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PROMULGACAO
O Director-Geral do Instituto Nacional de Satde (INS) promulga o presente Manual como

documento enquadrador da Gestdo da Qualidade e de aplicagdo da politica da qualidade do
Instituto Nacional da Saude.

A Direcgdo Geral do INS faz cumprir, a todos os niveis da Instituigio, o estipulado neste
documento. As determinagdes do Manual da Qualidade sdo de cumprimento obrigat6rio para

todos os funcionérios do INS, no ambito do seu campo de aplicagfo.

A Direcgdo Geral do INS incentiva e fomenta o empenho de todos os funcionarios para
assumirem o compromisso pessoal de desenvolver as suas tarefas com profissionalismo,
seguranga ¢ transparéncia, procurando sempre resolver as insuficiéncias encontradas através

do cumprimento das normas instituidas.

O Manual da Qualidade em conjunto com os restantes documentos, definem as metodologias
adoptadas pelo INS com o objectivo de assegurar, de uma forma continua, o envolvimento de

todos os Funcionarios, a satisfagdo dos Clientes ¢ a melhoria continua da Gestio da
Qualidade.

O presente Manual aplica-se a todas as atividades desenvolvidas pelo INS e em particular aos

Laboratorios com ensaios/analises acreditados.

O Director-Geral do INS manifesta o seu comprometimento e responsabilizagio para com a

Gestédo da Qualidade implementada, aprova e promulga as disposigdes contidas na presente

edi¢do do Manual da Qualidade.
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A. AMBITO DA GESTAO DA QUALIDADE

O presente Manual da Qualidade, MQ, tem como objectivo, apresentar a Gestdo da Qualidade
implementada no INS, proporcionar o marco de referéncia documental e a adequada
continuidade da gestdo da qualidade e dos seus requisitos em situacGes e circunstancias de

mudanca.

A Gestdo da Qualidade integra o conjunto dos processos, documentos, sistemas de
informac&o de apoio ao planeamento, execugdo, monitorizacdo, avaliagdo e melhoria continua
das actividades desenvolvidas no INS para a satisfacdo das partes interessadas e atingir a

exceléncia nas suas diferentes areas de actuacéo.

A Gestdo da Qualidade aplica-se a todas as actividades desenvolvidas pelo INS e em
particular aos Laboratorios com ensaios/analises acreditados e a Reparticdo de Avaliacdo
Externa da Qualidade (RAEQ).

Neste documento descrevemos, resumidamente, a gestdo da qualidade do INS. Compete a
cada Responsavel de Sector/ Ponto Focal da Qualidade de cada Sector, a coordenacdo do seu
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), sendo-lhe delegada a autoridade para conceber,
implementar, monitorizar o SGQ e melhorar a sua eficacia. Compete ao Departamento de
Gestdo da Qualidade do INS, através da Comissdo da Qualidade, monitorizar e comunicar a
Direccdo o SGQ implementado. Compete-lhe ainda, coordenar actividades/processos comuns

de forma a garantir melhorias na prestacdo de produtos e servigos.
As normas aplicaveis séo:

e NP EN ISO 9001:2015-Sistemas de Gestao da Qualidade-Requisitos;

e NP EN ISO 15189:2014-Laboratorios Clinicos-Requisitos Particulares da
Qualidade e Competéncia;

e NP EN ISO/IEC 17025:2018-Requisitos Gerais de Competéncia para
Laboratorios de Ensaio e Calibracao;

e NP ISO/IEC 17043:2020-Avaliacdo da Conformidade-Requisitos Gerais para
Ensaios de Proficiéncia;

e Guia interpretativo da norma 1SO 15189 (OGCO004).
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B. TERMOS E DEFINICOES

Sdo aplicaveis os termos e definicdes dados na NP EN 1SO 9000:2015 (Sistemas de Gestdo da
Qualidade: Fundamentos e Vocabulario).Outros termos apresentados constituem terminologia
especifica dos sectores do INS, estando definida na restante respectiva documentagéo.

C. ORGANIZACAO DO MANUAL DA QUALIDADE

Este Manual estd organizado em 5 capitulos
Promulgacéo
e Contém a promulgacdo pelo Director-Geral do INS.

Ambito da Gestdo da Qualidade

Define o campo de aplicagdo da Gestdo da Qualidade no INS.

Termos e definicdes

e Apresenta os termos e defini¢cdes relevantes para a compreensao do Manual da
Qualidade.

Organizacdo do Manual da Qualidade

e Explica de que maneira esta organizado o presente manual;
e Indica a quem é distribuido e como se mantém actualizado.

Capitulo | — Requisitos Estruturais

e Define como € a estrutura organizacional,

e Func0es e responsabilidades do Director-Geral, em particular da gestéo dos

Laboratoérios.

Capitulo Il — Requisitos Gerais

o Identifica quem séo as partes interessadas;
e Estabelece como é mantida a ética e confidencialidade no INS;

e Informa como é realizada a comunicacéo no INS;
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e Divulga a Politica da Qualidade do INS.

Capitulo 111 — Identificacdo e Interligacdo dos Processos

e Identifica os processos do INS;
e Define a interligagdo dos processos técnicos do INS.

Capitulo IV — Requisitos de Gestdo

e Identifica os requisitos de gestéo, estruturados de acordo com a norma NP EN ISO
15189:2014.

Capitulo V — Requisitos Técnicos

¢ Identifica os requisitos técnicos, estruturados de acordo com as hormas NP EN 1SO
15189:2014 e Competéncia NP ISO/IEC 17043:2020.

Anexos
A-Politica da Qualidade do INS;

B-Estrutura organizacional do INS;

C-Descricdo dos Processos Técnicos (Laboratérios de Analises Clinicas e Programa Nacional
de Avaliagédo Externa da Qualidade);

D-Lista de Ensaios por Laboratério do INS e Programa Nacional de Avaliacdo Externa da
Qualidade;

E.1 & E.4-Relag8o dos Requisitos das Normas:

e NP EN ISO 9001:2015;

e NP EN ISO 15189:2014;

e NP EN ISO/IEC17025:2018 e
e NP ISO/IEC 17043:2020.

F-Histdrico de Revisoes.
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1. Controlo do Manual da Qualidade
O controlo do Manual da Qualidade inclui as seguintes actividades:

Tabela 1: Actividades do Manual de Qualidade

a) Preparacao Departamento de Gestéo da Qualidade

b) Verificagdo Comissdo da Qualidade

c) Aprovacgdo/Promulgacao Director-Geral do INS

d) Edicdo/Revisdo periddica/ Remogdo de Departamento de Gestéo da Qualidade
obsoletos/ Arquivo

O Manual da Qualidade é preparado, tendo em atencdo os requisitos das normas de referéncia,
a Politica da Qualidade, as caracteristicas do INS e responsabilidades estabelecidas, apesar de
estar estruturado de acordo com os requisitos da norma NP EN 1SO 15189:2014; incluindo
requisitos das normas NP EN I1SO 9001:2015, NP EN ISO/IEC 17025:2018 e NP ISO/IEC
17043:2020.

Apos a sua elaboracdo e antes da distribuicdo, o Manual é sujeito a uma verificacdo pela
Comissdo da Qualidade (6rgdo consultivo para a Qualidade no INS), com o objectivo de
garantir rigor e clareza na informagdo. Apods a verificacdo, é submetido a aprovacdo pelo
Director-Geral do INS.

A aprovacdo do Manual constitui a autorizacdo para a sua emissdo e € evidenciada no 1°

capitulo com data da sua promulgacao.

O Manual da Qualidade é revisto com frequéncia, minimo de quatro em quatro anos. Sempre
gue ocorra um facto que altere o que esta estabelecido, os colaboradores do INS transmitem

essa alteracdo ao Departamento de Gestdo da Qualidade.
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O Departamento de Gestdo da Qualidade mantém o arquivo original do Manual da Qualidade
em vigor. Mantém ainda o arquivo dos originais obsoletos, colocando a inscri¢dao “Obsoleto”

na primeira pagina.

As alteracdes ao Manual da Qualidade ficam registadas na Lista de Registo Histérico do

mesmo, anexo F, permitindo rastrear as alteracdes efectuadas.
2. Lista de distribuicdo controlada do Manual da Qualidade

Existe uma lista de distribui¢do controlada como lista mestre de documentos no Departamento
da Gestdo da Qualidade.

Cada Laborat6rio mantém a sua lista mestre de documentos, com a informacéo da edicdo do
MQ em uso.

3. Controlo de edicdes e alteracdes

Sempre que sejam introduzidas alteracdes ao Manual da Qualidade, a edi¢cdo é incrementada

de 1. Em simultaneo é actualizada a Lista de Revisdes, anexo F.

. REQUISITOS ESTRUTURAIS

1. Apresentacéo

O INS € uma instituicdo tutelada pelo Ministro da Saide de Mocambique. A sede do INS, a
Direccéo, a area administrativa, as Reparticdes de Bacteriologia e Estudo de Patdgenos de alto
risco (Laboratérios de Microbiologia e BSL3), Parasitologia, Virologia, Estudo de Vectores,
Imunologia (Laboratérios de Imunologia Celular e Serologia), Biotecnologia e Genética,
Acreditacdo de Laboratdrios de Saude e da Avaliagdo Externa da Qualidade, localizam-se no
distrito de Marracuene, provincia de Maputo com excepc¢do do Laboratorio da Tuberculose
pertencente a Reparticdo de Bacteriologia e Estudo de Patdgenos de alto risco cujas suas
instalacOes localizam-se no recinto do Hospital Central de Maputo, assim como nas
provincias de Sofala e Nampula, em concreto nos respectivos hospitais centrais, existem
laboratdrios de Tuberculose. Adicionalmente, possui Centros de Investigacdo nas provincias

de Gaza (Centro de Investigacao e Treino em Saude de Chokwé -CITSC), Sofala (Centro de
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Investigagdo Operacional da Beira-CIOB), e Maputo Cidade (Centro de Investigagdo em
Saude da Polana Canigo-CISPOC) e Laboratérios de Saude Pdblica em Nampula, Cabo

Delgado, Sofala, Tete, Inhambane e Zambézia.

Tabela 2: Dados de identificacdo do INS

. Sede: Estrada Nacional n° 1-Distrito de Marracuene-
Provincia de Maputo- Parcela 3943;

o Laboratério Nacional de Referéncia de Tuberculose
de Maputo: Avenida Agostinho Neto-Recinto do Hospital
Central de Maputo - Cidade de Maputo;

o Laboratorio de Referéncia de Tuberculose de
Nampula: Avenida Samora Machel 1019, recinto do
Hospital Central de Nampula, 1° piso- Cidade de Nampula;

. Laboratorio de Referéncia de Tuberculose de
Sofala: Av. Martires da Revolu¢do n° 1613-Cidade da
Beira;

. Laboratorio de Saude Publica de Cabo-Delgado:
Recinto do HPP, Av. Base de Mogambique-Cidade de
Endereco/Contactos: Pemba;

e Laboratorio de Saude Publica de Nampula:Av de
Trabalho n°3001, recinto CTDD-Faina, bairro: Mutauanha-
Cidade de Nampula;

e |aboratdrio de Saude Publica de Sofala:Rua Correia de
Brito, n°® 1323, recinto do centro de Salde da Ponta Géa-
Cidade da Beira;

e Laboratorio de Saude Publica de Tete:Bairro Chingodzi
Estrada  Nacional N7, Proximo ao  deposito
provincial de Medicamentos-Cidade de Tete;

e Laboratério de Saude Publica de Inhambane:Bairro
Muelé 2; Estrada N5-Cidade de Inhambane;

e Laboratério de Saude Publica da Zambézia:Avenida
Julius Nyerere, bairro administrativo, recinto do Hospital



- EDICAO N° 13

INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE Pag'”& 11 de 96
MOCAMBIQUE

MQ-001

Geral de Quelimane-Cidade de Quelimane;

Endereco electrénico: WWW.INs.gov.mz
Director-Geral Eduardo Samo Gudo
Directora Geral Adjunta Sofia Viegas

Departamento de Gestéo da Qualidade-Ana Paula Da Silva

Gestédo da Qualidade do INS Mandlaze

O Instituto Nacional de Saude, INS, iniciou a sua actividade no pos-independéncia em 1975,
como uma instituicdo de pesquisa em Salde que desde entdo esteve sob a egide do entdo
Ministério da Saude e Accdo Social e integrado na Direcgdo Nacional de Medicina Preventiva
(DNMP). Em 2010, foi publicado o primeiro Estatuto Organico da instituicdo (Diploma
Ministerial n® 204/2010, de 24 de Novembro).

Mais recentemente foi publicado no Boletim da Republica, série I, N° 171, sob o n°® 57/2017 a
2 de Novembro, a redefini¢do da natureza, atribuicdo e competéncias do Instituto Nacional de
Saude para intensificar a coordenacdo, gestdo e realizacdo da investigacdo em salde, assim
como a resolucdo para aprovacdo do estatuto organico do INS- n°17/2018, de 1 de Junho de
2018. Em sequéncia, o regulamento interno foi publicado pelo Diploma Ministerial n°
59/2019, no Boletim da Republica, | série, n® 122 em 26 de Junho de 2019 que define que o
INS ¢é a entidade de gestdo, regulamentacéo e fiscalizacdo das actividades relacionadas com a
geracdo de evidéncia cientifica em Saude para garantia de uma melhor salde e bem-estar,
dotada de personalidade juridica, com autonomias administrativa e técnico-cientifica. Ainda

nos seus artigos 4 e 5 descrevem as atribuicdes e competéncias desta.

A mudanca das instalagdes do INS para novo enderego, em Marracuene com cerca de 6000
m? , foi em Junho de 2018 faltando apenas a mudanca do Laboratério Tuberculose de Maputo
que terd lugar logo que estiverem reunidas todas as condi¢des necessarias (instalacdes de

BSL3 e equipamentos).

Os recursos humanos do INS sdo aproximadamente 555, das quais a maioria com formacao
universitaria (licenciatura, mestre, doutor).

Os 6rgaos colectivos do INS séo:


http://www.ins.gov.mz/
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e Conselho de Direccéo;

e Conselho Consultivo;

e Conselho Técnico-Cientifico;

e Comité Institucional Cientifico;

e Comité Constitucional de Etica;

e Comité Instititucional de Biosseguranga.

A Comissdo da Qualidade é um ¢érgdo técnico-consultivo para aspectos da Gestdo da
Qualidade.

A Comissdo da Qualidade € constituida por todos os Pontos Focais da Qualidade,
nomeados pelo Director-Geral do INS e é dirigida pelo Chefe do Departamento
Auténomo de Gestdo da Qualidade nomeado pelo Ministro que superintende a area da
Saude sob proposta do Director-Geral.

O Departamento Auténomo de Gestdo da Qualidade responde directamente ao Director-

Geral.

Compete ao Director-Geral do INS:

e Definir a orientacdo geral de gestdo e dirigir as actividades do INS, com vista a
realizacdo das suas atribuicdes, prestando contas ao Ministro de tutela;

e Dirigir a actividade das relagdes externas do INS;

e Representar o INS em juizo e fora dele;

e Submeter ao Ministro de tutela o plano e relatorio anual de actividades e financeiro
para sua aprovacao;

e Superintender a gestdo dos recursos humanos e financeiros do INS;

e Propor ao Ministro de tutela as nomeagdes dos membros de Direccdo do INS e dos
Delegados do INS;

e Nomear, exonerar e demitir os chefes de Departamentos Centrais, os Chefes de
Reparticdo Central, e outro pessoal de chefia do Orgdo Central e das representacdes
locais do INS;

e Exercer as demais funcgdes que lhe sejam atribuidas pelo Ministro de tutela.
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O Regulamento Interno do INS aprova a estrutura e func¢des das Unidades Organicas, onde se
inclui a Direccdo de Laboratérios de Saude Publica cuja estrutura compreende dois
Departamentos:
1. Departamento de Servicos Laboratoriais de Referéncia de Saude Publica, no
qual estdo inseridas as seguintes Repartigdes:
a) De Avaliacdo Externa da Qualidade e
b) De Acreditacdo de Laboratérios de Saude.

2. Departamento de Plataformas Tecnoldgicas em Saude, onde estdo inseridas as
seguintes Reparticoes:
a) Bacteriologia e Estudos de Patdgenos de Alto Risco, que inclui os Laboratorios da

Tuberculose, o Laboratorio de Microbiologia BSL3;
b) Parasitologia que inclui o Laboratério da Parasitologia Molecular;
c) Virologia que inclui o Laboratério de Virologia;

d) Estudo de Vectores que inclui o Laboratério da Entomologia;
e) Imunologia que inclui o Laboratério da Imunologia Celular e o Laboratério da

Serologia e
f) Biotecnologia e Genética que inclui o Laboratério de Biotecnologia e Genética.

Neste Departamento, em cada laboratorio estd documentado um SGQ, alguns com métodos ja
acreditados, (Laboratorio Nacional de Referéncia da Tuberculose-Maputo, Laboratorio de
Referéncia da Tuberculose-Nampula, Laboratério de Imunologia Celular, Laboratorio de
Parasitologia Molecular, Laboratorio de Serologia e Laboratorio de Biotecnologia e
Genética), conforme consta dos anexos técnicos emitidos pelo IPAC em

http://www.ipac.pt/pesquisa/acredita.asp.

Outros ensaios usando também referenciais como a NP EN ISO/IEC 17025:2018 e Programas
de Avaliacdo Externa da Qualidade pela NP ISO/IEC 17043:2020 estdo em preparacao para

acreditacao.

Em relacdo as responsabilidades, o Programa Nacional de Avaliacdo Externa de Qualidade


http://www.ipac.pt/pesquisa/acredita.asp
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(PNAEQ) é gerido pelo Coordenador geral e cada laboratdrio é gerido pelo seu Responsavel
Técnico (Responsavel do Laboratério) e do Gestor da Qualidade ou Ponto Focal da Qualidade

respectivamente, sendo as responsabilidades as seguintes:

Responsavel do PNAEQ:

e Gestdo geral, operacionalizacao e o desenvolvimento continuo do programa;

e Identificar e seleccionar profissionais necessarios e a respectiva atribuicdo das
actividades para além de identificar necessidades de formacdo de modo a garantir a
implementacdo, manutencdo e melhoria do SGQ;

e Convocar reunides com a comissao consultiva composta pelos coordenadores das
AEQ e com o Programa Provincial de Garantia de Qualidade;

e Comunicar com os fornecedores locais, participantes, comissdo consultiva,
autoridades reguladoras, autoridades de acreditacao;

e Garantiar a prestacdo e uso de um sistema de gestdo da informacédo adequado para que
0 programa relna toda a informacdo pertinente para analise dos resultados emitidos
pelos participantes;

e Compilar e tratar as reclamagdes e tomar accées correctivas;

e Monitorar tendéncias no desempenho dos participantes e notificar aos participantes,
em caso de resultados discordantes, aconselhar sobre processo de melhoria continua;

e Fazer a analise dos resultados e preparar os relatérios do desempenho individuais e

gerais.

Responsavel do Laboratorio:

e Proporcionar uma lideranca efectiva do servico do laboratério, incluindo o
planeamento do orgcamento e a gestdo financeira, de acordo com a atribuigcdo
institucional de tais responsabilidades em conjunto com a respectiva chefia;

e Trabalhar e relacionar-se de forma efectiva com os organismos reguladores e de
acreditacdo, autoridades administrativas apropriadas, a comunidade de cuidados de
salde, a populacdo de clientes servida e os prestadores com acordos formais, quando
requerido;
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o ldentificar necessidades do numero adequado de funcionédrios com a educacéo,
formacdo e competéncia requeridas a prestacdo dos servigos laboratoriais para atender
as necessidades e requisitos dos utilizadores;

e Garantir aimplementacdo da politica da qualidade no seu laboratério;

¢ Implementar um ambiente laboratorial seguro, em conformidade com as boas préaticas
e 0s requisitos aplicaveis, em conjunto com o Gestor da Biossegurancga;

e Contribuir como membro activo aos clinicos para a qual presta servico, se aplicavel e
adequado;

e Assegurar o aconselhamento clinico em relacdo a escolha dos exames laboratoriais, &
utilizacdo dos servicos e interpretacdo dos resultados dos exames;

e Verificar e validar os resultados das analises laboratoriais antes da sua emisséo;

e Monitorizar os fornecedores do laboratorio;

e Seleccionar o laboratdrio referenciado e monitorizar a qualidade dos seus servicos;

e Proporcionar programas de desenvolvimento profissional aos funcionarios do
laboratdrio e oportunidades para participar em actividades cientificas;

e Definir, implementar e monitorizar os indicadores de desempenho e melhoria da
qualidade do servico;

e Monitorizar todo o trabalho realizado no laboratdrio para determinar que esta a ser
gerada informacdo clinicamente relevante e o desempenho deste;

o Realizar reunides internas com os funcionarios do Laboratorio;

e Tratar, podendo ser em conjunto com o Gestor da Qualidade, qualquer reclamacao,
solicitacdo ou sugestdo dos funcionarios e/ou utilizadores dos servigos do laboratorio;

e Conceber e implementar um plano de contingéncia para garantir que 0S Servigos
essenciais estdo disponiveis durante situacfes de emergéncia ou outras situagcdes em
que os servicos laboratoriais estdo limitados ou indisponiveis, em conjunto, quando
aplicavel, com o Gestor da Biosseguranca;

e Planear e dirigir a investigacdo e o desenvolvimento, quando apropriado;

o Elaborar os termos de responsabilidade dos funcionarios;

e Realizar supervisoes as areas Técnicas;
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e Supervisionar as actividades de Controlo de Qualidade Interno e de Avaliagdo Externa
da Qualidade e;

e Realizar as avaliagGes de competéncia dos seus funcionarios ou delegar esta funcgéo.

Do Gestor da Qualidade/Ponto Focal da Qualidade:

e Participar junto com o responsdvel do sector na elaboracdo do plano anual das
actividades relacionadas com o sistema de gestdo da qualidade;

e Reportar & gestdo do PNAEQ, Sector e Direccdo do INS através do Departamento de
Gestdo da Qualidade do INS, ao nivel de tomada de decisbes sobre politica, objectivos
e recursos do Sector, relativamente ao desempenho do sistema de gestdo da qualidade
e a qualquer necessidade de melhoria;

e Reportar ao Responsavel do Sector, o desempenho do sistema de gestdo da qualidade e
qualquer necessidade de melhoria;

e Garantir a implementacdo e treino dos procedimentos documentados do Sector
segundo os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade implementados;

e Coordenar o levantamento e analise dos procedimentos existentes em todas as areas do
Sector, visando a sua padronizacdo e formalizacdo em procedimentos escritos, para
utilizacdo por todos 0s niveis organizacionais;

e Garantir a inspeccao na recepcao, na organizacdo, no armazenamento e no movimento
de reagentes e consumiveis, visando garantir a conformidade e qualidade dos mesmos;

e Coordenar a analise dos procedimentos e formas de execucdo de cada tarefa,
preparando listas de verificacdo com base nas recomendacdes da norma NP EN ISO
9001:2015, NP EN 1SO 15189:2014, NP EN ISO/IEC17025:2018 ou NP ISO/IEC
17043:2020, visando identificar métodos de auditoria para esses procedimentos;

e Coordenar e executar, em conjunto com o Departamento de Gestdo da Qualidade do
INS, os programas de auditoria interna nos sistemas e procedimentos relacionados
com a qualidade, actuando como agente de mudancas de comportamentos da sua

equipa;
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e Pesquisar entidades e prestadores de servico, seleccionar programas € Cursos
disponiveis, em conjunto com o Responsavel do sector, bem como identificar
necessidade de treino interno ou externo;

o Definir e implementar ac¢des correctivas nos casos de desvios dos procedimentos (nos
processos técnicos e ndo técnicos) ou quando for identificada uma necessidade de
modificacdo em algum procedimento;

e Divulgar a politica da qualidade do INS, organizar cursos e palestras, criar prémios,
sempre que possivel, visando a consciencializacao e envolvimento de todas as areas do
sector em relacdo a qualidade;

e Realizar auditorias internas e/ou supervisdes no laboratério e locais que participam na
AEQ, se solicitado;

e Realizar avaliacfes de competéncia sempre que necessario e quando delegado para tal
actividade;

e Garantir que os documentos e registos apropriados para cada painel de proficiéncia
sejam gerados para identificacdo dos participantes e devem ser mantidos em sigilo e
posteriormente guardados em seguranca e estar prontamente acessiveis.

De todos os funcionarios do INS:
e Cumprir a politica da qualidade e procedimentos operativo padrdo em vigor;

e Contribuir com propostas de melhoria do sistema de gestdo da qualidade;

e Exercer as suas actividades com profissionalismo e de acordo com a sua

qualificagdo, formacdo, capacidade e experiéncia;

e Nao permitir que pressdes comerciais, financeiras ou outras afectem de forma

adversa a qualidade do seu trabalho;

e Tratar com respeito, simpatia e cordialidade, sem qualquer discriminac¢ao todos os

clientes;
e Garantir a confidencialidade de todos os dados referentes aos clientes;

e Propor acc¢des de formacéo aplicaveis a si ou outros colegas;
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e Manter actualizados os seus curricula vitae e registos de formacao;

e Cumprir as normas relativas a implementacdo e manutencdo de registos incluindo

informaticos, durante o desempenho das suas funcdes;

e Cumprir as suas responsabilidades, tarefas e delegacdes tal como definido nas

descricdes individuais de funcbes (Termos de Referéncia) e nos procedimentos em

vigor;

e Cumprir os deveres descritos no estatuto dos funcionarios e agentes do Estado no

exercicio das suas actividades.

2. Organograma

A descricdo detalhada das responsabilidades, autoridade, requisitos minimos e substitui¢coes

estdo reunidas nos Termos de Referéncia inclusos nos ficheiros de pessoal de cada Sector, em

arquivo no Departamento de Recursos Humanos ou no respectivo sector.

O INS apresenta uma estrutura organizacional, em anexos B e B1, a este Manual.

O Responsavel do Sector respectivo revé para cada Sector, 0 organograma necessario a sua

estrutura organizativa. Cada Sector divulga esta estrutura aos diferentes niveis. Neste

organograma estdo definidas as respectivas fungdes. Cada fungdo tem um substituto,

autorizado e aprovado pela chefia de forma a garantir o funcionamento de todas as actividades

do sector.

Este organograma demonstra a hierarquia das diferentes fungdes a organizacdo-mée-(INS),

representado do seguinte modo (figura 1):
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FIGURA 1: — GESTAO DOS SECTORES COM A ESTRUTURA HIERARQUICA MAE

Responsdvel do
Laboratério

Gestdo da Qualidade

‘ Biosseguranca ——————

! | l

A estrutura do Sistema de Gestdo da Qualidade é suportada, a nivel de cada Sector pelos

Gestores da Qualidade.

Il. REQUISITOS GERAIS

1. Ildentificacio das partes interessadas

O INS define como partes interessadas, clientes, 0s seguintes:

e Utilizadores dos laboratérios de referéncia (Doentes, Unidades Sanitéarias,

Hospitais, Médicos);

e Locais que participam na Avaliacdo Externa de Qualidade provida pelo PNAEQ;

e Parceiros;
e Sociedade em geral;

e Fornecedores.
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2. Questoes internas e externas

O INS determinou as questfes internas e externas relevantes que poderdo ser monitorizadas e
revistas anualmente através de FM-SQ-077-Analise SWOT.

Etica e conflito de interesses

A Direccdo do Instituto Nacional de Salde assegura que a gestdo e o pessoal ndo estdo
sujeitos a quaisquer pressdes ou influéncias indevidas, internas ou externas, que indigitem
acordos financeiros directamente relacionaveis com os resultados dos ensaios e susceptiveis

de afectar negativamente a qualidade do seu trabalho. Garante-se assim:

e A independéncia técnica dos Técnicos, respeitando 0s principios éticos e
deontoldgicos, sendo que cada profissional cumpre e assina o0 codigo de
ética/confidencialidade;

e A inexisténcia de profissionais que exercam simultaneamente actividade profissional
em entidades que sejam fornecedores directos de materiais/consumiveis e reagentes;

e A inexisténcia de relacdo directa entre a concepc¢ao, fabrico ou venda de reagentes ou
equipamentos dependentes dos resultados analiticos;

e A auséncia de co-responsabilidade técnica na obtencdo de resultados solicitados por
entidade cliente onde a aplicacdo dos resultados sejam susceptiveis de influenciarem
decisbes sobre terceiros (exemplo seguradoras, medicina de trabalho, etc);

e A remuneracdo do pessoal ndo estar directamente dependente do nimero de ensaios

realizados ou providos nos ensaios de aptiddo nem dos seus resultados.
3. Comunicacgao

A comunicacdo interna utiliza um conjunto de meios que se descrevem a seguir:



INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE
MOCAMBIQUE

MANUAL DA QUALIDADE

Instituto Nacional de Saude

EDICAO N° 13

Pagina 21 de 96

MQ-001

Tabela 3: Meios de Comunicacdo interna no INS.

Divulgacéo de
Politica da
Qualidade,

Planeamento

Estratégico,

alteracdes
importantes a
Gestéo da
Qualidade

Reunides ou
accoes de
formacgéo, podendo
ser usados
documentos do
SGQ;
informativos/ Site
do INS/Facebook

do INS/Comunica

quadros

Direccéo/

Departamentos

Todos os

Funcionarios

Pelo menos uma

vez por ano e
sempre que surjam
alteracdes com
grande impacto nas

actividades do INS

Ponto de situacdo e
analise de
problemas

Reunides
interdisciplinares e

intradisciplinares/

Ponto de situacao e
analise de
problemas

Reunides

interdisciplinares e

intradisciplinares/

Ponto de situagéo e
analise de
problemas

Comunicacao
externa (com
participantes  do

PNAEQ)

Cartas
digitalizadas  ou
enviadas via

correio electronico;

Telefonia mével

Gestor de Servicos
da Reparticdo de
Avaliacdo Externa
de Qualidade

Locais
participantes
PNAEQ

do

Sempre que estiver
programado  um
envio de itens de

aptidao

4. Politica da Qualidade

Esta Instituicdo tem cada vez mais o dever e a responsabilidade médica, técnica, cientifica e

humanamente dar aos que nele confiam um saber e uma resposta de qualidade e mais-valia

profissional. Assumimos por inteiro essa responsabilidade e dela fazemos a nossa misséo,

pondo-nos totalmente ao servico dos doentes e dos colegas que necessitem dos Nnossos

Servigos.
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Missao

Participar na melhoria do bem-estar do povo mogambicano mediante a geracao e promogao

da incorporacdo de solucBes cientificas e tecnolégicas para as principais condicdes e

problemas de saude em Mocambique

Visao

Ser referéncia nacional na geracdo e proposicdo de solucBes técnicas e cientificas para a

promocao, prevencao e atencdo a salude em Mogcambique.

Valores

Para o cumprimento da sua missdo, o INS assume os seguintes valores ou directrizes

institucionais:

e Exceléncia e autoavaliacdo continua;

¢ Respeito pelos direitos humanos;

¢ Respeito pelos codigos de ética e deontologia profissional;

e Transparéncia e prestacao de contas;

e Promocao da gestdo participativa e da capacidade de inovacéo;
e Universalidade e equidade;

e Solidariedade colectiva;

e Promocao do intercAmbio multissectorial e transdisciplinar;

e Comprometimento do pessoal com documentacdo da qualidade e implementacdo das

politicas e procedimentos no seu trabalho;

e Valorizacdo dos profissionais nacionais, assim como do patriménio biolégico e

cultural nacionais.

O principal papel da Politica da Qualidade (PQ), consiste em comunicar a Instituicdo os

compromissos e aspiragdes relacionados com a Gestdo da Qualidade e definir os seus

principais objectivos. Pretende-se também estabelecer na organizacdo uma cultura de
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Qualidade focalizada na satisfacdo dos requisitos dos Clientes e no esforco em exceder as
suas expectativas, assim como o compromisso da gestdo com a qualidade dos servicos de
ensaios de aptiddo para participantes ou outros clientes, focalizado na melhoria continua de

acordo com os requisitos das Normas de referéncia.

A PQ foi aprovada pelo Director-Geral do INS sendo do conhecimento de todos os
Colaboradores, esta divulgada como fazendo parte deste Manual, em anexo A, e através da
sua afixacdo nos diferentes sectores no INS. E revista de 5 em 5 anos e, ou, sempre que se

considere necessario.

Cada sector mantém a sua politica da qualidade (compromisso para qualidade), também
divulgada internamente, em consonéncia com a PQ do INS.

I1. IDENTIFICA(;AO E INTERLIGA(;AO DOS PROCESSOS

Adoptou-se uma abordagem por processos com a finalidade de desenvolver e melhorar a
eficacia da Gestdo da Qualidade (conjunto de processos interrelacionados e interactuantes) de
forma a aumentar a satisfacdo dos Clientes, indo ao encontro dos seus requisitos e

regulamentos aplicaveis as actividades do INS.

Considera-se como processo, uma sequéncia de actividades das quais resultam

produtos/servigos que acrescentam valor para o INS e para Clientes.

Os processos sdo geridos pelo seu responsavel , e sdo caracterizados por dados de entrada e de
saida que indicam interacgdes entre eles. Cada processo pode estar desenhado sob a forma de
fluxograma, em redor de objectivos que materializam a Politica da Qualidade do INS e séo

monitorizados e medidos por um conjunto de indicadores da qualidade.

A seguinte tabela apresenta a tipologia dos processos no INS:

Tabela 4: Tipologia dos Processos no INS
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PROCESSOS RESPONSAVEIS

Pré-Analitico.

Analitico.

Pds — Analitico.

Avaliacdo Externa da Qualidade

(planeamento, envio de ensaios de Departamento Plataformas Tecnologicas

- x « em Saude;
Técnicos aptidao, recepcdo de resultados,

andlise dos dados. emissio de Departamento Servigos Laboratoriais de

relatério, seguimento de Referéncia de Saude Publica.

participantes com desempenho

ndo satisfatorio).

Acreditacdo de Laboratorios de

Saude.
Departamento Comunicacgdo Técnico
Cientifica em Saude;

Ensino Departamento de Formacéo em Ciéncias e

Informacéo e Salde;

Suporte g:srglljir;,lfa/a\g?gc:.l cia erm Satide Departamento de Inquéritos e Vigilancia

Pessoal | em Saude;

Gestdo da Qualidade. Departamento de Observagdo de Salde;
Departamento de Gestéo da Qualidade;
Departamento de Recursos Humanos.

Gestéo;

Desenvolvimen x x

o esenvo ento Departamento Regulagéo e Promogéo

Fiscalizacio da Investigacdo em Saude;

Gestao Coor denzi;éé e Registo e Departamento Administracdo e
« Lo Financas.

promogdo da Investigacdo em ¢ N o

Satde Reparticdo de Aquisicdes

Aprovisionamento.
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Os Laboratorios de Andlises Clinicas, em conformidade com o disposto na norma de

referéncia, reorganizaram as suas actividades laboratoriais, identificando os 3 processos

técnicos, pré- analitico, analitico e o pos- analitico, considerados a base para a prossecuc¢éo da

actividade.

Na figura 2 estd ilustrado como se interrelacionam os processos técnicos nos Laboratérios no

INS.
N
e Processos de GESTAO
C
e
S
: <
d \/
a
d \ \
d Pré-analitico / Analitico Pés-analitico
o
C N\
' Vi N
: = =

K te / Processos de SUPORTE

S

Resultados
analiticos

_//

Figura 2 — Interligacéo dos processos técnicos dos laboratorios no INS

Ver no anexo C a descri¢do dos processos técnicos dos laboratorios de andlises clinicas.

IV. REQUISITOS DE GESTAO

O SGQ implementado no INS, engloba de forma integrada, quando adequado, 0s requisitos

dos referenciais normativos aplicaveis para actividade dos Laboratorios (NP EN ISO
15189:2014 e NP EN ISO/IEC 17025:2018) e os restantes Sectores (NP EN 1SO 9001:2015 e

NP ISO/IEC 17043:2020).
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1. Controlo de documentos

A metodologia do controlo da documentacdo, em suporte de papel e informético, incluindo os
de origem externa relevantes, nomeadamente normas e outros documentos normativos,
legislacdo aplicavel, esta descrita no procedimento documentado, PSQ-001-Controlo de

Documentos.
A documentacdo do INS, é a seguinte:

e Manual da Qualidade: O Manual da Qualidade ¢ um documento que descreve a
Gestdo da Qualidade implementada, as actividades realizadas no Instituto Nacional de

Salde, 0s processos e sua interagao.

o Procedimentos de Sistema da Qualidade: E um documento que descreve
actividades de gestdo e que devem ser seguidos para o cumprimento adequado das

directrizes estabelecidas na gestdo da qualidade.

e Procedimentos Operacionais Padrdo: E um documento que estabelece procedimentos
e descreve o que deve ser feito, como e quando é que deve ser feita a actividade em
determinado servigo ou sector bem como a responsabilidade de quem faz.

e Manuais: Sdo documentos que descrevem actividades especificas de uma determinada
area. Sdo exemplos, o Manual de Colheitas, 0 Manual de Biosseguranga, Manual de
Participante, Manual de Acolheminto, Manual do Programa de Avaliacdo Externa de
Qualidade.

e Instrugdes de Trabalho/Instrucbes de Colheita: Sdo documentos que descrevem

resumidamente uma actividade técnica ou administrativa especifica.

e Registos: Documento que expressa resultados obtidos ou que fornece evidéncia das

actividades realizadas.

Documentagédo Externa: Documentos emitidos por entidades externas ao INS e

identificados em documento proprio de cada Sector.

A estrutura dos documentos da gestdo da qualidade no INS é resumida na tabela seguinte:
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Tabela 5 — Estrutura documental da documentagéo no INS

[ nvee JI  ococumewres |

g Estratégico e Legislacdo, Normas; Politica da Qualidade, Politica de
- - .
c 9 enquadrante Biosseguranga; Manual da Qualidade, Organogramas.
€3
§ b Operacionaliz || Procedimentos documentados (PSQ e POP), Manuais, IT/IC, FM,
& ante Bases de Dados
Monitorizacao e Controlo Registos. |

Os documentos do SGQ podem encontrar-se em qualquer tipo de suporte, quer seja em papel
ou em formato electronico. Todos os documentos emitidos pelo INS séo da sua propriedade e
responsabilidade, considerando-se que sdo validos quando aprovados pela hierarquia definida
no PSQ-001-Controlo de Documentos.

O controlo de documentos é complementado com a Lista Mestre de Documentos, cuja gestao
esta a cargo dos Gestores da Qualidade/Ponto Focal da Qualidade de cada Sector.

Em todos sectores existe uma relacdo dos documentos do SGQ com cada requisito da norma

de referéncia, em documento controlado.

Existe um conjunto de legislagdo/regulamentacdo e outros documentos de origem externa
aplicavel as actividades especificas de cada Reparticdo listada no Controlo de Documentos

Externos, FM-PSQ-007-Controlo de Documentos Externos.
2. Contratos de prestacédo de servicos

Os utilizadores dos laboratorios (Doentes, Unidades Sanitarias, Hospitais, Clinicos e estudos
de pesquisa), sdo designados adiante por Clientes ( NP EN ISO 9001:2015; NP EN ISO
15189:2014, NP EN ISO 17025:2018 e NP ISO/IEC 17043:2020 ).

Cliente é qualquer organizacdo ou individuo a quem é fornecido um esquema de ensaio de

aptiddo atraves da elaboracdo de um contrato.
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Os requisitos destes Clientes podem ser traduzidos em requisi¢cfes medicas ou manifestagcdo
de interesse de participacdo do cliente (FM-DSLR-RAEQ-078) no PNAEQ as quais
identificam as suas necessidades. Consideramos que por detrds de uma amostra (laboratério)
ou resultado (PNAEQ) esta sempre um cliente, com requisitos e necessidades proprias.
Portanto, a analise de requisitos € uma fase muito importante na execucéo do produto, pois de
um correcto entendimento da necessidade do Cliente depende a sua satisfacao.

Cada pedido aceite pelo laboratério ou manifestacdo de interesse de participacdo do cliente no
PNAEQ ¢é considerado um contrato. Entende-se que 0 seu sucesso depende de serem
satisfeitas as necessidades e expectativas destes Clientes, traduzindo os pedidos médicos em
exames de diagnostico ou resultados dos ensaios de aptiddo em relatério de desempenho e
prestando o apoio técnico, por exemplo, aos profissionais dos Servicos Clinicos dos
Hospitais, as Unidades Sanitéarias, através de servicos de consultoria por realizacdo de visitas
de supervisdo e mentoria, por respostas aos pedidos de esclarecimento em emails ou via

telefone.

Assim, considera-se que cada pedido é analisado para assegurar a prestacdo de servigos, com

0S Seus proprios meios para que se:

e Possa efectuar um controlo adequado e documentado de todas as actividades dos

processos técnicos;
e Tenha claramente identificadas as actividades e caracteristicas a controlar;
e Disponha de equipamentos e pessoal qualificado para a sua utilizacéo;

e Esteja actualizado nas técnicas/procedimentos para a realizagdo de exames

requeridos.

Quando um contrato necessita de ser alterado apds o inicio dos servicos prestados pelos
sectores, deve iniciar-se um processo de revisdo e quaisquer alteracdes devem ser
comunicadas a todas as partes envolvidas. O Cliente é informado caso se verifique um desvio

ao contrato.

Este processo esta documentado no PSQ-011-Gestéo de Contratos de Prestacdo de Servicos.
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3. Exames por laboratérios de apoio (Aplicavel aos Laboratorios)

Os Laboratérios de Andlises Clinicas do INS dispdem de protocolo de colabora¢do com
outros Laboratorios, previamente seleccionados, nos casos em que ndo tem capacidade para

cumprir determinado requisito dos Clientes.

As amostras sdo enviadas para Laboratdrios, considerado de apoio, para exames que ndo
estejam a ser realizados nas instalagdes do laboratdrio em causa por algum motivo especifico.

Antes da celebracdo do contrato/memorando, deve ser verificado que dispde de:
e Acreditacdo das técnicas/métodos a subcontratar;
e Meios técnicos adequados;
e Competéncia técnica;
e Sigilo profissional;
e Requisitos de transporte;
e Resultados de avaliacdo externa da qualidade;

e Prazo de entrega.

4. Aquisicdo de produtos e servicos

Estdo estabelecidos em procedimento documentado de cada sector os critérios para a selec¢ao
de novos fornecedores, a sua avaliagcdo e classificacdo para integrar a lista de fornecedores

aprovados.

A identificacdo da necessidade de compra de produtos (reagentes, consumiveis, itens de
ensaios de aptidao, etc), equipamentos e servicos pode ser feita pelo Responsavel do Sector
ou outra pessoa designada, podendo ser aprovada pelo Chefe de Departamento. A realizagédo

da compra ¢é desencadeada através da Reparticdo de AquisicOes.

Os critérios e metodologias de avaliacdo e qualificacdo de fornecedores estdo definidos em

procedimento documentado.
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5. Servico de consultoria (Aplicavel aos Laboratorios)

Sempre que solicitado um aconselhamento para interpretacdo de resultados ou qualquer outro
esclarecimento inerente a utilizacdo dos servigos dos laboratdrios por clinicos, doentes ou
quaisquer outras entidades, quer verbalmente, quer via telefonica ou e-mail, compete aos

responsaveis técnicos dos Laboratdrios providenciarem esse apoio/consultoria.

O Director-Geral do INS incentiva, sempre que possivel e oportuno, a participacdo dos
Clientes em reunides, destinadas a melhorar o intercdmbio de conhecimentos entre as partes

envolvidas.

Os laboratdrios podem oferecer treinos iniciais e de reciclagem e implementar, por exemplo,
programas de Avaliacdo Externa da Qualidade para técnicos afectos a outros laboratdrios do

pais.

Adicionalmente, podem prestar assessoria na sua area de conhecimento ao Departamento
Central de Laboratorios (DNAM), ao Programa de HIV e Programa de Prevencdo de
Transmissdo Vertical do HIV, ao Programa Nacional de Tuberculose e ao Programa Nacional
da Maléria do Ministério da Salude. As actividades de assessoria podem ser feitas através da
constituicdo de equipas de trabalho a nivel central e provincial, que inclui a elaboracdo de
documentos orientadores (directrizes, manuais, guides, material de treino, etc). Seja de nivel
central, provincial ou municipal, esta assessoria deve ser solicitada através de uma carta
dirigida ao Director de Laboratérios de Saude Publica do INS. Os Técnicos que poderdo
prestar assessoria devem reunir requisitos para tal, como o dominio técnico do assunto (por
ex, participacdes em treinos de curta ou longa duracdo) e esteja comprometido com os valores

institucionais do INS.

O Técnico ou equipa técnica destacada para uma actividade de assessoria devera trazer uma
prova da actividade realizada podendo ser cdpia de um dos seguintes documentos: acta da

reunido, relatorio de actividades, documento orientador e/ou material de formacéo elaborado.

Outra forma de comunicar com o cliente e avaliar a prestacdo de servicos, é atraves da

avaliacdo da satisfacdo, por entrega de questionarios em periodos definidos. Os resultados sdo
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também divulgados e apresentados para a revisdo pela gestdo. Esta metodologia esta
documentada sob a forma de procedimento documentado.

Os laboratorios comunicam de imediato com o Cliente se qualquer propriedade destes se
danificar (amostras, resultados). O meio de comunicacdo pode ser por telefone, email, sob a

responsabilidade de cada Responsavel do Laboratério.
6. Resolucéo de reclamacoes

Todas as reclamacdes e sugestdes referentes as actividades de cada sector sdo consideradas
valiosas fontes de informacdo e oportunidades de melhoria. As reclamacg6es podem surgir por
qualquer meio, seja por escrito no livro de Reclamagdes, por email, em formulério préprio,
seja verbalmente, que inclui o telefone, o contacto directo com o Cliente. Nenhuma

reclamacdo ou sugestdo é ignorada ou subestimada.

Assim, cada sector dispde de um mecanismo de recepc¢do, analise e resposta as reclamacdes

dos clientes, documentado no PSQ-009-Gestdo de Reclamagdes.
7. ldentificacéo e controlo de Nao Conformidades

O INS tem definidas as responsabilidades e autoridades para a analise, tratamento,
seguimento e fecho de Ndo Conformidades, assim como o desencadeamento imediato de
correccao, se possivel, ou proceder a segregacao e eliminacdo do produto ndo conforme, por
exemplo os relatorios de resultados laboratoriais ou itens ou relatrios de ensaio de aptidao,
de forma a evitar a sua utilizacio indevida, quando aplicavel. E ainda, sempre que aplicavel,

determinada a extensdo da ndo conformidade e/ou auditoria suplementar.

Esta actividade esta documentada no procedimento PSQ-003- Controlo e Registo de Néo
Conformidades.

8. Acc0es correctivas e acgdes preventivas

Sdo realizadas acgdes correctivas e acgdes preventivas se os resultados planeados nédo forem

atingidos.

A necessidade do desencadeamento de uma acgdo correctiva resulta da detecgdo de uma nédo

conformidade das diferentes actividades como auditorias (internas ou externas); controlo de
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trabalho de ensaio ndo conforme; revisbes pela Gestdo; recepcdo dos fornecimentos;

reclamacdes; avaliagédo da satisfacdo dos clientes.

O Sector analisa as causas de potenciais Nao Conformidades com base nas mesmas fontes de
informacdo utilizadas na identificacdo das accGes correctivas, mas principalmente na analise
de tendéncias; nas sugestdes dos Colaboradores do INS, clientes, fornecedores e outras partes
interessadas; nas experiéncias de outros laboratdrios/sectores; no tratamento de ndo

conformidades e accdes correctivas;

Também o processo de tratamento de AccBes Preventivas inclui a determinacdo de causas de
potenciais Ndo Conformidades; a determinacdo e implementacdo de accles necessarias; 0
registo dos resultados das accGes empreendidas e a verificacdo da eficacia das acges

preventivas empreendidas.

As actividades de ac¢des correctivas e accdes preventivas estdo documentadas no PSQ-004

Accoes Correctivas e Preventivas.
9. Melhoria Continua

Os Sectores melhoram continuamente o seu sistema de gestdo da qualidade com base nos
resultados das auditorias, nos resultados de indicadores, na analise das acdes correctivas e
preventivas e na revisao pela gestdo e, ainda, em conjunto com a formacdo continua dos
Colaboradores do INS. Os resultados desta analise dao origem a planeamentos anuais do

sistema de gestdo da qualidade.
10. Registos da qualidade

Os registos estabelecidos que demonstram que se atinge a qualidade requerida e que o SGQ &
realmente eficaz estdo elaborados de forma que se possa garantir a confidencialidade,
rastreabilidade e reconstrucdo, sem ambiguidades, da informacdo que se dispGe em todo o
processo, sobre uma amostra, itens de ensaio de aptiddo e/ou doente em particular. Por
exemplo, a cada amostra que da entrada nos laboratorios ou enviada aos participantes para
avaliacdo externa da qualidade, é atribuida um codigo e os registos correspondentes a dados
dos clientes, assim como os resultados de exames sdo mantidos de forma confidencial e

restrita nos laboratérios e no PNAEQ para casos de itens de ensaios de aptidao.
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Os registos podem ser conservados em papel e/ou em suporte informéatico que resultam da
prestacdo de servigos e que incluem informacéo técnica e toda a informacéo relacionada com

0S exames ou ensaios de aptidao.

Esta estabelecido em tabela, FM-PSQ-003, a gestdo dos registos, ou seja, a sua indexacéo, a
responsabilidade e local de arquivo e o tempo de retengédo. Estes registos sdo conservados
legiveis, em local seguro, com respeito pela confidencialidade e durante um periodo de tempo
adequado. Este tempo € definido com base em regulamentacdo local e até recomendacdes de

guias internacionais.
O controlo de registos est4 documentado no PSQ-002- Controlo de Registos.
11. Avaliagéo e auditorias

De forma a orientar e monitorizar a melhoria, estdo definidos um conjunto de indicadores da
qualidade, que envolvem os processos. Assim, num plano de monitorizacdo e medi¢do sdo
identificados indicadores, por exemplo, por processo de cada Sector, sendo avaliados
periodicamente quer pelo Responsavel do Sector quer pelo Gestor da Qualidade. Neste plano
esta, entre outros, identificada a metodologia para a revisdo dos pedidos e adequacdo dos
requisitos dos procedimentos técnicos e das amostras recepcionadas, o tempo de resposta
laboratorial ou de envio de resultados de ensaio de aptiddo, o controlo da qualidade interno,
entre outras medidas de desempenho.

As sugestdes efectuadas pelos Clientes sdo registadas quer através do Questionario de
Avaliacdo do grau de satisfacdo, realizado periodicamente, ou através da opinido registada em

documento proprio e disponiveis nos sectores.

Sdo também avaliadas as sugestdes dos Colaboradores, identificadas e registadas nas reunides
periddicas das equipas. Sempre que apropriado, estas sugestdes sdo implementadas. Podem

ser apresentadas ao Departamento de Recursos Humanos para posterior analise.

O INS assegura um processo de auditoria interna eficaz e eficiente para avaliar pontos a
melhorar nos SGQ e monitorizar todos o0s processos. S@o realizadas auditorias internas
anualmente, sendo da responsabilidade do Departamento da Gestdo da Qualidade elaborar um
Programa de auditorias internas que é aprovado em reunido da Comissdo da Qualidade.
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Estd documentado no procedimento PSQ-005- Auditoria Interna, a metodologia para a
qualificacdo de auditores; a realizagdo de auditorias; o seguimento das ac¢Ges empreendidas e

para o fecho da auditoria.

Através de um levantamento dos riscos associados aos processos que sdo classificados em
grau critico baixo, médio ou alto, expresso em termos de Probabilidade e Severidade,
tomando como referéncia a condi¢cdo mais critica possivel. Sdo, também, definidas as ac¢des
para 0s minimizar/mitigar. A matriz de avaliacdo de risco € revista pelo menos uma vez ao
ano , liderada pelo Gestor de Biosseguranca de cada sector , com base nas ocorréncias. E

também elaborada e monitorizada uma matriz dos riscos transversais no INS.

12. Revisao pela gestao

A revisdo do SGQ é um procedimento de avaliacdo global do desempenho do sistema
executada pela gestdo no sentido de, por um lado, examinar a sua adequabilidade, eficacia e
eficiéncia e, por outro, adaptar a politica e objectivos da qualidade a eventuais modificacGes

da estratégia do INS.
A revisdo do SGQ é realizado anualmente, preferencialmente, até o final do 1° trimestre.

A analise das entradas para a revisdo pela gestdo pode ser feita num unico relatério de todos
os Laboratérios ou num relatério por cada laboratério, da responsabilidade da gestdo de cada
um. O gestor da qualidade coordena o processo de revisao pela gestdo, desde o planeamento e

preparacdo do relatério.
As entradas para a revisdo sdo elaboradas em documento préprio com as alineas:

a) Revisdo periodica de pedidos, e adequacdo dos procedimentos e requisitos das
amostras;

b) Avaliacdo do retorno da informacéo dos utilizadores;

c) Sugestdes de pessoal,

d) Auditorias internas,

e) Gestdo de risco;

f) Utilizagdo de indicadores da qualidade;
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g) Revisdes por organizagdes externas;

h) Resultados da participacdo em programas de avaliagéo externa da qualidade;

i) Monitorizagéo e resolucédo de reclamacdes;

j) Desempenho de fornecedores,

k) Identificagéo e controlo das ndo conformidades;

I) Resultados de melhoria continua, incluindo o estado actual de acces correctivas e
accdes preventivas;

m) Accles de acompanhamento de anteriores revisdes pela gestdo;

n) Alteracdes de volume e ambito de trabalho, pessoal e instalacbes que possam
afectar o SGQ;

0) Recomendaces para a melhoria, incluindo a eficacia da comunicacéo no INS.

p) Relatorios de gestdo e de colaboradores com funcBes de supervisdo (especifico
para norma NP ISO/IEC 17043:2020).

Os dados de saida da revisdo pela gestao sdo integrados também no mesmo documento, onde

se registam as decisdes e as ac¢Oes tomadas, nomeadamente:

a) Melhoria da efectividade do SGQ;

b) Melhoria dos servigos aos Clientes;

c) Necessidade de recursos.
As conclusdes e as medidas que resultam da revisdo ao sistema de gestdo da qualidade
incluindo os planos de ac¢do sdo comunicadas a todos os funcionarios envolvidos e que sdo
cumpridos dentro do prazo definido. Esta comunicacdo deve ser realizada através de uma
reunido com a Direccdo, onde cada sector apresenta, em resumo, os dados para a entrada da

revisao pela gestdo e o planeamento das actividades que surgem na saida da reviséo.

V. REQUISITOS TECNICOS

1. Pessoal

Cada funcionario do INS, possui actualizado um ficheiro pessoal com, pelo menos, os

seguintes documentos:
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a) Habilitagdes literdrias, expressas na coépia do certificado de habilitagdes
académicas e sempre que aplicavel;

b) Resumo anterior de trabalho, expressas no Curriculum Vitae, sempre que
aplicavel;

c) Descricdo de funcdes, expressas no Termo de Referéncia;

d) Registo de treino de novos funcionarios;

e) Registo de cada formacdo continua realizada e, sempre que aplicavel, a avaliacao;
f) Compromisso de ética/confidencialidade;

g) Fotocopia do registo de vacinas, indicando o estado de imuniza¢do do
funcionério;

h) Registos de exposicao de acidentes, sempre que aplicavel e;

i) Classificacdo anual do funcionario.
O Responsavel de cada Sector em conjunto com o Departamento de Recursos Humanos,
identificam o pessoal técnico necessario a actividade do Sector, segundo legislacdo em vigor.
E realizada a avaliacdo de candidatos segundo concursos promovidos pelo Ministério da

Saude.

Na admissdo de novos funcionarios é estabelecido o plano de formacéo inicial, treino, quer
através do Departamento de Recursos Humanos, quer através do Departamento da Qualidade
e ja depois quando integrado no sector em causa. Estas metodologias estdo documentadas em
procedimentos documentados como o POP-DADO020-RH-002 e Manual de Acolhimento e
Integracdo. O INS promove ainda a integracdo de novos colaboradores através da facilitagdo
para o conhecimento do Manual de Acolhimento, de modo a que este novo colaborador
conheca o funcionamento, as regras e valores partilhados que possibilitem uma identificacdo
mais rapida com a cultura organizacional dominante da Instituicdo e uma integracdo imediata

como membro activo.

Para planeamento de formacdo para os Técnicos de cada sector é formalizado um Plano de

formacéo continua, aprovado anualmente.

O Departamento de Formacao em Ciéncia e Tecnologia em Saude (DFCTS), em colaboracéo

com o Responsavel de cada sector acompanha a realizacdo das ac¢des/treinos do plano de
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formagéo que pode ir sendo actualizado ao longo do ano se surgirem accOes que sejam
necessarias realizar para algum(s) Técnico(s).

Cada sector efectua a avaliacdo da eficacia da accao de formacao realizada e sempre que

identificado no plano de formacgéo continua.

O Procedimento para a Implementacdo de Cursos de Curta Duracdo estd documentada no
procedimento (PSQ-007-Procedimento para Realizagéo de Curso de Curta Duracéo).

Salvaguarda-se a necessidade de surgirem nos sectores treinos em tarefas de trabalho
correntes que nao precisam necessariamente estar planeadas pois decorrem da rotina, estas

ficam registadas e arquivadas em documento proprio em cada sector.

E ainda documentado a avaliacio da competéncia em procedimento documentado em cada

sector e a avaliacao de desempenho documentado no POP respectivo.
2. Instalacdes e Condi¢bes Ambientais

Sao asseguradas as instalacdes e condi¢cbes ambientais que incluem areas nao técnicas, areas

de armazenamento e areas técnicas através de:
e Regras de acesso e orientacdes de seguranca,;
e Utilizacdo adequada de equipamento de proteccao;
e Medigéo de temperatura;
e lluminacdo e ventilacdo adequadas;

e Areas identificadas e separadas de forma a acomodar actividades diferentes de

recepcao, areas técnicas e ndo técnicas e armazenamento.

As condicOes ambientais que sejam relevantes para os ensaios ou quando influenciem a
qualidade dos resultados sdo controladas. No plano de controlo das condi¢bes ambientais ,
FM-SQ-051 é efectuado um levantamento dos parametros a controlar, o seu controlo, as

responsabilidades e periodicidade de manutencao e limpeza.

Existem planos de higienizacdo das instalacdes (POP-SQ-004) e h& procedimentos de gestao
de residuos (POP-CIB-006).
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Na actividade laboratorial s&o utilizados equipamentos de protecgédo colectivo e equipamentos
de protecgéo individual.

Existem dispositivos de alarme, saidas de emergéncia devidamente sinalizadas e
desobstruidas, meios de combate a incéndio, caixas de primeiros socorros, mantas, chuveiros

e lava-olhos.

Os Laboratérios possuem um registo de acidentes/incidentes. As regras a cumprir sdo as

definidas no Manual de Biosseguranca do INS.
3. Equipamentos e Reagentes

Cada sector dispbe de todo o equipamento, reagentes e consumiveis necessarios a adequada
execucdo das diversas operacBes que efectua. O equipamento estd sob controlo, sendo
utilizado exclusivamente por pessoal com formacdo adequada. H& um procedimento

documentado para a gestdo e controlo do equipamento ( PSQ-010).

O equipamento que tenha um impacto significativo sobre a fiabilidade do resultado do
exame, € calibrado/ensaiado de acordo com o planeamento anual, e avaliado segundo

critérios de aceitacdo/rejeicdo estabelecidos.

Para um equipamento novo ou quando este sai do seu funcionamento normal, por exemplo
para efeitos de calibracdo externa, € assegurado, que antes de voltar a ser utilizado é
verificada a sua funcionalidade, o seu controlo de forma a garantir que se encontram reunidas

as condicdes adequadas.

E mantido actualizado um ficheiro do equipamento, independentemente de ser ou ndo
utilizado na realizagdo de exames laboratoriais. Este ficheiro é uma lista mestre de
equipamentos. Nela, estdo planeadas as intervencGes técnicas efectuadas por entidades
externas (manutengdes preventivas e/ou calibragbes, onde aplicavel) e os dados de cada
equipamento. No entanto, cada equipamento possui um ficheiro designado por livro de vida
que contém, entre outros documentos, as fichas individuais por equipamento, os registos de
manutencdo/calibracdes efectuadas, os registos de verificacdo, registos de avaria, etc. Cada

equipamento esta identificado quanto ao seu estado de operacionalidade através de etiquetas,
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onde consta, ainda, 0 nome deste, 0 seu cddigo e, sempre que possivel, a data de intervencao

técnica externa.

Os incidentes e acidentes atribuidos a determinados equipamentos, sempre que se

justifique, sdo reportados ao fabricante ou autoridade competente.

Os reagentes e consumiveis para processamento analitico sdo recepcionados de acordo com
procedimentos documentados, PSQ-008, assim como sdo realizados inventérios periodicos.
Sdo mantidos em arquivo nos laboratorios, os registos de inspeccdo dos reagentes e outros

relativos a sua aceitacdo inicial para utilizacdo do reagente e do seu desempenho.

Sempre que justifique, os incidentes e acidentes adversos com os reagentes séo reportados ao
fabricante.

4. Processos pré-exame ou fase pré-analitica

O clinico ao requisitar um exame tem como objectivo recolher informagdo necessaria a um
diagndstico, terapéutico ou seguimento da eficacia de um tratamento médico. Para isso é
recolhida uma amostra biolégica que se pretende ser representativa do estado clinico do

cliente.

7

A representatividade da amostra é uma caracteristica essencial para a validade da
interpretacdo médica dos resultados e, por isso, definiu-se no Manual de Colheitas de cada
Laboratdrio que incluem as regras para colheita de amostras bioldgicas e, manuseamento,
protec¢do e conservagdo no transporte, assim como para a identificacdo correcta do individuo
na requisicdo e nas amostras de modo a poder garantir a seguranga e desempenho dos

resultados.

Os laboratorios recebem requisicdes médicas de amostras para o diagnostico de doengas ou
para confirmagdo de terapéutica ou ainda para estudos de pesquisa. As amostras Sao
recepcionadas e registadas na Recepcdo de amostras do INS, descrito em procedimento
documentado (POP-SQ-001). O circuito e processamento dos diferentes tipos de amostras séo
descritos em procedimentos operativos padrdo dos diferentes Laboratérios.
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5. Processos de exame ou da fase analitica

Nos laboratérios do INS de métodos de ensaios. Realiza-se
procedimentos de exames ja validados, que estdo aprovados em Manuais Internacionais
reconhecidos. Os  procedimentos de ensaios foram  desenvolvidos  pelos

fornecedores/fabricantes e validados por estes.

A verificacdo dos procedimentos executados corresponde a comprovacdo através de evidéncia
objectiva de que, nas instalacGes do Laboratdrio respectivo, e com o seu proprio pessoal, sdo

obtidos resultados com um grau de precisdo similar ao divulgado pelo fornecedor.

Mantém disponiveis e actualizados os procedimentos documentados para a realizacdo de
ensaios laboratoriais, seguindo as indicagdes dos folhetos informativos do fabricante (bulas).

Os metodos utilizados sdo qualitativos e quantitativos. Nos métodos em causa cada
laboratdrio reporta de acordo com o procedimento operativo padrdo da técnica especifica
considerando igualmente as normas nacionais e internacionais. No anexo D deste Manual

estdo listados os ensaios por laboratério executados no INS.

Sdo assegurados que 0s processos de exame sdo efectuados sob condigdes controladas,

comprovando que:
e Sao utilizados equipamentos especificos e adequados;
e S&o cumpridos os procedimentos operativos padrao escritos;

e S&0 supervisionados e controlados todos os procedimentos e resultados de

ensaios;
e Os ensaios sdo realizados por pessoas qualificadas;

e As instalacBes do laboratorio, as areas de trabalho, a iluminacdo e ventilacdo

séo adequadas e facilitam as actividades.

O calculo da incerteza (U), parametro que é determinado quando se reportam valores
quantitativos de amostras de doentes. Este célculo da Incerteza de Medicdo é efectuado de
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acordo com publicacdes cientificas internacionais reconhecidas no sector de actividade do
laboratério.

A incerteza da medicdo ndo € apresentada nos Relatorios de Resultados. Ao contrario de um
boletim de metrologia de calibragdo de equipamento, em analises clinicas ndo acrescenta
valor clinico o laboratoério indicar a incerteza no Relatério. A avaliacdo da decisdo clinica
depende da disperséo traduzida nos valores de referéncia. A indicagdo complementar de um
valor de incerteza, ndo sendo pratica normal, ndo seria devidamente interpretada pelo clinico
gue ndo tem preparacdo de conceitos de metrologia para interpretar o verdadeiro significado
desse dado fornecido pelo laboratério. No entanto, a pedido, o laboratério disponibiliza os
resultados da incerteza da medicao aos clinicos

Estdo listados e controlados todos os procedimentos operativos padrdo documentados
relacionados com as técnicas executadas nos laboratorios de analises clinicas do INS,
acessiveis nos locais de trabalho e elaborados numa linguagem simples e compreendida por
todos os Técnicos. Estes documentos sdo controlados e geridos através da lista mestre de

documentos pelo Gestor da Qualidade em cada Laboratorio.
6. Garantia da Qualidade dos resultados dos exames

Cada Laboratdério implementou medidas de monitorizacdo e de medicdo que tém por
objectivo verificar se os resultados cumprem o0s requisitos exigidos e se estdo dentro dos
critérios de aceitacdo, e tendo em consideracdo o risco do dano para o cliente de um resultado

errado. Esta verificagéo é feita atraves de:

e Analise do Controlo Interno de Qualidade, CQI. Sempre que possivel é incluido
em todos os exames um Controlo da Qualidade Interno especifico. Todos o0s
exames possuem critérios de aceitacdo/rejeicdo de resultados. O controlo interno
da qualidade é efectuado com base nos resultados das cartas de controlo face a
regras internacionais quando aplicaveis, e pela analise de tendéncia dos resultados
das amostras. As cartas de controlo sdo aplicadas de acordo com as boas regras de
pratica laboratorial e referéncias internacionalmente reconhecidas. Os resultados
obtidos no controlo interno da qualidade sdo documentados e cuidadosamente

avaliados pelos Técnicos.
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e Analise dos resultados da Avaliacdo Externa da Qualidade, AEQ. A exactidao
¢ avaliada através da participacdo em programas de Avaliacdo Externa da
Qualidade e ensaios interlaboratoriais, sendo, assim, também assegurado a
rastreabilidade das medicGes. Para programas de AEQ, cada Laboratorio tem
parcerias com entidades estrangeiras, sendo todo este processo documentado em
procedimento documentado. Neste documento esta estabelecido como se procede
para o processamento de amostras de ensaios interlaboratoriais e analise dos
resultados. Cada Laborat6rio possui uma pasta com os resultados, a avaliacdo e
discussdo destes, assim como, as ac¢les correctivas a efectuar sempre que ocorra
um resultado fora da especificacdo que deu origem ao levantamento de uma nao

conformidade.
7. Processos de pés-exame ou Pds-analiticos

Esta definido em procedimento documentado o manuseio e conservacdo de amostras de
ensaios solicitados. Apos o periodo de armazenamento, as amostras dos laboratdérios sdo

eliminadas em cumprimento das directrizes definidas pelo INS ou de cada estudo de pesquisa.
8. Apresentacao e emissdo dos Resultados

Os relatorios de exames séo validados pelo Responsavel do Laboratorio ou por um Técnico
qualificado e levantados no laboratério mediante assinatura de quem expede e quem recebe no

livro de protocolo de entrega de resultados.

Os resultados dos exames séo apresentados num relatério, de forma exacta, clara, inequivoca
e objectiva e incluem todas as informacgdes necessarias para a interpretacdo dos resultados,

bem como todas as informacdes exigidas pelo méetodo utilizado.

No relatério consta 0 nome e funcdo do responsavel pela autorizacdo para a emissdo dos

resultados, de acordo com a matriz de competéncias.

Em caso de valores criticos, definidos em procedimento documentado, o clinico ou o
utilizador autorizado é informado pelo Responsavel do Laboratério ou pessoa por Si
designada, ficando registado em documento préprio a entrega do Relatorio, ou é informado

através de transmissao electronica ou por contacto telefonico se disponiveis na requisigéo.
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Os tempos de resposta dos resultados para cada um dos exames estdo descritos no Manual de
Colheitas de cada Laboratorio.

Esta definido em procedimento documentado, a metodologia para a validacdo, emissao e
entrega de resultados. Esta também definida a metodologia para a revisdo de Resultados ja

emitidos.

Cada laboratério mantém arquivo de registos informéaticos ou ndo dos resultados por cada

ensaio realizado e por doente.
9. Gestao da informacéo do laboratorio

A gestdo de informacdo em suporte magnético é realizada através do uso de palavras passe
para informacdo de dados e informacGes dos clientes e a responsabilidade para as suas

alteracdes esta definida em documento aprovado pelo Responsavel do sector/ Laboratério.

A informacdo em suporte papel é conservada em pastas identificadas por temas e
salvaguardadas relativamente ao seu conteudo em gabinetes de acesso restrito. A
responsabilidade pela sua emissdo e arquivo estdo identificadas nos procedimentos

operacionais padrdo que lhes dao origem.

Esta documentado em procedimento documentado, PSQ-013 a metodologia para a gestdo da

informacao e, onde aplicavel, a metodologia para a verificacdo do sistema informatico.

O acesso a informacdo dos dados e resultados clinicos é restrito aos Técnicos que mantém um
compromisso de confidencialidade nominativo em arquivo no ficheiro de Pessoal no

Departamento de Recursos Humanos.

Esta também documentado em procedimento documentado, a metodologia para os casos onde
ha falha ou avaria do sistema informatico que poderad afectar a capacidade para receber

amostras e fornecer resultados em tempo Util.
10. Obrigacdes dos laboratorios acreditados

Os laboratorios com métodos acreditados cumprem as obrigacdes estabelecidas nos

documentos DRC 001-Regulamento geral de acreditacdo e DRC 002-Regulamento dos
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simbolos de acreditagdo. Sao feitas consultas periddicas, por exemplo, semestralmente, ao site
do Instituto Portugués de Acreditacdo (IPAC) e as altera¢fes sdo comunicadas aos Técnicos

em reunides de equipa assim como sdo actualizadas as listas de documentos externos.
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11. Referéncias Bibliogréaficas

NP EN ISO 9001:2015-Sistemas de Gestdo da Qualidade. Requisitos;

NP EN ISO 15189:2014-Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares da

Qualidade e Competéncia;

NP EN ISO/IEC17025:2018-Requisitos gerais de competéncia para
laboratérios de ensaio e calibracéo;

ISO/IEC 17043:2020-Avaliacdo da Conformidade-Requisitos gerais para

ensaios de Proficiéncia.
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ANEXO A- POLITICA DA QUALIDADE

A Direccdo do Instituto Nacional de Salde e todo o seu quadro de pessoal comprometem-se
com a implementagdo, melhoria continua e eficacia dos processos e dos Sistemas de Gestdo
da Qualidade (SGQ), aplicados a todas as suas actividades técnico-cientificas e de gestdo que
assegure: a confiabilidade dos seus resultados analitico-experimentais; o bem-estar e
seguranca de todos os seus profissionais; a proteccdo do meio-ambiente; e a satisfacdo dos

seus usuarios, parceiros e fornecedores, nacionais e internacionais.

O SGQ estdo documentados conforme requisitos das Normas NP EN 1SO 9001:2015, NP EN
ISO 15189:2014, NP EN ISO 17025:2018 e NP ISO/IEC 17043:2020, desenvolvidos e
aplicados nos critérios das Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) e das Boas Préticas Clinicas

(BPC), melhorando continuamente aquilo que se faz.

A Politica da Qualidade do INS foi formulada em consisténcia com a natureza da actividade
desenvolvida pela Instituicdo e com a sua visdo do futuro, tendo sido estabelecidas as

seguintes grandes linhas de orientacéo:

1. Criar a cultura organizacional da qualidade, concepcdo do Instituto como
instituicdo de referéncia, da responsabilidade pessoal e profissional dos seus membros,
e da responsabilidade institucional com a sociedade mogambicana;

2. Assegurar a investigacdo epidemioldgica de base laboratorial e/ou clinica,
avaliando o estado de satde do povo mogambicano sobre os seus multiplos factores;

3. Reforcar as relagdes com o0s parceiros sociais, aprofundar as relacbes com
instituicOes usudrias, instituicdes congeneres e fornecedores;

4. Apoiar o desenvolvimento de redes de colaboragdo nacionais e internacionais no
dominio das instituicdes de investigacdo em salde e laboratoriais, com vista a
formacgdo de parcerias para o treino, para o desenvolvimento e para a inovagao

cientifica e tecnoldgica;
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5. Criar condicbes para o desenvolvimento integral do individuo, nomeadamente a
formacéo continua, os incentivos a criatividade e capacidade de inovacdo, e o estimulo

a participacdo no trabalho colectivo e desenvolvimento das competéncias;

6. ldentificar perigos, avaliar, minimizar e controlar riscos laborais, tendo em conta
os profissionais, doentes e outras partes interessadas em termos de conforto e
seguranca, a preservacao do meio ambiente interno e externo, e a qualidade dos
servicos disponibilizados;

7. Assegurar os valores institucionais, nomeadamente a exceléncia, a transparéncia e a

ética.
A Politica da Qualidade é aprovada pelo Director do Instituto e é divulgada, encontrando-se

afixada na Direccdo, nos Departamentos e nas Reparti¢es do INS. Encontra-se disponivel em
suporte informético no site do INS.

MARRACUENE, 22 DE MAIO 2023.

O DIRECTOR GERAL DO INS

Edwdo Jr, MD PhD
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ANEXO B- ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO INS

Director-Geral &
Director-Geral Adjunto

Direcgao de Pesquisa
em Saude e Bem-estar

Direccgéo de Inquéritos
e Observacgao de
Sauade

Direcgao de
Laboratérios de Saude

Direcgao de Formacao
e Comunicagaoem
Saude

| Delegagao Provincial 1 |

| Delegagao Provincial 2 |

| Delegagao Provincial 11 |

Publica
|

D. Gestdo de Qualidade

‘ D. Administragao e Finangas |

D. Recursos Humanos

|

R. Aquisigbes
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ANEXO B.1- ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO INS

B,
amunicagioTécnico
Clentifics emSaude

B, Inguér
Vigilancia eim

UNIDADES ORGANICAS DO ORGAO CENTRAL DO INS:

. 1 Director-Geral

. 1 Director-Geral Adjunto

- 1 Gabinete do Director-Geral
- 1 Gabinete Juridico

. 4 Direcgdes

. 3 Departamentos Auténomos
. 1 Repartigdo Auténoma

- 8 Departamentos Centrais

. 30 Repartigdes Centrais
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ANEXO C — DESCRICAO DOS PROCESSOS TECNICOS

(LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS)

Identificacdo

Operacéo
(Processo Pré-analitico) de riscos
ENTRADA
Requisicéo Pré-avaliacdo da
amostra
Comunicacao
laboratério
exame
CLIENTE l
Registo da amostra
Triagem das amostras é
<
=
. N’
Comunicacao com iy
o cliente e e
destruicdo da 3
amostra o

Execucao
tecnica imediata

Conservagéo

—» daamostra

Envio para as areas
técnicas

SAIDA

Amostras
registadas e
prontas para
processamento

técnico
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finais

Operacédo Identificacdo
" de riscos
(processo analitico)
ENTRADA
Verificagdo do
Ar_nostras equipamento/dispositivo
registadas e
prontas para ¢
processamento ) -
técnico _ Assisténcia
Operacional operacional |«
> Controlo de
qualidade
Sim
=
Processamen =
to técnico <
=
!
&
Validacéo de >,
resultados I
o
l SAIDA
Repeticdo do
processamento ou
novo pedido de
nova colheita
Registo da
validacao Resultados

\ 4
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Relatdrio de
resultados

Operacéo Identificaca
(Processo Pos-Analitico) 9 D a0
ENTRADA
Emisséo de resultados
Resultados finais
Comunicagao
Valores imediata com
Criticos o cliente
Entrega protocolada
dos resultados
¢ N <
@
Arquivo de resultados SAIDA §
=
o
@D
=
(@}
o

CLIENTE




(PROGRAMA NACIONAL DE AVALIACAO EXTERNA DE QUAL IDADE)

Queméo

Que procedimentos sao

Possiveis problemas

? ?
AUEET SETES O U3 e e responsavel? necessarios? (atividades) (riscos associados) S [l
Verificar /confirmar os
requisitos da norma
« para planeamento do
Concepcao PNAEQ
do ensaio de | Planeamento das Elaborar o planeamento de Nao identificacdo de '
« : PNAEQ e ! (percentagem do
1 comparacdo | necessidades das . cada AEQ no FM-DSLR- todos os requisitos do .
' interlaborator | AEQs Peritos RAEQO081 planeamento cumprimento do
Planeamento ial planeamento dos
dos programas de
programas comparagéo
de interlaboratorial)
comparacgao
interlaborat | Selecdo das
ri . .
ora amostras - . Colheita de Resultados falsos | Realizar testagem de
controlo a | Identificar Peritos/proved . . .
A . amostras e positivos e falsos | confirmacao por dois
incluir ~ em | amostras do painel | ores externos . o
cada testagem negativos técnicos

programa
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Elaboracdo e
divulgacao
do manual de
participante

Elaborar/Actualizar
0S manuais e
divulgar aos
participantes

Responsavel
da reparticdo e
Gestora de
Comunicacéo
e atendimento

Recolher informacao;
Selecéo de imagens a colocar;
Reunir com os peritos para
decisfes da informacdo/dados
a colocar; Aprovacao do
manual; Entrega do manual

Informacéo
incompleta e nao
correcta; atraso na
divulgacéo do manual

Revisdo dos manuais e
envio de segunda
versao; verificar o
manual da versao
actualizada no site do
INS; monitorizar o
cronograma. (NUmero

Elaboracdo e

Elaborar um

externo para impressdo; Divulgacéo de manuais elaborados
do Manual e actualizados e
divulgados)
Responsavel 1. Definir em conjunto

da reparticdo
(actualizacao
do calendario)/

Colocar os periodos de envio
de cada AEQ), testagem,

1. Erros na definigéo
de cada actividade

(dupla verificacdo) do
calendario de envio
2.Planificacdo das

Divulgacéo calendério anual Gestora de submissdo de resultados, agendada; 2. Atraso actividades de envio
dos detalhado de Comunicacdo | analise estatistica, retorno do | no envio no 3.Criar uma base de
calendarios envio, divulgar aos | e atendimento | relatdrio, reclamagdes e calendério; 3. N&o dados de todos 0s
do PNAEQ participantes externo accOes correctivas e envio de calendario a | participantes de modo
(divulgacao do | divulgacéo dos certificados todos participantes a garantir que o
calendario aos calendario seja
participantes) cumprido
Mapeamento | Listar todos os - Fortalecer a
. . Logistico/ . o N
dos locais de | locais existentes, 1.Actualizar o ficheiro dos X « comunicagdo com 0s
T Gestora de - 1. Né&o incluséo desse | . !
X testagem identificar a o participantes de acordo com intervenientes do
2. Incricéo . . Comunicacéo ) x local de testagem no .
existentes a metodologia usada . as AEQs; 2.Incluséo de novos processo. (NUmero de
. . e Atendimento - esquema L
nivel na testagem, listar Externo participantes locias inscritos versus
nacional 0s técnicos que mapeados)
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realizam a testagem
Vs competéncia

Adesdo ao
esquema de
comparagéo
interlaborator

Manifestacao de
interesse por parte
dos locais de
testagem,
assinatura do
memorando de

Local de
testagem,
Logistico/
Gestora de
Comunicacéo
e Atendimento

ver POP-DSLR-RAEQO010

1. Insuficiente
seguimento da
manisfestacdo de
interresse; 2.
Duplicacdo dos
cadigos, 3.

1. Consultar os emails
com maior frequéncia

ial entendimento e Externo, . ..
o . Designac&o incorrecta
atribuicéo do responsavel da
ORI - do local de testagem
codigo Unico reparticdo
Elaboracéo .
¢ Ter acesso a lista de
das cartas . o i
) : Elaborar e enviar participantes por Provincia, 2. i
3- informativas Gestora de Erros nas cartas e nos | Relembrar os peritos
x .~ | as cartas L Ter acesso ao contacto dos . :
Preparacdo | e Formularios | . . Comunicacao formularios; Atraso do envio atempado das
informativas e . Gestores de - ) :
dos de resposta . e Atendimento ; . na revisao dos peritos | cartas e formularios
) formularios de de Qualidade/Supervisores da X
programas | relacionados Externo : revistas

ao envio dos
paineis

resultados

Provincia; Elaborar as cartas
e enviarPOP DSLR-AEQO048
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Envio das
cartas
informativas

Enviar as cartas as
direccOes e
Servigos
provinciais de
saude

Gestora de
Comunicacéo
e Atendimento
Externo

1.Ter acesso a lista de

participantes por Provincia, 2.

Ter acesso ao contacto dos
Gestores de
Qualidade/Supervisores da
Provincia;

Troca de cartas entre
as provincias, 2.
Envio tardio das
cartas, 3.Nao inclusao
de todas as AEQs nas
cartas

1. verificar a carta de
acordo com o contacto
enviado
3.Reverificacdo das
cartas antes do envio

Preparacéo
das amostras
controlo

Caracterizar as
amostras controlo

Peritos/proved
ores externos

Selecionar e categorizar 0
valor alvo das amostras
(chave de pontuacdo);
Identificar as amostras;
Defnir a conservacao,

Troca de codigo das
amostras; Chave de
pontuacéo errada e
niveis de
concentragdo nao

Verificagdo dupla das
amostras por técnicos

diferentes; selecionar

novos fornecedores de
amostras controlo.

Realizar o teste de
homogeneidade
dos paineis

Laboratorios
do INS (peritos

)

estabilidade e validade das adequados ; (ercentagem de
amostras. POPs dos Quantidade rgsul ta dog
laboratorios sobre preparacdo | insuficiente de
] concordantes)
de AEQ amostras;
AMostras Pessoal competente;

Selecc¢do aleatoria de
amostras controlo antes do
envio aos participantes para o
estudo de
homogeneidade;POPs dos
laboratdrios sobre preparagédo
de AEQ

insuficientes;
amostras nao
homogéneas
(resultados
discordantes), nao
realizacéo do estudo
de homogeneidade

Prever material e
amostras suficientes;
Cumprimento do
plano de estudo de
homogeneidade
(percentagem de teste
de homogeniedade
concordantes)
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Conservar e
acondicionar as

peritos

POPs dos laboratorios sobre

Deficiente

verificar a temperatura
das amostras verificar
se estdo embaladas de

controlo

controlo

qualidade/Perit
0

preparacdo de AEQ acondicionamento
amostras controlo acordo com sua
especificacdo
Impressao - Etiquetar os envelopes para
Imprimir a L. . - L
dos « Técnico de envio da documentacdo com | Troca de formularios; e
documentacao de . ; Dupla verificagéo
documentos . envio 0 nome e morada do troca de etiquetas
. cada ensaio -~
dos ensaios participante
Técnico de
. . . envio e
Etiquetagem | Emitir e etiquetar x L
quetag g recepcdo/Gesto | POPs dos laboratorios sobre . e o
das amostras | as amostras ~ Troca de etiquetas Dupla verificagdo
r de preparacdo de AEQ
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Envio dos
ensaios de
comparacéo
interlaborator
ial aos
participantes

Proceder ao envio
dos ensaios de
comparacéo
interlaboratorial
por provincia

Técnico de
envio e
recepcao

Associar a documentacéo as
amostras controlo por ensaio,
por participante e por
provincia

Erro na associagao

Dupla verificacédo
(nimero de NC ou
reclamacdes
associadas ao envio)

Estudo de
estabilidade
das amostras
controlo

Realizar o estudo
de estabilidade das
amostras controlo
(no dia do envio até
a ultima data de
reporte de
resultados faz-se o
estudo de
estabilidade das
amostras de modo
a garantir que as
amostras controlo
recebidos pelos
participantes estao
conformes

Laboratdrios
do INS
(peritos) e
provedores
externos

POPs dos laboratorios sobre
preparacdo de AEQ

Amostras
insuficientes,
resultados
discordantes, nao
realizacéo do estudo
de estabilidade

Prever material e
amostras suficientes;
exclusdo das amostras
com resultados
discordantes;
cumprimento do plano
de estudo de
estabilidade
(percentagem de teste
de estabilidade
concordantes)
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4- Recepcao
dos
resultados
dos
participante
s e analise
estatistica
dos dados

Recepcao dos
formularios
de resultados

Rececionar os
formularios dos
resultados

Transporadora/
Participantes/G
estor de
Comunicacéo
e Atendimento
Externo/Digita
dores

Recepcao dos resultados pela
transportadora; envio
electrénico de resultados;
download dos resultados
enviados

Retorno de resultados
depois do ultimo dia
reporte de resultados;
Falha na rececéo
informatica de alguns
resultados

Conferencia dos
Formularios de
resultados
rececionados,
Executar plano de
contingencia (
percentagem de
recepcdo de
resultados)

Introducdo de resultados na

Introducéo . . «
Introduzir os - base de dados pelos erros de introducao C
dos Participantes/D L C. . - Dupla digitalizacéo,
resultados nabase | . - participantes; introducédo de /transcrigdo de AR
resultados na de dad igitadores ltad base de dad ltados: verificacdo dos dados
base de dados | 9€ 92dos resultados na base de dados resultados;
pelos digitadores PNAEQ
Analisar os Analise incorreta dos | Reavaliacdo da analise
resultados pelo POP-DSLR-RAEQO71 eltaclos o tro‘?tecnico
PNAEQ P
Analisar o0s Analise incorreta dos Reavaliacdo da analise
resultados pelos POP-DSLR-RAEQO071 por outro perito da
X resultados ;
Anélise dos perltos Gestor de . aree
resultados dados / Peritos os relatérios de desempenho

Emissao dos
relatérios de
desempenho

individual; Enviar os
relatorios aos participantes ;
Elaborar o relatério geral e
enviar as direccoes e servicos
provinciais de Saude. Colocar
0 POP

Relatdrios de
desempenho ndo
conformes; Envio
para os destinatarios
errados

Reviséo de relatérios
apos a elaboracgéo
(percentagem NC
relacionados a emissao
de relatorios)
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Comunicacao

g:st:e?rl]x%nho gs?:l;ri]tljonlggg - gg?rtﬁ;(ijcea ao Informar os participantes Erro na identificagdo
P - cag sobre o seu desempenho e - ¢ Dupla verificacédo
ao participantesdo e Atendimento . do participante.
- : provaveis causas
participante | baixo desempenho | Externo
por email
5 verificar sempre a
Acompanha eficdcia de cada accdo
mento dos x correctiva; realizacéo
. Elaboracéo - .
participante de visitas tecnicas
do plano de Desenhar um plano Dar suporte atraves de ~ . . .
S . ) Gestor de o ~ . Oes correctivas (ndamero de locais
acompanham | com vista a apoiar . possiveis acgdes correctiivas . e .
~ ) . treinos e gestor | . " . eficazes para visitados e nimero de
ento -aegdes | os locais com baixo ) identificadas para cada local .
- de ensaios . h local relatorios)
correctivase | desempenho participante (percentagem de
Seguimente aumento de
desempenho dos locais
visitados)
6. Emissao e
enw_c;_ded Emitir e Gestor de Dupla verificagéo
cortiticacos 1 enviar os Elaborar e enviar dados/Técnico Erro na elaboracao; (Pe?ecenta emgNC
certificados os certificados de . POP 0ragao, age
NP de envioe erro no envio sobre emisséo de
de participacdo x o
recepgao certificados)

participacdo
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ANEXO D — LISTA DE ENSAIOS POR LABORATORIO DO INS

ENSAIO

REPARTICAO/LABORATORIO

Pesquisa de Bacilos-Alcool-Acido Resistentes
(BAAR) — Exame Directo com coloragéo de
Auramina (fluorescéncia) por Microscopia

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio liquido MGIT)

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio s6lido Lowenstein Jensen)

Identificacdo do complexo Mycobacterium por teste
imunocromatografico

Pesquisa de Bacilos Alcool-acido resistentes- direto
com coloracéo de Ziehl Neelsen por microscopia

Deteccédo Fenotipica da Sensibilidade aos Anti-
tuberculostaticos de Primeira Linha (MGIT)

Deteccdo Fenotipica da Sensibilidade aos Anti-
tuberculostaticos de Segunda Linha (MGIT)

Pesquisa de Mycrobacterium tuberculoses por PCR
em Tempo Real (GeneXpert MTB/RIF®)

Determinacéo da resisténcia a rifampicina por PCR
em tempo real (GeneXpert MTB/RIF®)

10

. Diagnostico Molecular da Tuberculose e Detencao

rapida de tuberculose Multidroga Resistente (TB
MR) pelo método de Line Probe Assay

11.

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Deteccdo
rapida de tuberculose Extensivamente Resistente
(TB XR) pelo método de Line Probe Assay

12.

Diagnostico Molecular de Microbactérias Nao
Tuberculosas pelo método de Line Probe Assay

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patogenos de Alto Risco-Laboratorio
Tuberculose deMaputo

Pesquisa de Bacilos-Alcool-Acido Resistentes
(BAAR)-Exame Directo com coloragéo de
Auramina (fluorescéncia) por Microscopia

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio liquido MGIT)

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio sélido Lowenstein Jensen)

Identificacdo do complexo Mycobacterium por teste
imunocromatogréafico

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patdgenos de Alto Risco- Laboratdrio
da Tuberculose, em Nampula
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Pesquisa de Bacilos Alcool-acido resistentes- direto
com coloracéo de Ziehl Neelsen por microscopia

Deteccédo Fenotipica da Sensibilidade aos Anti-
tuberculostaticos de Primeira Linha (MGIT)

Pesquisa de Mycrobacterium tuberculoses por PCR
em Tempo Real (GeneXpert MTB/RIF®)

Determinacdo da resisténcia a rifampicina por PCR
em tempo real (GeneXpert MTB/RIF®)

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Detengdo
rapida de tuberculose Multidroga Resistente (TB
MR) pelo método de Line Probe Assay

10.

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Detecgdo
rapida de tuberculose Extensivamente Resistente
(TB XR) pelo método de Line Probe Assay

11.

Diagnostico Molecular de Microbactérias Nao
Tuberculosas pelo método de Line Probe Assay

Pesquisa de Bacilos-Alcool-Acido Resistentes
(BAAR) — Exame Directo com coloragéo de
Auramina (fluorescéncia) por Microscopia

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio liquido MGIT)

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por exame
cultural (em meio s6lido Lowenstein Jensen)

Identificacdo do complexo Mycobacterium por teste
imunocromatografico

Pesquisa de Bacilos Alcool-acido resistentes- direto
com coloracdo de Ziehl Neelsen por microscopia

Pesquisa de Mycrobacterium tuberculoses por PCR
em Tempo Real (GeneXpert MTB/RIF®)

Determinacdo da resisténcia a rifampicina por PCR
em tempo real (GeneXpert MTB/RIF®)

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Detengéo
rapida de tuberculose Multidroga Resistente (TB
MR) pelo método de Line Probe Assay

Diagndstico Molecular da Tuberculose e Detecgédo
rapida de tuberculose Extensivamente Resistente
(TB XR) pelo método de Line Probe Assay

10.

Diagnostico Molecular de Microbactérias Nao
Tuberculosas pelo método de Line Probe Assay

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patdgenos de Alto Risco- Laboratério
da Tuberculose da Beira
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Diagnostico de parasitas intestinais e vesicais em
amostras de fezes pelo método directo

Diagnostico de parasitas intestinais e vesicais em
amostras de fezes pelo método de concentracéo ou
técnica de Richie

Diagnostico de parasitas intestinais e vesicais em
amostras de fezes pelo método de Kato- katz

Diagnostico de protozoarios intestinais emergentes
pelo método de Ziehl-Neelsen modificado

Diagnostico de Schistosoma haematobium pelo
método de Filtracdo de urina

Diagnostico seroldgico de Entamoeba histolytica,
Giardia intestinalis e Cryptosporidium sp. Pelo
método de ELISA

Diagnostico seroldgico de Schistosoma
haematobium com base pelo método
imunocromatogréaficos (ICT)

Diagnostico molecular de Entamoeba histolytica,
Giardia intestinalis pelo método de PCR
convencional (Nested)

Diagndstico molecular de Cryptosporidium sp. Pelo
método de PCR convencional (RFLP)

Reparticdo de Parasitologia-
Laboratorio de Parasitologia

Imunofenotipagem celular incluindo Contagem de
Células Linfocitarias TCD4+

Separacao de células Mononucleares de sangue
periférico (PBMC)

Marcacdo intracelular de citocinas e ensaio de
proliferacdo de células T por citometria de fluxo

Reparticdo Imunologia- Laboratorio
de Imunologia Celular

Deteccéo de anticorpos IgM para Sarampo por
ELISA

Deteccdo de anticorpos IgM para Rubeola por
ELISA

Deteccdo Qualitativa de anticorpos HIV-1 e HIV-2
por imunocromatografia

Deteccdo Qualitativa de anticorpos HIV-1 e HIV-2
por ELISA

Deteccdo Do antigeno de superficie de hepatite B
(HbsAg) por imunocromatografia

Detecgdo Do antigeno de superficie de hepatite B
(HbsAg) por ELISA

Reparticdo Imunologia- Laboratdrio
de Serologia




INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE
MOCAMBIQUE

EDICAO N° 13

Pagina 4 de 96

MQ-001

Deteccdo de anticorpos para Hepatite C por
imunocromatografia (HCV)

Deteccdo de anticorpos para Hepatite C por
imunocromatografia (HCV)

Detecgdo Qualitativa do DNA proviral do virus de
imunodeficiéncia humana tipo 1 por PCR em tempo
real, no &mbito da rotina e pesquisa

Quantificacdo do RNA do virus de
imunodeficiéncia humana tipo 1 por PCR em tempo
real, no &mbito da rotina e pesquisa.

Deteccdo qualitativa do virus de SARS Cov-2 em
amostras de esfregaco da naso/orofaringe por PCR
em tempo real, no ambito da rotina e pesquisa.

Sequenciamento do genoma inteiro /parcial do HIV-
1 no ambito da vigilancia a resisténcia aos ARVs

Sequenciamento de SARS Cov-2 no ambito da

vigilancia genémica

Sequenciamento do genoma inteiro /parcial do
Microbacteria Tuberculose no ambito de pesquisa

Quantificacdo do RNA do Virus de Hepatite C por
PCR em tempo real no ambito de pesquisa

Quantificacdo do DNA do Virus de Hepatite B por
PCR em tempo real no ambito de pesquisa

Diagnostico de HTLV % Por Nested PCR

. Diagnostico de HIV-2 Por Nested PCR

Reparticdo Biotecnologia e Genética-
Laboratdrio de Biotecnologia e
Genética

Deteccdo qualitativa do RNA do virus Influenza e
SARS-CoV-2 por RT-PCR em tempo real
(multiplex)

Deteccdo qualitativa do RNA do virus SARS-CoV-
2 por RT-PCR em tempo real

3- Deteccdo qualitativa do RNA do virus Influenza
A e B por RT-PCR em tempo real

Subtipagem do virus Influenza A (H1, H1 pdm, H3)
e B (Victoria e Yamagata) por RT-PCR em tempo
real

Deteccéo qualitativa do RNA do Virus Sincicial
Respiratdrio por RT-PCR em tempo real

Reparticdo de Virologia- Laboratorio
de Virologia




INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE
MOCAMBIQUE

Pagina 5 de 96

Subtipagem do Virus Sincicial Respiratorio A e B
por RT-PCR em tempo real (Multiplex)

Deteccdo qualitativa do RNA do Rotavirus por RT-
PCR

Deteccéo do antigeno do Rotavirus por ELISA

Deteccéo qualitativa do RNA dos virus Dengue por
RT-PCR em tempo real

10.

Deteccéo qualitativa do RNA dos virus Dengue 1,
2,3,4 por RT-PCR em tempo real

11.

Detecgdo qualitativa do RNA dos virus
Chikungunya por RT-PCR em tempo real

12.

Deteccéo do antigen NS1 do virus Dengue por
ELISA

13.

Deteccéo de anticorpos IgM anti-dengue por ELISA

14.

Deteccéo de anticorpos IgG anti-dengue por ELISA

15.

Detecgdo de anticorpos IgM anti-chikungunya por
ELISA

16.

Deteccéo de anticorpos IgG anti-chikungunya por
ELISA

17.

Deteccdo qualitativa do DNA dos virus MPox por
RT-PCR em tempo real

18.

Deteccdo qualitativa do RNA dos virus Ebola por
RT-PCR em tempo real

. Subtipagem do Virus Ebola (Sudao, Zaire, Tai

Forest, Bundibugyo) por RT-PCR em tempo real

1. Microscopia de Gram
2. Cultura bacteriologica
- - —— — . Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
3. Serologia para identificacdo de especies bacterianas | patggenos de Alto Risco-Laboratério
4. Teste de susceptibilidade aos antibioticos de Microbiologia
5. Testes Moleculares -PCR
1. Cultivo de uma geracdo de mosquitos (coldnia
susceptivel de Anopheles arabiensis)
2. ldentificacdo especifica de mosquitos do complexo Reparticdo de Estudo de Vectores-
Funestus (PCR) Laboratorio de Entomologia
3. ldentificacdo especifica de mosquitos do complexo

Gambiae (PCR)
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Identificacdo especifica de mosquitos An.
squamosus (PCR)

Identificacao especifica de mosquitos An.
pretoriensis (PCR)

Identificagdo especifica de mosquitos An. rufipes &
An. maculipalpis (PCR)

Idintificacdo da fonte de alimentacdo sanguinea em
mosquitos (PCR)

Rastreio de mecanismo de resisténcia Kdr East
(L1014S)

Rastreio de mecanismo de resisténcia Kdr West
(L1014F)

10.

Rastreio de mecanismo de resisténcia ACE-1 (PCR)

11.

Rastreio da presenca de circunsporozoito em
mosquitos (ELISA)

12.

Ensaio de susceptibilidade de vectores de maléria
aos insecticidas

13.

Bioensaios de redes mosquiteiras e de superficeis

Imunofenotipagem de linfocitos T CD4+

Serologia do HIV por imunocromatografia,

Morfologia de Vectores da Malaria por

microscopia.

Diagnostico Precoce Infantil do HIV-1 por PCR,

usando plataformas convencionais,

Microscopia da Tuberculose,

Coloracédo de Gram,

Microscopia da Malaria,

Serologia da Sifilis (imunocromatografia e RPR),

©] ] N o] v

Serologia da Maléria por imunocromatografia

10. Serologia de HBV e HC por imunocromatografia

11. Cryptococcus

12. Xpert MTB RIif

Reparticdo de Avaliacdo Externa de
Qualidade-
Programa Nacional de Avaliagdo
Externa de Qualidade
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13. Diagnostico de HIV-1 por PCR usando Tecnologia

Simplificada de Diagnéstico-mPIMA

14.Carga Viral do HIV 1 (DBS e DTS)

15.SARS-CoV-2 por PCR

16. Parasitas Intestinais e Vesical

17.Duo HIV/Sifilis

18.TB LAM-Tuberculose

19. Cultura de Tuberculose

1.

Hemocultura

2. Urocultura
3. Coprocultura e pesquisa de Vibrido Colérico, Laboratério de Salde Publica de
Cabo-Delgado
4. Meningite Criptococica por cultura
5. Diagnostico de SARS-CoV-2 por PCR
1. Diagnostico de SarsCov-2 por PCR em tempo real
2. Cultura do Vibrido Colérico
3. Detencdo Qualitativa do DNA proviral do Virus de
Imunidificiéncia ~ Humana  tipo 1  por| Laboratériode Saude Publica de
_ _ Inhambane
imunocromatografia
4. Quantificagdo de RNA do Virus de
Imunodificiéncia Humana tipo 1
1. Diagnéstico de SARS-COV-2 por PCR
2. Identificaca Imonela tiph r hemocultur . . -
dentificagdo de Salmonela tiphy por hemocultura Laboratdrio de Saude Publica de
3. Coprocultura e identificacdo de Vibrido colérico Nampula
4. Diagnostico de dengue por imunocromatografia
1. Diagnostico de SARS-Cov-2 por PCR . , -
g P Laboratdrio de Saude Publica de
2. Diagnostico de Flu (Influenza) por PCR Sofala
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3. Cultura e Teste de Sensibilidade aos

Antibiéticos do Vibrio cholerae

1.  Diagnostico molecular de Influenza A e B e

SARS-CoV-2 Laboratério de Satde Publica de

2. Cultura e Teste de Sensibilidade aos Tete

antibioticos do Vibrium cholerae

1. Coprocultura para a identificacdo e Teste de
Sensibilidade aos Antibioticos de Vibrium
cholerae e outras bactérias entéricas causadoras

Laboratério de Satude Publica de
de diarreias. Zambézia

2. Confirmagdo de resultados indeterminados de

HIV 1 e 2 por imunocromatografia.
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Predmbulo
Introducéo
1 Objectivo e campo de aplicacéo MQ, cap. A
2 Referéncias normativas MQ, cap. A
3 Termos e defini¢des MQ, cap. B

i

5.2

Processos

Politica

4.1 Compreender a Organizacio e seu Contexto
4.2 Compreender as Necessidades e as Expectativas MQ, cap. II.1
das Partes Interessadas
4.3 Determinar o &mbito do SGQ MQ, cap. IV
4.4 Sistema de Gestéo da Qualidade e Respectivos MQ, cap. IV, subtitulo 1 e PSQ-011

MQ, cap. I1.4

5.3

Comunicacéo da Politica

MQ, cap. 1.4 e MQ Anexo C

8.1

Planeamento e Controlo Operacional

6.1 Acc0es para tratar riscos e oportunidades MQ, cap. 1V, subtitulo 11
6.2 Obijectivo da Qualidade e Planeamento para 0s MQ, cap. Il
atingir

6.3 Planeamento de Alteracdes MQ, cap V.12
e

7.1 Recursos MQ V.1

7.2 Competéncias MQ V.1 PSQ-006

7.3 Consciencializagao MQ, cap. 1.4

7.4 Comunicacéo MQ, cap. I1.3

7.5 Informacgdo Documentada MQ, cap. IV; PSQ-001 e PSQ-002

MQ, cap. V, subtitulo 5
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8.2 Requisitos para Produtos e Servicos MQ IV. 4 e PSQ-014
8.3 Design e Desenvolvimento de Produtos e Servigos | MQ 11
8.4 Controlo dos Processos, Produtos e Servicos de MQ IV. 4 e PSQ-014
Fornecedores Externos
8.5 Producdo e Prestacdo do Servigo MQ, cap. IV.3, 4, 5, 6, PSQ-010, POP-
SQ-013, POP-SQ-001
8.6 Libertacdo de Produtos e Servicos MQ, cap.V7,8,9
8.7 Controlo de Saidas ndo Conformes MQ, cap. IV, subtitulo 07, PSQ-003,
PSQ-004
Monitorizagdo, Medic&o, Analise e Avaliacio MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ 005
9.2 Auditoria Interna MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ 005
9.3 Revisdo pela Gestdo MQ, cap. IV, subtitulo 12
0 [Melhoria  [MewpWNabfbw
10.1 Generalidades MQ, cap. IV, subtitulo 09
10.2 Né&o Conformidades e Accdo Correctiva MQ, cap. IV, subtitulo 07

10.3 Melhoria Continua MQ, cap. IV, subtitulo 09
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ANEXO E.2
Predmbulo
Introducéo
1 Objectivo e campos de aplicacéo MQ, cap. A
2 Referéncias normativas MQ, cap. A
3 Termos e definiic”)es MQ, cai. B
4.1 Organizacdo e responsabilidade da gestdo MQ, cap. |
4.1.1 Organizacao MQ, cap.|
MQ, cap. | e PSQ-
4.1.2 Responsabilidade da gestdo 013
4.2 Sistema de gestdo da qualidade MQ, cap. Il
4.2.1 Requisitos gerais MQ, cap. Il
MQ, cap. IV, PSQ-
4.2.2 Requisitos da documentacdo 001 e PSQ-002
4.3 Controlo de documentos
MQ, cap. 1V,
subtitulo 1 e PSQ-
4.4 Contratos de prestacdo de servicos 011
MQ, cap. 1V,
subtitulo 2 e PSQ-
44.1 Estabelecimento de contratos de servicos 011
MQ, cap. 1V,
subtitulo 2 e PSQ-
4.4.2 Revisdo de contratos de servicos 011
MQ, cap. 1V,
subtitulo 3 e PSQ-
4.5 Exame por laboratérios refenciados 012
45.1 Seleccdo e avaliacdo de laboratorios referenciados PSQ-012
45.2 Emissao de resultados de exames laboratoriais PSQ-012
MQ, cap. 1V,
subtitulo 4 e PSQ-
4.6 Aquisicdo de produtos e servicos externos 014
MQ, cap. 1V,
Gestdo de Contratos de Prestacdo de Servigcos subtitulo 5 e PSQ-
4.7 Servicos de consultoria 011
MQ, cap. 1V,
4.8 Resolucdo de reclamacdes subtitulo 6 e PSQ-
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009

MQ, cap. 1V,
subtitulo 7 e PSQ-

4.9 Identificacdo e controlo de ndo conformidades 003
MQ, cap. 1V,
subtitulo 8 e PSQ-
4.10 Accéo corretiva 004
MQ, cap. 1V,
subtitulo 8 e PSQ-
411 Accao preventiva 004
MQ, cap. 1V,
4.12 Melhoria continua subtitulo 9
MQ, cap. 1V,
subtitulo 10 e PSQ-
4.13 Controlo dos registos 002
MQ, cap. 1V,
subtitulo 11 e PSQ-
4.14 Avaliacéo e auditorias 005
MQ, cap.1V,
4.14.1 Generalidades subtitulo 11
4.14.2 Revisdo periddica de pedidos e adequacdo dos
MQ, cap. 1V,
requisitos dos procedimentos e das amostras subtitulo 11
MQ, cap. 1V,
subtitulo 11 e PSQ-
4.14.3 Avaliacéo do retorno da informacéo do utilizador 009
MQ, cap. 1V,
subtitulo 11 e PSQ-
4.14.4 Sugestdes do pessoal 009
MQ, cap. 1V,
subtitulo 11 e PSQ-
4.14.5 Auditoria interna 005
MQ, cap. 1V,
4.14.6 Gestdo do risco subtitulo 11
MQ, cap. 1V,
4.14.7 Indicadores da qualidade subtitulo 11
MQ, cap. 1V,
4.14.8 Revisbes por organizacdes externas subtitulo 11
MQ, cap. 1V,
4.15 Revisdo pela Gestao subtitulo 12
4.15.1 Generalidades
4.15.2 Entradas para a revisdo
4.15.3 Actividades da reviséo
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4.15.4 Saida da reviséo
MQ, cap.V,
subtitulo 1, Manual

51 Pessoal de
Acolhimento e

51.1 Generalidades PSQ-006

5.1.2 Qualificacdes do pessoal

5.1.3 DescricOes de funcdes

514 Recepcao do pessoal no ambiente organizacional

515 Formacao

5.1.6 Avaliacdo de competéncias

5.1.7 Revisbes do desempenho do pessoal

5.1.8 Formacdo continua de desenvolvimento profissional

5.1.9 Registos do pessoal
MQ, cap. V,

5.2 InstalacOes e condi¢fes ambientais subtitulo 2

521 Generalidades

522 Laboratdrio e instalacdes do escritorio

5.2.3 Instalacfes de armazenamento

524 Instalacdes do pessoal

525 Instalacdes de colheita de amostras a utentes Nao aplicavel
MQ, cap. V,

5.2.6 Instalacfes de manuntencéo e condi¢cdes ambientais subtitulo 2
MQ, cap.V,
subtitulo 3, PSQ-

5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis do laboratério 010 e PSQ-014

5.3.1 Equipamento

53.1.1 Generalidades

53.1.2 Ensaios para aceitacdo do equipamento

5.3.1.3 Instrucdes de utilizacdo do equipamento

53.14 Calibracdo do equipamento e rastreabilidade metroldgica

5.3.1.5 Manutencdo e reparacao do equipamento

5.3.1.6 Notificacdo de incidentes adversos

5.3.1.7 Registos do equipamento
MQ,cap.V, subtitulo

5.3.2 Reagentes e consumiveis 3 e PSQ-014

51.2.1 Generalidades

5.3.2.2 Reagentes e consumiveis - Rececdo e armazenamento

5.3.2.3 Reagentes e consumiveis - Ensaios de aceitacdo

5.3.2.4 Reagentes e consumiveis - Gestdo do inventario

5.3.2.5 Reagentes e consumiveis - Instruc@es de utilizacdo
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5.3.2.6 Reagentes e consumiveis - Notificacdo de incidentes adversos
5.3.2.7 Reagentes e consumiveis - Registos
MQ, cap.V,
5.4 Processos de pré -exame subtitulo 4
54.1 Generalidades
5.4.2 Informacdo para utentes e utilizadores
54.3 Informacdo para o formulario de requisicdo
5.4.4 Colheitas e manuseamento das amostras primarias
544.1 Generalidades
5.4.4.2 InstrucOes para as actividades de pré-colheita
54.4.3 InstrucOes para as actividades de colheita
5.4.5 Transporte da amostra
5.4.6 Recepcao de amostras
5.4.7 Manuseamento, preparacdo e armazenamento de pré-exame
MQ. Cap. V,
55 Processos de exame subtitulo 5
55.1 Seleccéo, verificacéo e validacdo dos procedimentos de exame
MQ, cap. V,
55.1.2 Verificagdo dos procedimentos de exame subtitulo 5
55.1.3 Validacdo dos procedimentos de exame Nao aplicavel
MQ, cap. I,
55.14 Incerteza de medicdo dos valores quantitativos medidos subtitulo 5
Intervalos de referéncia biolagicos ou valores de decisao MQ, cap. V,
55.2 clinica subtitulo 5
MQ, cap. V,
5.5.3 A documentacédo dos procedimentos de exame subtitulo 5
MQ, cap. V,
5.6 Garantir a qualidade dos resultados dos exames subtitulo 6
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Controlo da qualidade
5.6.2.2 Materiais de controlo da qualidade
5.6.2.3 Dados do controlo da qualidade
5.6.3 Comparac0es interlaboratoriais
5.6.3.1 Participacédo
5.6.3.2 Abordagens alternativas
5.6.3.3 Analises de amostras de comparacao interlaboratorial
5.6.3.4 Avaliacdo do desempenho do laboratério
5.6.4 A comparatibilidade dos resultados dos exames
MQ, cap. V,
5.7 Processos pds-exames subtitulo 7
57.1 Anélises dos resultados
5.7.2 Armazenamento, conservacdo e eliminacéo de amostras MQ, cap. V,
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subtitulo 7
bioldgicas

MQ, cap. V,

5.8 Apresentacdo dos resultados subtitulo 8

5.8.1 Generalidades

5.8.2 Requisitos do bolentim de resultados

5.8.3 Contetdo do bolentim de resultados

5.9 Emissao dos resultados

5.9.1 Generalidades

5.9.2 Selecc¢do e emissao automatica dos resultados Nao aplicavel
MQ, cap. V,

5.10 Gestdao da informacgOmno do laboratorio subtitulo 9

5.10.1 Generalidades

5.10.2 Autoridades e responsabilidades

5.10.3 Gestdo do sistema de informacéo
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ANEXO E.3
| NPENISOIECWM2S208 | DOCUMENTOSDOSGQ |
Preambulo
Introducéo
1 Objectivo e campo de aplicacao MQ, cap. A
2 Referéncias normativas MQ, cap. A
3 Termos e definicdes MQ, cap. B
e L
4.1 Organizacao e responsabilidade da gestédo MQ, cap. |
4.1.1 Organizacao MQ, cap. |
4.1.2 Responsabilidade da gestao MQ, cap. | e PSQ- 013
4.2 Sistema de gestdo da qualidade MQ, cap. I
4.2.1 Requisitos gerais MQ, cap. Il
4.2.2 Requisitos da documentagéo MQ, cap. IV; PSQ-001 e PSQ-002
4.3 Controlo de documentos
4.4 Contratos de prestacéo de servico MQ, cap. IV, subtitulo 1 e PSQ-011
441 Estabelecimento de contratos de servicos MQ, cap. IV, subtitulo 2 e PSQ-011
442 Revisdo de contratos de servigos MQ, cap. IV, subtitulo 2 e PSQ-011
4.5 Exame por laboratérios referenciados MQ, cap. IV, subtitulo 3 e PSQ-012
45.1 Selecdo e avaliacdo de laboratorios PSQ-012
referenciados
45.2 Emissdo de resultados de exames laboratoriais PSQ-012
4.6 Aquisicdo de produtos e servicos externos MQ, cap. IV, subtitulo 4 e PSQ-014
4.7 Servicos de consultoria MQ, cap. IV, subtitulo 5 e PSQ-014
4.8 Resolugdo de reclamacdes MQ, cap. IV, subtitulo 6 e PSQ-009
4.9 Identificacdo e controlo de ndo-conformidades MQ, cap. IV, subtitulo 7 e PSQ 003
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51 Pessoal

511 Generalidades

5.1.2 Qualificagcbes do pessoal

513 Descrigdes de fungdes

5.1.4 Recepcao de pessoal no ambiente organizacional
5.15 Formacéao

5.1.6 Avaliacdo de competéncias

5.1.7 Revisdes de desempenho do pessoal

4.10 Acdo corretiva MQ, cap. IV, subtitulo 8 e PSQ 004
411 Acdo preventiva MQ, cap. IV, subtitulo 8 e PSQ 004
4.12 Melhoria continua MQ, cap. IV, subtitulo 9

4.13 Controlo dos registos MQ, cap. IV, subtitulo 10 e PSQ 002
4.14 Avaliacdo e auditorias MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ 005
4.14.1 | Generalidades MQ, cap. IV, subtitulo 11
e et ot % | o, . v, st 1

4.14.3 ,li\ill?lzi:é;g;) do retorno da informacéo do MO, cap. IV, subtitulo 11e PSQ-009
4.14.4 | Sugestdes do pessoal MQ, cap. IV, subtitulo 11 PSQ-009
4,145 | Auditoria interna MQ, cap. IV, subtitulo 11; PSQ 005
4.14.6 | Gestdo do risco MQ, cap. IV, subtitulo 11

4.14.7 | Indicadores da qualidade MQ, cap. 1V, subtitulo 11

4.14.8 | RevisOes por organizacgdes externas MQ, cap. IV, subtitulo 11

4.15 Revisédo pela gestao

4.15.1 | Generalidades

4.15.2 | Entradas para a revisao MQ, cap. IV, subtitulo 12

4.15.3 | Actividades da revisao

4.15.4 | Saida da revisao

MQ, cap. V, subtitulo 1; Manual de
Acolhimento e PSQ-006
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518 Formag&o continua e desenvolvimento

profissional
5.1.9 Registos do pessoal
5.2 Instalacdes e condi¢des ambientais
521 Generalidades
5.2.2 Laboratorio e instalagfes do escritdrio MQ, cap. V, subtitulo 2
523 InstalacGes de armazenamento
524 Instalacdes do pessoal
5.25 Instalacdes de colheita de amostras a utentes Né&o aplicavel
5.2.6 Instqlagogs de manutencéo e condigdes MQ, cap. V, subtitulo 2

ambientais
5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis do

laboratorio
531 Equipamento
5.3.1.1 | Generalidades
5.3.1.2 | Ensaios para aceitacdo do equipamento

~ P — - MQ, cap. V, subtitulo 3; PSQ-010 e

5.3.1.3 | Instrucdes de utilizagdo do equipamento PSQ- 014
5.3.1.4 | Calibracdo do equipamento e rastreabilidade

metrologica
5.3.1.5 | Manutencdo e reparacdo do equipamento
5.3.1.6 | Notificacdo de incidentes adversos
5.3.1.7 | Registos do equipamento
532 Reagentes e consumiveis
5.3.2.1 | Generalidades
5.3.2.2 | Reagentes e consumiveis - Rececédo e

armazenamento i

i : : MQ, cap. V, subtitulo 3 e PSQ- 014

5.3.2.3 | Reagentes e consumiveis — Ensaios de aceitacéo
5.3.2.4 | Reagentes e consumiveis — Gestdo do inventario
5.3.2.5 | Reagentes e consumiveis - Instrucdes de

utilizacao
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5.3.2.6 | Reagentes e consumiveis — Notificacdo de
incidentes adversos
5.3.2.7 | Reagentes e consumiveis - Registos
5.4 Processos de pré-exame
54.1 Generalidades
5.4.2 Informacdo para utentes e utilizadores
543 Informacéo para o formulério de requisicdo
544 Colheita e manuseamento das amostras
primarias
5.4.4.1 | Generalidades MQ, cap. V, subtitulo 4
5.4.4.2 | Instrucdes para as atividades de pré-colheita
5.4.4.3 | Instrucdes para as atividades de colheita
5.4.5 Transporte da amostra
5.4.6 Rececdo da amostra
5.4.7 Manuseamento, preparacdo e armazenamento de
pré-exame
55 Processos de exame
55.1 | Selecdo, verificacéo e validagdo dos MQ, cap. V, subtitulo 5
procedimentos de exame
5.5.1.2 | Verificagdo dos procedimentos de exame MQ, cap. V, subtitulo 5
5.5.1.3 | Validagédo dos procedimentos de exame Né&o aplicavel
55.14 Ince_rteza de medicao dos valores quantitativos MO, cap. V, subtitulo 5
medidos
55.2 Inte_r\{alos,dt_e referéncia biologicos ou valores de MO, cap. V/, subtitulo 5
deciséo clinica
55.3 A documentacdo dos procedimentos de exame MQ, cap. V, subtitulo 5
5.6 Garantir a qualidade dos resultados dos exames
5.6.1 Generalidades
i MQ, cap. V, subtitulo 6
5.6.2 Controlo da qualidade
5.6.2.2 | Materiais de controlo da qualidade
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5.6.2.3

Dados do controlo da Qualidade

5.6.3 Comparac0es interlaboratoriais

5.6.3.1 | Participacéo

5.6.3.2 | Abordagens alternativas

5.6.3.3 | Andlise de amostras de comparagao
interlaboratorial

5.6.3.4 | Avaliacdo do desempenho do laboratério

5.6.4 A comparabilidade dos resultados dos exames

5.7 Processos pds-exame MQ, cap. V, subtitulo 7

57.1 Anélise dos resultados

572 Armazenamento, conservacao e eliminagao de MQ, cap. V, subtitulo 7
amostras bioldgicas

5.8 Apresentacdo dos resultados MQ, cap. V, subtitulo 8

5.8.1 Generalidades

5.8.2 Requisitos do boletim de resultados

5.8.3 Conteldo do boletim de resultados

5.9 Emisséo dos resultados

59.1 Generalidades

5.9.2 Selecdo e emissdo automaticas dos resultados MQ, cap. V, subtitulo 9, POP-SQ-

013

5.10 Gestédo da informacdo do laboratério MQ, cap. V, subtitulo 9, POP-SQ-

5.10.1 | Generalidades 013

5.10.2 | Autoridades e responsabilidades

5.10.3 | Gestéo do sistema de informacao
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ANEXO E.4

Preambulo

Introducéo

Nota de endosso

1 Obijectivo e campo de aplicacao MQ, cap. A

2 Referéncias normativas MQ, cap. A

3 Termos e definicdes MQ, cap. B
4 |Requisitos técnicos |
4.1 | Generalidades MQ, cap. V, subtitulo 1: Manual de acolhimento
4.2 | Pessoal e PSQ-006; POP-DSLR-RAEQ070

MQ, cap. V, subtitulo 2, 3, PSQ-010, POP-
4.3 | Equipamento, instalacOes e ambiente DSLR-RAEQO069
Concecdo de esquemas de ensaios de
4.4 |aptiddo MP. cap. XI; POP-DSLR-RAEQ060
4.5 |Escolha de método ou procedimento MQ, cap. V, subtitulo 4

4.6 | Execucdo de esquemas de ensaio de aptiddo | MP. cap. XII
MP. cap. XII, subtitulo 12.12; POP-DSLR-
Anaélise de dados e avaliacdo de resultados |RAEQ-032; POP-DSLR-RAEQ-045; POP-

4.7 |de esquema de ensaio de aptiddo DSLR-RAEQ-071
MP. cap. XV; ; POP-DSLR-RAEQ-030; ; POP-
4.8 |Relatério DSLR-RAEQ-028
4.9 | Comunicacdo com participantes MQ, cap. 11.3; PSQ-013; POP-DSLR-RAEQ-050
4.10 | Confidencialidade MP. cap XVIII; POP-DSLR-RAEQ-067
5.1. | Organizacgéo MQ, cap. |
5.2 |Sistema de gestdo MQ, cap. Il
5.3 | Controlo da documentacéo MQ, cap. IV; PSQ-001 e PSQ-002
5.4 | Analise de consultas, propostas e contratos | MQ, cap. IV; subtitulo 1 e PSQ-011
5.5 |Subcontratacdo de servicos MQ, cap. IV; subtitulo 1 e PSQ-011
5.6 |Compra de servicos e bens MQ, cap. IV; subtitulo 4 e PSQ-014
5.7 |Servico ao cliente MP. cap. XXXIIl e POP-DSLR-RAEQO050
5.8 | Reclamacdes e recursos MQ, cap. IV; subtitulo 6 e PSQ-009
5.9 | Controlo de trabalho ndo conforme MQ, cap. IV; subtitulo 7 e PSQ-003
5.10 | Melhoria MQ, cap. IV; subtitulo 9

5.11 | Accdes correctivas . .
5.12 | Accdes preventivas MQ, cap. IV; subtitulo 8 e PSQ-004

5.13 | Controlo de registos MQ, cap. IV; subtitulo 10 e PSQ-002
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5.14

Auditorias internas

MQ, cap. IV; subtitulo 11e PSQ-005

5.15

MQ,
cap. 1V;
subtitulo

Revisdes pela gestdo 12
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ANEXO F— HISTORICO DE REVISOES

Edicéo inicial Dezembro ) )
01 Reparti¢do da Qualidade
/2016
Fez-se a actualizacdo apenas do Anexo A,
01 Politica da Qualidade de Rev. 0.0 para 0.1, | Agosto/ 2017 | Reparticdo da Qualidade
portanto mantem-se a Edi¢éo 01.
Revisdo geral de forma a contemplar a 3
Julho de Departamento de Gestéo
02 estrutura da norma NP EN ISO ]
2018 da Qualidade
15189:2014
Clarificagdo de texto, nomeadamente na
identificacdo dos Guias interpretativos da
norma do capitulo A.
Incluséo dos enderecos dos laboratérios da
tuberculose dos hospitais centrais de
Nampula e da Beira. Melhoria do texto nas
03 responsabilidades do Responsavel do | Outubrode | Departamento de Gestdo
Laboratorio. Referencia a Comissdo da 2018 da Qualidade

Qualidade do Capitulo I, subtitulos 1 e 2.

Inclusdo de uma figura que ilustra a
relacdo hierarquica do INS (organizacdo —
mée) com os laboratdrios de andlises do

Capitulo I, subtitulo 2.

Melhor organizagdo do quadro de
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processos do Capitulo I11.

Informacdo a relacdo de documentos do
SGQ de cada laboratério com os requisitos

normativos, Capitulo 1V, subtitulo 1.

04

Identificacdo do procedimento
documentado nos processos transversais
no Capitulo 1V, subtitulo 2 e 6; e no
Capitulo V, subtitulo 1,2,3 e 9.

Correccdo de texto/datas no Capitulo I,
subtitulo 1

Correccdo de texto no Capitulo 1V,
subtitulo 12.

Maio 2019

Departamento de Gestéo
da Qualidade

05

Actualizacdo da organizacdo do MQ,
acréscimo da informacéo de anexos, pag 7

— C - Organizacao;

Actualizagdo da informacdo relativa ao
Regulamento Interno do INS, pag. 12, |

Referencia a estrutura organizacional do

INS e reverte para anexo B, pag. 16, 2

Nova figura da estrutura hierarquica dos
laboratorios com o organigrama do INS,
pag. 16, 2

Inclusdo de 3 novos anexos, a estrutura
hierarquica do INS, Lista de ensaios por
laboratério e a descricdo dos processos

técnicos dos laboratérios de analises

Agosto 2019

Departamento de Gestéo
da Qualidade
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clinicas do INS

06

Actualizacdo do nome do Procedimento de
gestdo de equipamento de POP-SQ-010
para PSQ-010. P4g. 35

Retirou-se os critérios de selecdo de
laboratério de apoio e acrescentou-se 0
PSQ que refere. Pag. 25

Actualizagdo da lista de documentos a
conter no ficheiro do pessoal pag. 32

Dezembro
2019

Departamento de Gestéo
da Qualidade

07

Actualizacdo do nome do responsavel pelo
Departamento de gestdo da Qualidade, na
Tabela 2: Dados de identificagdo do INS.
Pag. 9

Actualizacdo do nome do laboratério de
Isolamento Viral para Laboratorio de
Virologia e Laboratério de Virologia
Molecular para Laboratério de

Biotecnologia e Genética. Pag. 12

Inclusdo do Laboratério de Serologia ao
grupo de laboratorios de INS, acreditados.
Pag. 12

Correcdo de texto/datas nas pags. 2,4 e 12

Julho 2020

Departamento de Gestéo
da Qualidade

08

Correccdo de texto/datas nas paginas, 2, 6,
7, 10 12 colocacdo do anexo de
correspondéncia entre os referenciais
normativos, 1ISO 9001, ISO 15189, ISO
17025 e 1SO 17043, colocacdo no anexo B

Agosto 2021

Departamento de Gestao
da Qualidade
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da Estrutura Organizacional do INS com

Laboratérios e mudanca da alinea do

anexo E para anexo F

09

Correcdo de texto nas paginas 5 e 7

colocagdo dos anexos no Manual da

Qualidade de forma corrida

Janeiro 2022

Departamento de Gestéo
da Qualidade

10

Acréscimo da informacdo referente
ao PNAEQ no ambito da gestdo e

ordenamento das normas. Pag. 5

Inclusdo  da  reparticho  de
acreditacdo de Laborat6rios

Laboratdrios: de Saude publica de
Sofala, Tete e Inhambane. Pag. 9

Acréscimo de Laboratorio de
Referéncia de Tuberculose de
Nampula na lista de Laboratdrios

Acreditados;

Alteracéo do nome de
Departamento de Ensino,
Informagéo e Comunicacéo
(DEIC) para Departamento de
Formag&o em Ciéncia e Tecnologia
em Salde ( DFCTS).

Acréscimo e actualizagdo dos
testes efectuados na Reparticdo de

Virologia ( Tab) do anexo D

Susbstituicdo da Designacdo do

Julho 2022

Departamento de Gestéo
da Qualidade
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Laboratdrio para Sector;

Alteracdo de nome de Curso de
Formagdo continua para o
Procedimento para a
Implementagao de Cursos de Curta
Duragéo;

Acréscimo  dos  ensaios em
preparacdo para acreditacdo e
responsabilidades do PNAEQ. Pég.
13

Acréscimo das normas ISO
9001:2015 e ISO 17043:2020.
Pag.15

Correcdo do texto e acréscimo de
informagdo referente a AEQ no
altimo paragrafo. Pag. 16

Acréscimo de informacdo sobre
PNAEQ ao longo do texto. Pég.
18-28

Acréscimo de ensaios de PNAEQ

no anexo D. P4g. 51
Actualizagdo do anexo E.4. Pag. 67

Melhoria do texto. Pag. 30-37
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11

Removido como competéncia do
Responsavel do Laboratério, a
aprovacdo da Politica de Qualidade
do INS (Pag 14)

Indicacdo no Anexo E2 o PSQ-
011-Gestdo de Contratos de
Prestacdo de Servicos) como
suporte para o requisito 4.7 da
norma e removido o PSQ-014 (
Aquisicdo de Suprimentos e

Servicos).

Acréscimo no Anexo D, Lista de
Ensaios para o Laboratorio do INS,
Reparticio de Biotecnologia e
Genética ensaio de SARS Cov-2

Actualizacdo das partes
interessadas nomeadamente,locais
que participam na Avaliacdo
Externa de Qualidade provida pelo
PNAEQ

Novembro de
2022

Departamento de Gestéo
da Qualidade

12

Alteracdo do nome do responsavel
pela aprovacdo do Manual da
Qualidade de, llesh Vinodrai Jani
para Eduardo Samo Gudo;(Pagina
2);

Alteracdo do nome do responsavel
pela Promulgacdo do Manual da
Qualidade de, llesh Vinodrai Jani

Departamento de Gestao
da Qualidade
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para Eduardo Samo Gudo;(Pagina
4);

Actualizacdo de  todos  0s
Enderecos dos Laboratorios de
Salde Publica;(Pagina 10);

Actualizacdo da Gestéo de Topo do
INS:Eduardo Samo Gudo-Director
Geral e Sofia Viegas-Directora
Geral Adjunta;(Pagina 11);

Foram acrescentadas as questoes

internas e externas (Pagina 20);

Foi removido o POP-SQ-
013;(Péagina 36)

Foi substituido o POP-SQ-008 pelo
POP-CIB-006 (Pagina 37);

Acréscimo dos ensaios realizados
pelos Laboratérios de Saulde
Pablica;(Anexo D);

Actualizagdo dos ensaios
realizados no Laboratério de

Entomologia;(Anexo D);

Actualizagdo dos ensaios
realizados no Laboratorio de
Biotecnologia e Genética; (Anexo
D);

Actualizacao dos ensaios
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realizados no Laboratério de
Serologia; (Anexo D).

13

Acrescentamos no capitulo V da
pagina 7 a designacdo Programa
Nacional de Avaliacdo Externa da
Qualidade;

Acrescentamos a  informagéo:
como responsabilidade do Gestor
da Qualidade/Ponto Focal da
Qualidade, Divulgar a politica da
qualidade do INS e ndo do
Sector,pégina 18;

Na pagina 41, removemos a
denominagdo “ Controlo das
instalacdes que aludia ao cédigo
FM-SQ-051 e colocamos a
denominacdo correcta “ Controlo

das condigdes ambientais”;

Foi removido na pégina 13, letra
“E”, que fazia referéncia como
sendo a Lista de Revisdes e

substituimos pela letra “F”;

Acrescentamos, na tabela 3 o
Comunica como meio utilizado

para a comunicagao interna;

Fizemos a revisdo do fluxograma

constante no anexo C;

Agosto
2023

de

Departamento de Gestao
da Qualidade
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Ainda no anexo C, em relagdo ao
processo pré-analitico foi feito a

Ccorreccao;

Corrigimos o anxo C de modo a
explicar que o fluxograma do
processo analitico especifica que
0s  resultados  criticos  sdo
imediatamente  informados  ao

cliente;

Ainda no anexo C,em relacdo ao
Programa Nacional de Avaliagdo
da Qualidade, foi removido o
fluxograma que estava incompleto
e colocado o0 mapeamento de

processo actualizado;

No anexo E-2, foi removido a letra

“S” na palavra ISSO;

No anexo E3 foi colocado a
designagdo correcta: NP EN ISO
IEC 17025:2018;

Incluimos no anexo E-4 o0s
seguintes  documentos:  POP-
DSLR-RAEQ-028;POP-DSLR-
RAEQ-030;POP-DSLR-RAEQ-
032;POP-DSLR-RAEQ-045;POP-
DSLR-RAEQ-050;POP-DSLR-
RAEQ-060;POP-DSLR-RAEQ-
067;POP-DSLR-RAEQ-069;POP-
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DSLR-RAEQ-070;POP-DSLR-
RAEQ-071 e PSQ-013 nos

processos relacionados ao PNAEQ




