sdo conhecidos e implementados a

todos os niveis da organizacdao do Laboratdrio.
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8.2.1 Missao

A missdo do LRE é:

e Executar os trabalhos laboratoriais necessarios a prossecucdo das atividades nas dreas de
viticultura e enologia;

e Efetuar investigacdo na area da quimica enoldgica;

e Colaborar com as unidades de producdo e entidades certificadoras de produtos vitivinicolas;

e Colaborar com as entidades fiscalizadoras, através da andlise de produtos vitivinicolas
destinados a alimentacao;

e Estabelecer redes de colaboragao técnica — cientifica nas dreas da sua atividade e relacionar -
se com organismos congéneres, a nivel nacional e internacional;

e Prestar apoio a atividades de investigacdo e desenvolvimento do setor vitivinicola.

8.2.2 Visdo

O LRE pretende alcangar um crescimento sustentado, com projecdo nacional e internacional, inovador
e préximo dos seus clientes, capaz de criar valor, e com a aspiracdo de ser reconhecido como uma
referéncia no sector vitivinicola.

O LRE, estando localizado na ilha do Pico, tem como visdo para além de ser um Laboratdrio de Enologia
de referéncia nos Acores, também o ser a nivel nacional. Estando equipado com tecnologia recente

podera dar resposta a todos os seus clientes, mesmo que estes se encontrem fora do espago nacional.

8.2.3 Sistema de Gestao

O Sistema de Gestdo da Qualidade do Laboratdrio estda documentado através da Declaragdo da Politica
de Gestdo da Qualidade, Manual da Qualidade do Laboratério e demais procedimentos existentes. A
documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade esta acessivel ao Laboratério e escrita em lingua
portuguesa de modo a ser compreendida por todos os que a utilizam.

Toda a documentacdo relevante do sistema de gestdo é elaborada de acordo com a Matriz de
Correlagdo do Referencial Normativo aplicdvel com os Documentos do Sistema de Gestdo e encontra-
se disponivel no servidor de acesso condicionado, conforme o documento em causa, respeitando as
competéncias de cada colaborador. Qualquer alteracdo é comunicada de imediato a quem de direito
pelo responsavel pela respetiva alteracgdo.

O Manual da Qualidade do Laboratério define os principios e os meios adotados para assegurar a
qualidade adequada aos servicos fornecidos. Este constitui o suporte documental para os

procedimentos e praticas do LRE que garantam e demonstrem que os servigos prestados satisfacam
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os requisitos especificados, as necessidades e as expectativas dos Clientes, aplicando-se a todas as
atividades com influéncia na qualidade e relativas ao dominio da acreditacdo. Tem como principais
objetivos dar a conhecer a todos os clientes do Laboratério, IPAC e demais interessados, o modo como
o Laboratdrio se organizou de modo a cumprir a norma NP EN ISO/IEC 17025 e a explicitar a Politica

de Gestdo da Qualidade.

8.2.4 Objetivos do Sistema de Gestdo

Os objetivos do Sistema de Gestdo sdo periodicamente revistos de modo a manterem-se de acordo
com a estratégia definida pela gestdo de Laboratdrio e rastreaveis aos objetivos globais implicitos na
Politica de Gestdo da Qualidade do LRE.

As politicas e objetivos tém em consideragcdo a competéncia, a imparcialidade e o funcionamento

consistente do Laboratério.

8.2.5 Compromisso e integridade

A gestdo do Laboratdrio estd comprometida com o desenvolvimento e implementacgdo do sistema de
gestdo e com a melhoria continua da sua eficacia, através da sua participacdo na Revisdo do Sistema
de Gestdo, no seu cumprimento integral da disposicdo da Politica da Qualidade e na disponibilizagdo
dos recursos necessarios a concretizacdo dos Objetivos da Qualidade

De forma a assegurar a integridade do Sistema de Gestdo, estdo envolvidos na sua revisao pessoal com
competéncias técnicas adequadas, que avaliam o impacto das altera¢Ges sofridas no Sistema de
Gestdo (ex: estrutura organizacional, procedimentos de avaliagdo da conformidade, equipamento,

métodos).

8.3 Controlo de Documentos do Sistema de Gestao

A elaboragdo dos documentos internos e o controlo dos documentos internos e externos é feita de
acordo com o Procedimento — Elabora¢do e Controlo de Documentos, garantindo-se assim que os
documentos sdo elaborados, atualizados, aprovados e disponibilizados a todos de acordo com a Norma
NP EN ISO/IEC 17025.

Neste contexto, "documento" pode significar declaragdes de politica, manuais, documentos
normativos, procedimentos, especificacdes, tabelas de calibracdo, planos, etc. Estes documentos

podem encontrar-se em diversos suportes, papel ou informatico.
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8.4 Controlo de Registos

8.4.1 Registos a Criar e a Manter

Os registos que se relacionam com cada uma das diferentes atividades encontram-se definidos nos
procedimentos ou documentos que as descrevem. Os registos a recolher devem incluir os dados das
observagdes originais, os dados delas resultantes e outras informagdes necessaria para ser possivel o
estabelecimento de uma linha de auditoria. Os registos de cada ensaio devem incluir informacGes
suficientes para, se possivel, facilitar a identificagdo de fatores que afetem a incerteza e para
possibilitar a repeticdo do ensaio em condi¢des tanto quanto possiveis idénticas aos originais.

O processo de gestdo dos registos é feito de acordo com o Procedimento — Controlo de Registos.
Todos os registos sdo conservados em local seguro e com garantia de confidencialidade, de facil
recuperacao em instalacdes que proporcionem um ambiente apropriado, a fim de evitar estragos ou
deterioracGes e a sua perda. Os registos em suporte eletronico estdo sujeitos a cdpias de seguranca
de acordo com o descrito no ponto 7.11.

Todos os registos sdao arquivados por um periodo de 5 anos, exceto os registos de equipamentos
(exemplo dos certificados de calibragdo, catalogos e outros) que sdo conservados durante a vida util
do equipamento acrescida de dois anos. Estes prazos sao independentes do cumprimento de outros

aplicaveis (nomeadamente legais ou contratuais).

8.5 AcOes para Tratar Riscos e Oportunidades

O Laboratdrio considera os riscos e oportunidades associados as suas atividades de modo a:
e Assegurar que o Sistema de Gestdo alcancga os resultados pretendidos;
e Aumentar as oportunidades para atingir o propdsito e os objetivos do Laboratério;
e Prevenir, ou reduzir, impactos indesejaveis e potenciais falhas nas atividades do Laboratério;
e Obter a melhoria.
Encontra-se descrita no Procedimento — A¢des para Tratar Riscos e Oportunidades, a metodologia para
identificagdo, andlise, avaliagdo e tratamento dos riscos e oportunidades, incluindo os referentes as
atividades.
Apds a identificacdo de um risco ou oportunidade o Laboratério planeia agOes para tratar estes riscos
e oportunidades; integra e implementa estas a¢des no seu sistema de gestdo e avaliar a eficacia destas
acdes. Os registos deste processo sao feitos na Matriz de Riscos e Oportunidades.
As acOes desencadeadas para tratar riscos e oportunidades sao proporcionais ao potencial impacto na

validade dos resultados apresentados pelo Laboratério.
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8.6 Melhoria

O LRE assegura a melhoria continua da eficacia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, através de
utilizacdo das politicas, objetivos globais, andlise dos procedimentos, resultados de auditorias, a¢cdes
corretivas, revisdo pela gestdo, avaliacdo de satisfacdo dos clientes e colaboradores, avaliagdo do risco,
anadlise de dados e resultados de ensaios de aptidao.

Anualmente sdo efetuadas reunides, onde sdo avaliados indicadores que possam contribuir para a
melhoria continua e sustentada da eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Com base nas conclusdes obtidas sdo estabelecidos planos de melhoria a serem implementados.

E feito um acompanhamento programado da eficacia das melhorias e os resultados da avaliagdo sdo
divulgados dentro do LRE como forma de motivacdo do pessoal envolvido. Para tal segue-se o

Procedimento — Melhoria.

8.7 Acoes Corretivas

Sempre que sejam detetadas TNC ou desvios relativos as politicas e procedimentos estabelecidos no
Sistema de Gestdo da Qualidade ou nas operagdes técnicas, que poderdo ser identificados através de
controlo de TNC, auditoria interna ou externa, revisao pela gestdo, retorno da informagdo dos clientes
ou comentarios dos colaboradores, sdo desencadeadas a¢des corretivas, seguindo o Procedimento —
AcOes Corretivas.

Quando ocorre uma ndo conformidade, o Laboratdrio analisa as consequéncias e avalia a necessidade
de a¢Oes para eliminar as causas da ndo conformidade. De seguida desencadeia as acSes adequadas
de modo a controlar e corrigir as situagdes encontradas. Registando todo este processo no Relatdrio
de Ocorréncias. Também se determina a existéncia ou potencial ocorréncia de ndo conformidades
semelhantes.

Para as agOes corretivas implementadas é feita uma avaliagdo da eficacia, de modo a aferir se as causas
as ndo conformidade foram resolvidas.

Neste processo, e sempre que necessdrio, é feita uma atualizacdo dos riscos e oportunidades
identificados durante o planeamento, seguindo o definido no ponto 8.5. Estas situa¢des sdo

identificadas no impresso Relatério de Ocorréncias.

8.8 Auditorias Internas

O Laboratdrio realiza auditorias internas de modo a determinar se o sistema de gestdo estd conforme
com o0s seus requisitos, incluindo as suas atividades, com os requisitos da norma e se estd

implementado e mantido com eficacia.
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Deste modo é elaborado um programa de auditorias que tem em consideragdo a importancia das
atividades de Laboratdrio envolvidas, altera¢des que afetem o Laboratdrio, assim como, os resultados
de auditorias anteriores.

O ciclo de auditoria interna tem uma dura¢do maxima igual a do ciclo de acreditacdo, ndo sendo
necessario que coincida temporalmente com o ciclo de acreditacdo. No caso de ensaios a incluir no
ambito de uma extensdo serdo avaliadas as areas técnicas correspondentes antes do pedido de
extensdo. No entanto, as auditorias internas sdo realizadas com uma periodicidade anual. Se o
intervalo entre as mesmas ultrapassar este periodo, sdo registadas as razdes técnicas que o
justifiguem. Em cada ciclo de auditoria interna é necessario que todos os requisitos da norma sao
auditados e todas as areas técnicas sao auditadas pelo menos uma vez num ciclo de acreditacao.
Dois ensaios pertencem a mesma drea técnica se os métodos que apresentarem atributos similares e
pressuponham competéncias semelhantes, fundamentos comuns de natureza cientifica e tecnolégica,
incluindo, quando aplicavel, os mesmos principios de medicdo, equipamentos, validacdo, calibracao,
controlo da qualidade, aprendizagem e formacao.

A metodologia seguida pelo LRE para as auditorias internas esta descrita no Procedimento — Auditorias
Internas, que engloba a periodicidade e abrangéncia das auditorias, incluindo as auditorias verticais e
os requisitos minimos dos auditores.

Cabe ao GQ definir os critérios e o ambito para cada auditoria, assegurar que os resultados das
auditorias sdo comunicados ao pessoal relevante. No seguimento da auditoria pode ser necessdrio
implementar as corregbes e agles corretivas apropriadas. Os registos de auditoria devem incluir a
identificacdo dos requisitos auditados, pessoal envolvido, documentos e registos analisados, assim

como as atividades laboratoriais auditadas e os métodos de auditoria.

8.9 Revisdo pela Gestao

O Sistema da Qualidade é revisto anualmente em reunidao do Diretor Regional da DRAVA, com o Diretor
da DSADA, com o Diretor do LRE e o Responsavel da Qualidade do LRE, que inclui a avaliacdo do
desempenho do ano e a definicdo de metodologias e objetivos para o ano seguinte.

A presenga dos intervenientes mencionados, nesta reunido, garante a integridade do Sistema de
Gestao relativamente a propostas de alteracdo ao mesmo.

Preferencialmente, durante o primeiro trimestre de cada ano, o Responsavel da Qualidade promove

uma reunidao com o objetivo de efetuar a Revisao do Sistema de Gestao.
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8.9.1 Entradas

Para a revisdo pela gestdo sdo tidos em conta os seguintes pontos:

e Alteracdes das envolventes internas e externas, relevantes para o Laboratdrio;

e Andlise cumprimento dos objetivos;

e Adequacdo das politicas e procedimentos;

e Acompanhamento das a¢les resultantes de anteriores revisdes pela gestao;

e Resultados de auditorias internas e das avaliacOes externas;

e Acdes corretivas

e Alteracdes do volume e tipo de trabalho ou no tipo de atividades do Laboratério;

e Retorno de informacdo dos clientes e do pessoal;

e Reclamacgdes

e Eficidcia de melhorias implementadas;

e Adequabilidade dos recursos;

e Resultados da identificacdo dos riscos;

e Conclusdes da garantia da validade dos resultados, nomeadamente, resultados de
comparagoes interlaboratoriais;

e Balanco ao Plano de Formagéo / Plano de Calibracdes;

e (QOutros Fatores.

8.9.2 Saidas

No decurso da Reunido, é analisada a informacdo referida e outra que se considere pertinente, com
vista a decidir sobre:

e Eficacia do sistema de gestdo e dos seus processos;

o Melhoria das atividades do Laboratdrio relacionadas com o cumprimento dos requisitos da
norma;

e Provisdo de recursos;

e Qualquer necessidade de alteragao

Desta avaliacdo sdo definidos os Objetivos da Qualidade para o ano seguinte, assim como um plano de
acao, incluindo responsabilidades e prazos para implementacao de todas as a¢des decididas.

Apds a reunido, é elaborada uma ata, assinada por todos os intervenientes, onde se registam as
decisdes tomadas. Nesta ata sdo elaborados planos de acdo referentes as decisGes tomadas, incluindo
prazos e responsaveis pela sua implementacdo.

Compete ao Diretor da DSADA e ao Diretor do LRE garantir que todas as a¢des resultantes da revisdo
do Sistema da Qualidade sejam implementadas em tempo util. E compete ao Diretor Regional da
DRAVA disponibilizar os meios necessarios para a concretizagdo dessas a¢oes.

Os resultados da revisdo pela gestdo sao divulgados aos colaboradores do LRE.
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