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1. INTRODUCAO
Através da Lei n° 3.681, de 28 de novembro de 1975, foi criado o Servico de Laboratério de Saude
Pulblica, dentro do Departamento de Medicina Preventiva e Estatistica. Vinculado inicialmente ao
Centro de Saude, realizava apenas exames simples, gradativamente o Laboratério Central incorporou
novos exames, fazendo com que a estrutura deixasse de ser um ser vinculo ao Centro de saude para
tornar-se Laboratério Central de Saude Publica - LACEN-MT, com uma diretoria e uma coordenadoria
técnica. Nessa estrutura eram realizados exames basicos de analises clinicas de rotina e de alguns
agravos de Notificagcdo Compulsoéria.
Em 13 de Julho de 2004, através da Lei Complementar n® 179, foi criado o MT Laborat6rio, o qual
abrigou a estrutura administrativa do LACEN. Em virtude das atribuicbes e da complexidade das acdes,
houve a necessidade de uma reestruturacdo do organograma para atender o perfil de um laboratério
de saude publica.
com a publicagdo da Portaria 2.031/GM, em 2004, que dispBe sobre a organizacdo do Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica - SISLAB - todos os LACEN - Laboratoérios Centrais de
Saude Pdublica do Brasil, passam a ser Laboratorios de Referéncia Estadual, vinculados as
Secretarias Estaduais de Saude.
Em 21/07/2015, através do Decreto 199, é revogada a Lei complementar n® 179/2004, extinguindo o
MT Laboratério e retornando a nomenclatura LACEN, mas mantendo a mesma estrutura
organizacional.
Mesmo diante das mudancgas organizacionais, o LACEN MT mantém o posto de referéncia estadual
recebendo amostras biolégicas, de alimentos e agua procedentes de todos 0s municipios mato-
grossenses. Quando as analises fogem ao seu escopo, as amostras sdo encaminhadas aos
laboratérios de referéncia nacional, resguardando, assim, os interesses da salde publica.
Em sintese, O LACEN MT desenvolve e oferta & sociedade, servigos de alta qualidade e confiabilidade
buscando corresponder as necessidades da populag&o que utiliza Sistema Unico de Salde, no tocante

aos resultados analiticos de interesse da Vigilancia em Saude.

MISSAO
Realizar vigilancia laboratorial com qualidade e confiabilidade, coordenando a Rede Estadual de

Laboratérios e gerando informac@es de saude publica.
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VISAO

Destacar-se no cenario nacional como referéncia laboratorial em satde publica.

VALORES

Exceléncia; Inovacgdo; Otimizacdo; Comprometimento; Parceria.

2. OBJETIVOS E CAMPO DE APLICACAO

O presente manual descreve a estrutura do Sistema de Gestdo da Qualidade do LACEN e tem por

objetivo estabelecer as politicas e compromissos institucionais no cumprimento de cada requisito

gerencial e técnico das normas de qualidade 1SO 15.189:2022.

Este documento se aplica as atividades relacionadas a realizacdo de ensaios nos laboratérios

analiticos do LACEN.

3. TERMOS E DEFINICOES
3.1 Defini¢cbes

As definicbes empregadas neste Manual estdo contidas nas normas ABNT NBR ISO 15189:2022 e

em outros documentos pertinentes as atividades do laboratério.
3.2 Siglas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

DCL — Declaracéo

FOR — Formulario

GAL — Gerenciador de Ambiente Laboratorial

GAVE - Gerencia de Analise de Vigilancia Epidemiolégica

GAVAS - Gerencia de Analise de Vigilancia Ambiental e Sanitaria

ISO — International Organization for Standardization

NBR - Norma Brasileira

NOR — Norma

POP - Procedimento Operacional Padréo

PG — Procedimento Gerencial

SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade
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4. REQUISITOS GERAIS

4.1 Requisitos de imparcialidade e isencao de conflito de interesse
O LACEN-MT busca salvaguardar a imparcialidade e prevenir casos de conflitos de interesse que
possam comprometer sua imagem, politica, integridade e ética, coibindo toda e qualquer decisédo que
tenha por base o interesse privado de seus colaboradores. O LACEN-MT estabelece paratal, diretrizes
gue estdo descritas no procedimento gerencial para o controle da confidencialidade,
imparcialidade e isenc¢éo de conflitos de interesse - 1.3000 — PG — 04.

4.2 Requisitos de Confidencialidade

Os colaboradores do LACEN MT tém o compromisso com a ética e com a seguranca e sigilo dos dados
analisados, por se tratar de prestacdo de servigco laboratorial cuja confidencialidade é requisito
fundamental para o exercicio de suas atividades profissionais, para tanto a Instituicdo tem para cada
pasta funcional uma “Declaragcdo de confidencialidade — 1.3000 — DCL-01” assinada pelos
colaboradores, com objetivos educativos e legais, assim como devem assinar a ‘Declaracédo de
imparcialidade e isencéo de conflito de interesse — 1.3000-DCL-02".

Para preservar a protecdo, a confidencialidade e a integridade das informacgbes de seus clientes, o
laborat6rio estabelece diretrizes que estdo descritas no procedimento gerencial para o controle da

confidencialidade, imparcialidade e isencéo de conflitos de interesse - 1.3000 — PG - 04.

5. REQUISITOS ESTRUTURAIS E DE GOVERNANCA

5.1 Organizacéo
O LACEN-MT assegura a implementagdo de um Sistema de Gestdo estruturado para atender os
requisitos técnicos e de gestdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 15189:2022, cujos procedimentos sao
documentados, comunicados, compreendidos e disponiveis para implementag&o pelo corpo técnico e
gerencial.
A Direcao do laboratério assegura a comunicac¢ao a respeito da eficacia do sistema de gestéo e sobre
a importancia de atender aos requisitos dos clientes e outros requisitos, por meio de canais de
comunicacao diversos. Assim como assegura ainda que sera mantida a conformidade do Sistema de

Gestdo mesmo que mudancgas sejam planejadas
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5.2 Estrutura Organizacional do Lacen-MT

m Organograma da Secretaria de Estado de Sadde de Mato Grosso

GABINETE DO SECRETARIO ADJUNTO DE
ATENGAO E VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DO LAGEN-MT

GERENCIA DE ANALISES DE VIGILANCIA
AMBIENTAL E SANITARIA

;‘":: ‘y? Governo de |
= Y| roacenwr

5.3 Descri¢éo da Estrutura Organizacional

«» Diretora do LACEN-MT: Elaine Cristina de Oliveira

GODRDENADORIA TECNICA DE ANALISES DE
SAUDE PUBLICA

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

GERENCIA DE ANALISES DE VIGILANCIA GERENCIA DE VIGILANGIA LABORATORIAL

EPIDEMIOLOGICA

NA FRONTEIRA

+ Coordenadora Técnica de Analises de Saude Publica: Klaucia Rodrigues Vasconcelos

+ Gerente da Qualidade e Biosseguranca: Dayane Priscila Alves da Silva

< Gerente Administrativa: Juliana Maria de Godoi

+ Gerente de Planejamento e Informacéo: Abelardo Augusto Ribeiro

% Gerente De Andlises De Vigilancia Ambiental E Sanitaria: Soraia Pesarini

% Gerente De Andlises De Vigilancia Epidemioldgica: Anna Gisele e Silva Souza Campos

+ Gerente De Vigilancia Laboratorial na Fronteira: Suelen Degasperi Souza

5.4 Delegacéo de fungdes - Deveres, responsabilidades e autoridades

As fungbes e atribuicbes executadas pelo pessoal do quadro funcional do LACEN-MT para cada

atividade estdo descritas no procedimento Manual Organizacional — 1.2000 - MAO - 01.

“LACEN-MT

LABORATORIOCENTRAL DE SAUDE PUBLICA
DESDE 1975
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5.5 Competéncia e delegacdo de responsabilidades e autoridades da alta direcéo

5.5.1 Ao Diretor do Laboratério Compete:
As tomadas de decisdes quanto as politicas, diretrizes e normas gerais relativas ao planejamento, aos
investimentos, ao desenvolvimento de parcerias e ao relacionamento com os 6rgdos publicos no
ambito municipal, estadual e federal.
O Diretor assume as responsabilidades descritas no Regimento Interno. E especificamente quanto ao
Sistema da Qualidade, é responséavel por:
a) Fixar e assegurar o cumprimento da politica e dos objetivos do Sistema da Qualidade;
b) Designar a Geréncia da Qualidade, a Comissao Interna de Qualidade e seu(s) comité(s);
c) Prover os recursos necessarios ao funcionamento do Sistema;
d) Aprovar o Manual da Qualidade e as normas consideradas estratégicas ao funcionamento da
Institui¢éo;
e) Participar do acompanhamento e avaliacdo do desempenho do Sistema da Qualidade, dando
respaldo a sua implantagdo, manutencgéo e evolugao;

f) Acompanhar e avaliar a evolugédo do Sistema da Qualidade.

5.5.2 A Coordenadoria Técnica Do Laboratério Compete:
Operacionalizar as decisdes do Diretor e estabelecer as orientagfes técnico-administrativas e de
garantia da qualidade, bem como avaliar o desempenho de todas as geréncias e setores da Instituigéo,
tendo ainda como atribuicdo, a responsabilidade pelas geréncias de Andlises de Vigilancia
Epidemioldgica (GAVE), de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria (GAVAS), Laboratério de
Vigilancia na Fronteira.

5.5.3 Aos Gerentes do laboratério competem:
A operacionalizag@o e execucao das orientacfes requisitadas pela Diretoria, onde estédo situados os
responséveis pela gestdo operacional, pela prestacdo de servigos laboratoriais e pela garantia da

satisfacao dos clientes internos e externos.

Geréncia da Qualidade e Biosseguranca:
= Desenvolver e viabilizar o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca de acordo com
as referéncias regulatérias cabiveis, assim como apoiar a¢des da Direcao no atendimento as
necessidades da Instituicdo, como também acompanhar o programa do controle de qualidade
COPIA NAO CONTROLADA
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externo dos ensaios analiticos e a capacitacao dos profissionais do laboratério no que se refere

ao Sistema de Gestao da Qualidade e biosseguranca.

Geréncia de Planejamento e Informacao:
= Garantir informacdes laboratoriais de interesse da vigilancia em salde através da gestdo dos
sistemas de informagéo laboratorial para subsidiar a tomada de decisdo de vigilancia em saude

no Estado.

Geréncia Administrativa:
= Desenvolver atividades de gestdo administrativa e financeira, apoiando a¢fes da Direcdo no
atendimento as necessidades da Instituicdo, bem como atender com presteza e qualidade as
necessidades das coordenacdes técnicas do laboratdrio.

5.6 Objetivos e Politica

5.6.1 Declaracdo da politica do sistema da qualidade

LACEN MT, representado por sua Diretoria, assume 0s seguintes compromissos perante o Sistema
da Qualidade:

Em relag&o a seus clientes:

Prestar servigos de vigilancia laboratorial de reconhecida qualidade técnica e garantir confiabilidade,
agilidade, pontualidade, imparcialidade, confidencialidade de resultados e um atendimento
humanizado capaz de satisfazer as suas reais necessidades.

Em relac&o a seus colaboradores:

Oferecer-lhes ambiente seguro, dotado de organizagdo, o bastante para lhes preservar a saude, a
seguranca e o bem-estar, prerrogativas tais que despertem n&o s6 o sentimento de respeito que
merecem e recebem, mas também comprometimento e motivacdo para o cumprimento de suas
atividades laboratoriais.

Em relagdo propriamente ao Sistema da Qualidade:

Dota-lo de condicdes e recursos que lhe garantam capacidade de atender plenamente aos requisitos
das normas brasileiras de qualidade em laboratorio, atender as orientacdes estabelecidas nos
documentos normativos do Sistema, bem como desenvolver em seus colaboradores 0 compromisso

de melhoria continua da qualidade do trabalho que realizam.
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Em relacdo ao Sistema da Qualidade e de sua Politica, a Dire¢éo do laboratério tem como principais
objetivos:

Aumentar a satisfacdo de seus clientes por meio do zelo na qualidade técnica de suas analises e no
atendimento prestado, culminando com maior agilidade e pontualidade na entrega de resultados,
fornecendo servicos de qualidade e confiaveis aos usuarios do SUS.

Acompanhar as necessidades das Vigilancias em Saude e promover ampla oferta de servigos
laboratoriais variados, com o que buscara satisfazer aos interesses da Saude Publica do Estado de
Mato Grosso.

Coordenar, supervisionar e monitorar a Rede de Laboratorios do Estado de Mato Grosso atuando
como referéncia técnica em Qualidade e Biosseguranca.

Propiciar evolugédo da qualidade técnica dos profissionais do Laboratdrio com a manutengédo de um
programa de educacao continuada.

Promover acdes que visem a obtencdo de habilitacdo na qualidade e certificagdo de acreditacédo que
sejam conferidas por organismos habilitadores e certificadores nacionalmente reconhecidos.
Imprimir gestao participativa e desenvolver comunicagéo interna com informagdes transparentes por
meio da implantacéo de um eficaz sistema de avaliacdo de desempenho da Instituigcdo.

Proporcionar condi¢des de trabalho que motivem os colaboradores a integragéo plena e a realizacdo

de suas atividades com rigor e profissionalismo.

Cuiaba, 12/04/2024

Elaine Cristina de Oliveira
Diretora do LACEN MT

6. REQUISITOS DE RECURSOS

6.1 Requisito de pessoal
A gerencia administrativa (GA) do Lacen-MT é a responsavel pelo processo de admissdo dos
servidores da instituicdo, bem como pelo treinamento e qualificacdo de todo o pessoal. O processo
para garantir que o pessoal tenha conhecimentos apropriados e habilidades relevantes na area em

gue atua esta estabelecido no Manual Organizacional do LACEN-MT - 1.2000 — MAO - 01, assim

COPIA NAO CONTROLADA
LACEN-MT Rua Santiago, 70 Jardim Das Américas, - CEP 78060-628 - Cuiaba - MT

LABORATORIOCENTRAL DE SAUDE PUBLICA
DESDE 1975



SES-Secretaria de Estado de Salde
Secretaria Adjunta de Atencao e Vigilancia em Salde
Laboratério Central de Saude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DA QUALIDADE Codigo: 1.3000 - MAQ - 01

Data: 30/10/2024 Validade: 30/10/2025 Reviséo: 04 Pagina: 11/19

como também na rotina de admissao e integracdo de servidores no LACEN-MT/SES - 1.2000-
ROT- 02.

6.1.1 Determinacdo de critérios de competéncia
Os critérios de competéncia, que determinam os conhecimentos e habilidades necessarios para o
pessoal estdo estabelecidos no Manual Organizacional do LACEN-MT - 1.2000 - MAO - 01.

6.1.2 Gestdo de competéncias
Os procedimentos para assegurar que todo o pessoal envolvido nos processos do laboratério e que
seja competente para realizar as atividades, bem como o monitoramento continuo, para avaliar e
demonstrar a competéncia, estdo estabelecidos no Manual Organizacional do LACEN-MT - 1.2000
— MAO - 01, na matriz de competéncias e responsabilidades — 1.2000- FOR-09 e nas avaliacbes
funcionais registradas no formulério de Avaliagcdo de competéncia supervisdo e monitoramento -
1.2000- FOR- 05.

6.2 Registros do pessoal
Os registros de treinamento, qualificagdo e monitoramento, internos ou externos, de todo o pessoal
envolvido nas atividades do LACEN-MT, que comprovam o nivel de qualificacdo dos profissionais que
atuam no laboratério estao sob responsabilidade da Gerencia Administrativa.

6.3 Instalagdes e condicdes ambientais

6.3.1 Geral

O LACEN-MT compromete-se a promover a adequacdo e manter a conservacdo das instalacdes
prediais, elétricas, hidraulicas, sanitarias e de fonte alternativa de energia em condic¢des técnicas para
atender aos requisitos técnicos. Afim de possibilitar a correta realizacdo dos ensaios laboratoriais,
assegurando que estas néo invalidem os resultados ou afetem adversamente a qualidade requerida
de qualquer medicao.

As condi¢cdes ambientais do laboratério sdo monitoradas, controladas e registradas conforme requerido
pelas especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes, quando elas influenciam na qualidade dos
resultados. Para tal define os requisitos no procedimento gerencial para a gestao de riscos e
oportunidades — 1.3000-PG-07.
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6.3.2 Controle das instalacfes

As instalacdes dos laboratorios e areas afins permitem a correta realizacdo dos ensaios, assegurando
gue estas nao invalidem os resultados ou afetem adversamente a qualidade requerida de qualquer
medicdo. As condicbes ambientais do laboratoério sdo monitoradas, controladas e registradas conforme
requerido pelas especificacBes, métodos e procedimentos pertinentes, quando elas influenciam na
gualidade dos resultados.

Visando tanto os cuidados com a saude do trabalhador como os impactos produzidos no Meio
Ambiente, o laboratério possui o0 mapa de risco, que conta com a identificacéo visual da classificacdo
dos riscos em cada setor.

O acesso e 0 uso das areas internas sao restritos ao pessoal do laboratério ou pessoas autorizadas e
€ controlado através do formulério de registro de controle de acesso interno aos laboratérios —
1.3000-FOR-40.

6.4 Equipamentos

6.4.1 Requisitos de equipamentos

O laboratorio disp6e dos equipamentos requeridos para o desempenho de todas as etapas dos ensaios
gue realiza, estes sédo identificados e controlados pela Geréncia Administrativa do LACEN. Os registros
e historicos de manutencdo, ensaio e verificacdo sdo feitos em formularios de controle de
equipamentos, que permite o registro de todos os dados necessarios a sua identificacao e utilizacao,
estdo descritos no Plano de gestdo de equipamentos - 1.2000-PLA-01.

As instruc@es de uso dos equipamentos estao disponiveis em seus procedimentos especificos de cada
area de uso e em seus manuais de fabrica.

As manutencdes sao realizadas de acordo com um cronograma pré-estabelecido, assim como os
reparos dos equipamentos sao feitos pela empresa terceirizada Trescal.

Os equipamentos sao univocamente identificados pelo nimero de patrimdnio e controlados pela
Geréncia Administrativo do LACEN, com exce¢do dos equipamentos em comodato que ndo sao
patrimoniados. Sdo mantidos também no sistema SGAC (Sistema de Gerenciamento de Ativos e

Calibracdes) da empresa Trescal os registros dos equipamentos patrimoniados em contrato.
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6.5 CalibracGes de equipamentos e rastreabilidade metrolégica

6.5.1 Calibracdes de equipamentos

As calibracbes séo realizadas obedecendo ao programa de calibracdo do laboratério, devem ser
realizadas anualmente dentro do tempo previsto e pré-programado para cada equipamento, a empresa
Trescal é aresponsavel por gerir e realizar esse programa em conjunto com a Geréncia Administrativa
do LACEN-MT.

Os equipamentos ou instrumentos calibraveis s6 podem ser utilizados no processo analitico se forem
previamente calibrados, sendo avaliados e registrados os resultados apurados a cada calibracéo e
mantido o histérico destes registros, em formularios - Formuléario de Verificagdo de Certificados de
Calibracao 1.2000 FOR - 36 - especificos e/ou indicadores visuais (etiquetas e selos), ambos mantidos

préximos ou no préprio equipamento / instrumento.

6.5.2 Rastreabilidade metrolégica
O LACEN-MT garante manter todos os equipamentos de medicao criticos utilizados para os ensaios
do seu escopo calibrados por laboratérios pertencentes a Rede Brasileira de Calibracao.
Todo equipamento utilizado nos ensaios, incluindo os equipamentos para medi¢cdes auxiliares, que

tem efeito significativo sobre a exatidao dos resultados séo calibrados antes de entrar em servigo.

6.6 Reagentes e consumiveis

LACEN-MT assegura que 0s servigos e suprimentos que possam afetar a qualidade dos ensaios sejam
de qualidade, estejam disponiveis e em quantidade suficiente e que atendam aos requisitos
especificados nos métodos de ensaio.

As aquisi¢Bes sao realizadas de fornecedores qualificados e devem seguir as diretrizes estabelecidas
pela Gerencia administrativa do LACEN-MT e os servigos prestados pelos fornecedores sdo avaliados
através do procedimento de Selec¢éo, avaliagcdo e monitoramento do desempenho de provedores
externos -1.2000-ROT- 21.

7. REQUISITOS DO PROCESSO
O LACEN-MT analisa criticamente as solicitacdes de analises/exames antes da execugao dos servicos
utilizando critérios técnicos descritos nos Procedimentos Operacionais Padrdo dos setores

organizacionais e nos Manuais, visando garantir que 0s requisitos dos clientes sejam atendidos, bem
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como gue o laboratério tenha capacidade, recursos e métodos analiticos apropriados para a realizacéo
do exame/método.

Tal sistematica esta descrita no Procedimento Gerencial para a gestéo de riscos e oportunidades
- 1.3000-PG -07.

7.1 Processos de pré-analiticos

O laboratério analisa criticamente todos os pedidos, propostas e contratos de servicos a serem
prestados, garantindo que estes sejam realizados nas condi¢cdes requeridas pelo cliente. Para a
realizacdo da andlise critica dos pedidos, propostas e contratos sao utilizadas as informacdes contidas
Manual De Orientacdo Para Coleta, Armazenamento e Transporte de Amostras Biolégicas —
GAVE - 1.1100-MAC-01 e Rotina de Envio de Amostras Biologicas para Laboratérios de
Referéncia — GAVE — 1.1108-ROT-03. Esses procedimentos indicam a analise da capacidade de
atendimento pelo LACEN-MT aos pedidos e propostas recebidos e orienta o que deve ser feito nos
casos onde o LACEN néo pode atender as demandas.

O Laboratério considera os riscos e oportunidades associadas com as atividades de laboratério e
planeja acdes para aborda-los conforme o Procedimento Gerencial para a gestdo de riscos e
oportunidades - 1.3000-PG -07.

7.2 Processos analiticos
A capacidade de selecdo, verificagdo e realizacdo dos métodos adequadamente pelo laboratério esta
sob a responsabilidade da area técnica juntamente com a Coordenacao técnica.
As instrugbes, normas e dados de referéncia relevantes para o desenvolvimento dos ensaios sao
mantidos atualizados e disponiveis para o pessoal e sdo gerenciados pela Lista mestra- 1.3000-LM-
01, no qual é possivel identificar e rastrear todos os procedimentos que garantem a qualidade dos
ensaios do LACEN.
Para garantia da qualidade dos resultados dos ensaios, os laboratérios analiticos do LACEN realizam
e participam de controle de qualidade interno conforme descrito em cada procedimento especifico e
participam do programa de controle de qualidade externo (EP) ou comparacgdes interlaboratoriais,
conforme o procedimento gerencial do controle externo da qualidade (atividades de ensaio de
proficiéncia) — 1.3000-pg-08.
Os resultados de cada ensaio realizado pelo LACEN-MT séo relatados com exatiddo, clareza,
objetividade, sem ambiguidade e de acordo com um padrdo previamente estabelecido.
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7.3 Processos poOs-analiticos

7.3.1 Requisitos de Laudo
Os resultados de cada ensaio realizado pelo LACEN-MT séo relatados com exatiddo, clareza,
objetividade, sem ambiguidade e de acordo com um padréao previamente estabelecido.

7.3.2 Nao conformidade e trabalho n&o-conforme

O laboratério estabelece diretrizes a serem aplicadas quando qualquer aspecto do trabalho de ensaio
ou os resultados deste, ndo estiverem em conformidade com procedimentos do laboratério ou com os
requisitos acordados com o cliente, de modo a assegurar gue as causas sejam avaliadas para orientar
a selecdo, acompanhamento e avaliagdo da(s) acéo(es) corretiva(s), com a finalidade de garantir que
as ndo conformidades sejam sanadas e que em cada caso, seja avaliada a necessidade ou nao de
repeticdes ou retrabalhos ndo conformes e também a necessidade de notificar clientes, solicitar nova
amostra ou cancelar trabalhos.

Tal sistematica est4 descrita no Procedimento Gerencial para registro e tratamento de nao-
conformidades, oportunidades de melhoria e trabalho n&o conforme - 1.3000-PG-03.

7.3.3 Reclamacobes

O LACEN-MT conta com um servigo de Ouvidoria e com uma “caixa de sugestdes” para assegurar ao
cliente o direito a participagdo no tocante & melhoria do atendimento e satisfacdo de suas expectativas.
O laboratorio trata prontamente todas as reclamagfes dos clientes e mantem os registros destas. As
reclamacdes séo tratadas com especial atencdo, pois sdo consideradas como oportunidades de
melhoria continua, conforme diretrizes do Procedimento gerencial da ouvidoria - 1.0001- PG- 01.
As respectivas investigacdes e agdes corretivas implementadas séo de responsabilidade da Ouvidoria
do LACEN-MT.

8. REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO
O Sistema de Gestdo da Qualidade LACEN — MT tem como principal objetivo buscar a melhoria
continua da qualidade dos servigcos prestados oferecendo condicdes para o aprimoramento constante
da sua equipe de profissionais com base no atendimento das necessidades e expectativas dos seus
usuérios. Abrangendo as atividades realizadas tanto na é&rea técnica laboratorial quanto na
administrativa. Para que isso aconteca o laboratério estabelece, documenta, implementa e mantem

seu sistema de gestdo de modo a atender os requisitos das normas ABNT NBR ISO/IEC 15189:2022.
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8.1 Documentos do Sistema de Gestao

Os documentos que fazem parte do Sistema da Qualidade do LACEN MT estdo contidos no

Procedimento Gerencial para elaboracéo e controle de documentos do sistema de gestédo da
gualidade - 1.3000- PG-01.

a)

b)

d)

f)

Manual da Qualidade - documento mater do Sistema e traduz de que forma o LACEN MT
cumpre os requisitos de qualidade preconizados pela Norma NBR ISO 15189:2022.

Manual de Coleta — documento que estabelece as formas de coleta, acondicionamento,
armazenamento e transporte das amostras seguindo orientagdes / protocolos e Legislacdes
vigentes;

Procedimento Gerencial - conjunto das regras e instrugdes para definir procedimentos,
métodos e organizacional. Devem se fundamentar em principios ético-legais. O documento
deve ser feito com linguagem clara e objetiva, com divulgacdo ampla e extensiva a todos os

funcionarios/colaboradores/servidores.

Procedimento Operacional Padronizado (POP) - Documento elaborado com a descricdo
detalhada e sequencial de todas as operagcfes necessdrias para a realizacdo de uma tarefa
técnico-analitica, bem como sua frequéncia de execucdo. Deve ser simples, completo e

objetivo.

Rotina - representam as instrucfes técnicas para execucao de uma tarefa especifica mais
simples, que nao contemplem os procedimentos analiticos. Nao descrevem procedimentos,

pois estes estao no POP.

Registro da qualidade — corresponde a todos 0s registros que comprovem a realizagdo das
etapas de cada processo, armazenados por meio fisico e/ou eletrbnico, comprovando o

atendimento aos requisitos especificados e demonstrando a eficacia do Sistema da Qualidade.

8.1.1 Estrutura da Documentacéao

Os documentos do sistema de gestdo da qualidade do LACEN-MT sé&o elaborados e controlados

obedecendo a estrutura a seguir:
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ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SGQ

8.2 Controle de documentos do sistema de gestao

Os documentos da qualidade sdo controlados de modo a preservar a integridade fisica, inviolabilidade
de conteddo, rastreabilidade e acesso as informagodes.

O controle e gerenciamento dos documentos do sistema de gestdo sdo de responsabilidade da
Geréncia de Qualidade e Biosseguranga (GQB) que deve seguir as diretrizes descritas procedimento
no procedimento gerencial para elaboracéo e controle de documentos do sistema de gestédo da
gualidade - 1.3000- PG-01. Todos os documentos encontram-se relacionados na Lista Mestra —
1.3000-LM-01.

8.3 Controle de registros
O LACEN-MT possui meios para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e
dispor os registros técnicos e da qualidade. As orientacdes para tais processos estdo descritas no
Procedimento Gerencial para controle de registros da qualidade — 1.3000-PG-02 e todos o0s

documentos encontram-se relacionados na Lista Mestra — 1.3000-LM-02.

8.4 Riscos e oportunidades de melhoria
O LACEN-MT considera os riscos e oportunidades associadas com as atividades de laboratério e
planeja acdes para aborda-los conforme Procedimento Gerencial para a gestdo de riscos e
oportunidades — 1.3000-PG-07.
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8.5 Melhoria continua
O LACEN-MT aprimora continuamente a eficacia do seu sistema de gestao por meio da adequacao da
sua Politica da Qualidade, o processo de estabelecer objetivos e identificar oportunidades para
melhoria é um processo continuo, que se estabelece, através do uso das constatacdes e conclusbes
da auditoria interna e externa, analise de dados, acbes corretivas e preventivas, reclamacbes e

feedback dos clientes e andlises criticas da Dire¢éo.

8.6 Nao conformidades e a¢des corretivas
As ac0es corretivas sdo implementadas apés a deteccdo da ocorréncia de um problema. Podem ser
referentes aos trabalhos nédo-conforme, as ndo-conformidades, aos desvios das politicas e dos
procedimentos do sistema de gestdo ou das operagdes técnicas, identificaveis em auditorias ou no dia
a dia. Estas sédo implementadas e monitoradas de forma a eliminar o problema e prevenir a sua
reincidéncia. Para tanto se adota o no Procedimento Gerencial para a gestdo de riscos e
oportunidades - 1.3000-PG-07.

8.7 Auditorias Internas
O laboratério adota a metodologia de auditoria como ferramenta para manutencao e melhoria do seu
sistema de gestdo. As auditorias sao realizadas de acordo com um programa anual, pré-determinado
em concordancia com as areas a serem auditadas e executadas por equipe de auditores internos
qualificados, incluindo as atividades de ensaio e todos os elementos do Sistema da Qualidade. A forma
de execucdo das auditorias internas esta descrita no Procedimento Gerencial para execucdo de
auditorias internas da qualidade 1.1300-PG-05.

Nota: Entende-se por anualmente qualquer periodo dentro do ano subsequente e nao

necessariamente o intervalo exato de 12 meses.

8.8 Andlise critica pela direcao
As reunides de andlise critica pela Direcao séo realizadas conforme cronograma, no intervalo maximo
a cada 12 meses e de acordo com o Procedimento Gerencial para andlise critica pela direcéo —
1.3000-PG - 09. As constatacdes das andlises criticas e as decis6es que resultem das reunides sao
registradas em ata de reunido. Tais reunifes visam assegurar o funcionamento do sistema de gestdo

bem como a sua continua adequacao e eficacia.
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