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4 MANUAL DA QUALIDADE } EDIGAO N° 14,

e o o saine Instituto Nacional de Satide

We{AMBIQUE

PROMULGACAO
O Director-Geral do Instituto Nacional de Satde (INS) promulga o presente Manual como
documento enquadrador da Gestao da Qualidade e de aplicagdo da Politica da Qualidade do

Instituto Nacional da Saude.

A Direcgio Geral do INS faz cumprir, a todos os niveis da Institui¢do, o estipulado neste
documento. As determinagdes do Manual da Qualidade sdo de cumprimento obrigatério para

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

A Direc¢do Geral do INS incentiva e fomenta o empenho de todos os funciondrios para
assumirem o compromisso pessoal de desenvolver as suas tarefas com profissionalismo,
seguranca ¢ transparéncia, procurando sempre mitigar ou eliminar as fragilidades encontradas
bem como na identificagdo continua de oportunidades para melhoria dos servicos 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 e a melhoria continua do Sistema de Gestéo.

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

aos Laboratorios com ensaios/analises acreditados.

O Director-Geral do INS manifesta o seu comprometimento e responsabilizagdo pelos
requisitos da norma, dos utilizadores, das autoridades reguladoras e das organizagdes que
fornecem reconhecimento para com a Gestdo da Qualidade implementada, aprova e promulga

as disposi¢oes contidas na presente edigdo do Manual da Qualidade.

Marracucnc,&*/l 0/2024

Eduafﬂo Sq1

dudo Jr, MD PhD
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Sistema de Gestao

A. Ambito da Gestdo da Qualidade

A Gestdo da Qualidade integra o conjunto dos processos, documentos, sistemas de
informacdo de apoio ao planeamento, execucdo, monitorizacao, avaliacdo e melhoria continua
das actividades desenvolvidas no INS para a satisfagdo das partes interessadas e atingir a

exceléncia nas suas diferentes areas de actuacao.
O ambito do Sistema de Gestdo do INS consiste no seguinte:

A Gestdo da Qualidade aplica-se a todas as actividades desenvolvidas pelo INS e em
particular aos Laboratdrios com ensaios/analises acreditados e a Reparticdo de
Avaliacao 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.
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Referencial normativo

O Sistema de Gestdo do INS tem como referéncia as seguintes Normas e aos respectivos

guias interpretativos:

NM ISO NP EN ISO 15 189: NP EN ISO/IEC NP EN ISO/IEC
9001:2015 2024 17025:2018 17043:2024
Sistema de Gestdo Laboratorios Requisitos Gerais de Avaliagio da
daRQuailltijtade— Clinicos-Requisitos Competéncia para Conformidade-
equisttos Partlcqlares da Laboratérios de Ensaio e Requisitos Gerais para
Qualidade e Calibragéo Ensaios de aptid&o

Competéncia

OGC004 OGC001
Guia para Guia para
aplicacéo da aplicacéo da
Norma NP EN Norma NP EN

1SO 15189:2024 I1ISO 17025:2018
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B. TERMOS E DEFINIC}@ES
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

documentacao.

C. ORGANIZACAO DO MANUAL DA QUALIDADE

Este Manual esta organizado segundo o descrito abaixo:
a) Promulgacédo
e Contém a promulgacéo pelo Director-Geral do INS.

b) Ambito da Gestéo da Qualidade

e Define o campo de aplicacdo da Gestdo da Qualidade no INS.

c) Termos e definicdes

e Apresenta os termos e definicBes relevantes para a compreensdo do Manual da
Qualidade.

d) 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.
E descrigdo de cinco (5) capitulos no ambito da norma NP EN ISO 15189:2024

€ 0S anexos:
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Capitulo I-Requisitos Gerais

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

Informa como é realizada a comunicagéo no INS.

Capitulo 11- Requisitos estruturais e de governacéo

Define como € a estrutura organizacional nomeadamente:

A entidade juridica;

Competéncias do Director de laboratorio;

As actividades laboratoriais;

Estrutura e autoridade em particular da gestdo dos Laboratérios;
Obijectivos e Politicas e

Gestao de riscos.

Capitulo I11-Requisitos dos Recursos

Identifica como € que as pessoas autorizadas para as funcBes descritas tém uma

relagdo contratual com o INS;

Define quais séo os requisitos de competéncia, 0s niveis de autorizacdo, o0 processo de

formacéo continua;

Define como sdo as instalacbes e as condicdes ambientais assim como 0s

equipamentos;

Define como é feita a calibracdo dos equipamentos e a rastrabilidade metroldgica;

Define como se faz a gestdo dos reagentes e consumiveis e

O contrato de servico.




s MANUAL DA QUALIDADE |epicAo ne 14

‘myiw Instituto Nacional de Sadde Pagina 8 de 99
MOCAMBIQUE

MQ-001

Capitulo 1V-Requisitos dos Processos

e Identifica os processos do INS;

e Define a interligacdo dos processos técnicos do INS.

Capitulo V-Requisitos do Sistema de Gestéo

¢ Identifica os requisitos de gestdo, estruturados de acordo com a NP EN 1SO 15189:
2024

Anexos
e A-Politica da Qualidade do INS;
e B-Estrutura organizacional do INS;

e C-Descricdo dos Processos Técnicos (Laboratorios de Anélises Clinicas e Programa

Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade);

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

Anexos E.1 a E.4-Relacéo dos Requisitos das Normas:
e NM ISO 9001:2015;

e NP EN ISO 15189: 2024;
e NP EN ISO/IEC17025:2018 e

e NP EN ISO/IEC 17043:2024.

Historico de Revisdes
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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
Actividades Responsavel
1. Preparacdo Departamento de Gestéo da
Qualidade
2. Verificacdo Comissdo da Qualidade
3. Aprovacdo/Promulgacao Director-Geral do INS
4. Edicdo/Revisdo periodica/ Remogdo de obsoletos/ | Departamento de Gestéo da
Arquivo Qualidade

O Manual da Qualidade é preparado, tendo em atencao os requisitos das normas de referéncia,

a Politica da Qualidade, as caracteristicas do INS e responsabilidades estabelecidas-

Apbs 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 informacgdo. Apds 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 promulgacéo.

O Manual da Qualidade é revisto com frequéncia, minima de quatro anos. Sempre gque ocorra
um facto que altere 0 que esta estabelecido, os colaboradores do INS transmitem essa

alteracdo ao Departamento de Gestdo da Qualidade.

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 inscrigdo “Obsoleto €

a respectiva data” na primeira pagina.
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As alteragbes ao Manual da Qualidade ficam registadas na Lista de Registo Histérico do

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

Existe uma lista de distribuicdo controlada como lista mestre de documentos no Departamento
da Gestdo da Qualidade.

Cada Laboratério mantém a sua lista mestre de documentos, com a informacéo da edicdo do

MQ em uso.
3. Controlo de edicdes e alteracgoes

Sempre que sejam introduzidas alteragdes ao Manual da Qualidade, a edi¢do € incrementada

de 1. Em simultaneo é actualizada a Lista de Revisfes, anexo F.
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Capitulo I-Requisitos Gerais
Descreve resumidamente nos seguintes pontos:
A. Questdes internas e externas
O INS identifica os factores internos e externos que considera relevantes na definicdo das
linhas estratégicas a seguir, e na influéncia que transportam no desempenho da organizagdo e
na sua capacidade em alcancar os objectivos a que se propde e 0S mesmos sao monitorizados
e revistos anualmente através de FM-SQ-077-Analise SWOT.

B. Identificacdo das partes interessadas
Para além da identificacdo do contexto em que a organizacao se insere, o INS procura gerir o
relacionamento e a comunicagdo com as partes interessadas consideradas relevantes para o

seu SG, de modo a compreender e satisfazer as suas necessidades e expectativas.
O INS define como partes interessadas:

C. Clientes

e Utilizadores dos laboratérios de referéncia (Doentes, Unidades Sanitarias,
Hospitais, Médicos, Estudos de pesquisa);

e Locais que participam na Avaliacdo Externa de Qualidade provida pelo PNAEQ;
e Imprensa, meios de comunicagéo;
e Sociedade em geral

D. Parceiros

e Os financiadores de varios projectos;

E. Fornecedores
Os que prestam varios servigos, nomeadamente:

e Manutencao e calibracdo dos equipamentos;

e Referenciamento de amostras;
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e Fornecimento de reagentes e consumiveis;
e Os Laboratérios supra nacionais;

e Consultoria;

e Bancos;

e Servicos de seguranca, limpeza, manutencdo do edificio, catering, material

informatico.

F. Colaboradores

Os que impulsionam o sucesso do INS, sendo uma das partes a relevar no processo de gestéo.

G. Entidades Publicas

e Ministério da Saude (MISAU);

e Tribunal Administrativo (TA);

e Ministério da Economia e Financas (MEF);

e Seguranca Social (INSS).

H. Etica e conflito de interesses

A Direccdo do INS assegura que a gestdo e o pessoal ndo estdo sujeitos a quaisquer pressoes
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 garantindo-se assim:

e A independéncia técnica dos Técnicos, respeitando o0s principios éticos e
deontoldgicos, sendo que cada profissional cumpre e assina o cédigo de ética/ Termo
de Compromisso, Confidencialidade e Imparcialidade descrito no FM-SQ-015;

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 concepgéo, fabrico ou venda de reagentes ou

equipamentos dependentes dos resultados analiticos;



s MANUAL DA QUALIDADE |epicAo ne 14

'myiwm Instituto Nacional de Saude Pagina 13 de 99
MOCAMBIQUE

MQ-001

e A auséncia de co-responsabilidade técnica na obtencdo de resultados solicitados por
entidade cliente onde a aplicacdo dos resultados sejam susceptiveis de influenciarem

decisOes sobre terceiros (exemplo seguradoras, medicina de trabalho, etc);

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

realizados ou providos nos ensaios de aptiddo nem dos seus resultados;

e Estdo estabelecidos riscos e ac¢Bes para mitigar a imparcialidade no FM-CIB-002.
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1. Comunicagéo

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

Tabela 2-Meios de Comunicagdo interna no INS.

Objectivos | Meio utilizado Responsavel Destinatarios Periodicidade
Reunides ou
Divulgacéo de | accOes de
Politica da | formacéo,
Qualidade, podendo ser Pelo menos uma vez
Planeamento usados Divisdo por ano e sempre que
Todos 0S

Estratégico,

documentos do | Direccdo o
Funcionarios

surjam alteracbes com

alteracdes SGQ;  quadros Departamentos grande impacto nas
importantes a | informativos/ actividades do INS
Gestédo da | Site do
Qualidade INS/Facebook do

INS/Comunica
Ponto de situacdo e | Reunifes Pontos focais da
analise de | interdisciplinares | Qualidade Todos Sempre que estiver
problemas e programado

Responsé_veis do osFuncionérios

intradisciplinares/ L aboratorio

Comunicacao
externa (com
participantes do
PNAEQ)

Cartas
digitalizadas Gestor de
. Servicos da . .

ou enviada o Locais participantes
: .| Reparticéo de
via  correio do PNAEQ

L Avaliacdo Externa
electronico;

de Qualidade

Rede movel

Sempre que estiver
programado um envio

de itens de aptiddo
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2. Obrigac0es dos laboratérios acreditados
Os laboratorios com métodos acreditados cumprem as obrigacGes estabelecidas nos
documentos DRC 001-Regulamento geral de acreditacdo e DRC 002-Regulamento dos
simbolos de acreditacdo. S&o feitas consultas periddicas, por exemplo, semestralmente, ao
site do Instituto Portugués de Acreditacdo (IPAC) e as alteragcbes sdo comunicadas aos
Técnicos em reunides de equipa assim como sdo actualizadas as listas de documentos

externos.

3. Politica da Qualidade
Esta Instituicdo tem cada vez mais o dever e a responsabilidade meédica, técnica, cientifica e
humanamente dar aos que nele confiam um saber e uma resposta de qualidade e mais-valia

profissional.

A Politica da Qualidade do INS (FM-SQ-028) traduz-se na sua Missdo, Visdo e Valores,
tendo sido aprovada pelo Director Geral sendo do conhecimento de todos os Colaboradores e
divulgada como fazendo parte deste Manual, em anexo A, e através da sua afixacdo nos

diferentes sectores no INS incluindo no seu website, hpttps://ins.gov.moz.

E revista de 5 em 5 anos e, ou, sempre que se considere necessario.

Misséo

Participar na melhoria do bem-estar do povo mogambicano mediante a geragdo e promocéo da
incorporacdo de solucBes cientificas e tecnoldgicas para as principais condicdes e problemas
de salde em Mocambique

Viséo

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

promoc&o, prevencao e atencdo a saude em Mogambique.

Valores
Para 0 cumprimento da sua missdo, o INS assume 0s seguintes valores ou directrizes

institucionais:
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e Exceléncia e autoavaliagdo continua;

e Respeito pelos direitos humanos;

e Respeito pelos cddigos de ética e deontologia profissional,

e Transparéncia e prestacdo de contas;

e Promocdo da gestdo participativa e da capacidade de inovacao;
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 Valorizagdo dos profissionais nacionais, assim como do patriménio bioldgico e

cultural nacionais.

O principal papel da Politica da Qualidade (PQ) consiste em comunicar & Instituicdo os
compromissos e aspiracdes relacionados com a Gestdo da Qualidade e definir os seus
principais objectivos. Pretende-se também estabelecer na organizacdo uma cultura de
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 aptidao para participantes ou outros clientes, focalizado na melhoria continua de

acordo com os requisitos das Normas de referéncia.

Cada sector mantém a sua politica da qualidade (compromisso para qualidade), também

divulgada internamente, em consonancia com a PQ do INS.

4. Servico de consultoria (Aplicavel aos Laboratorios)
e Sempre que solicitado um aconselhamento para interpretacdo de resultados ou
qualquer outro esclarecimento inerente a utilizacdo dos servicos dos laboratorios por

clinicos, doentes ou quaisquer outras entidades, quer verbalmente, quer via telefénica
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ou e-mail, compete aos responsaveis técnicos dos Laboratérios providenciarem esse

apoio/consultoria;

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

partes envolvidas;

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

laboratérios do pais;

Adicionalmente, podem prestar assessoria na sua area de conhecimento ao
Departamento Central de Laboratérios , ao Programa de HIV, Programa de Prevencao
de Transmissdo Vertical do HIV, ao Programa Nacional de Tuberculose e ao

Programa Nacional da Malaria do Ministério da Saude;

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 Laboratdrios de Saude Publica do INS;

Os Técnicos que poderdo prestar assessoria devem reunir requisitos para tal, como o
dominio técnico do assunto (por ex, participacbes em treinos de curta ou longa

duracdo) e estejam comprometidos 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 cépia de um dos seguintes

documentos:
i. Actadareunido;
ii. Relatério de actividades;

ili.  Documento orientador e/ou
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iv.  Material de formacdo elaborado.

Outra forma de comunicar com o cliente e avaliar a prestacdo de servicos € através da

avaliacdo da satisfacdo, por entrega de questionarios em periodos definidos.
Os resultados sdo também divulgados e apresentados para a revisdo pela gestao.

Esta metodologia esta sob a forma de procedimento documentado.
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Capitulo 11- Requisitos estruturais e de governacao

1. Apresentacdo

O INS € uma instituicdo tutelada pelo Ministro da Saide de Mocambique. A sede do INS, a
Direccéo, a area administrativa, as Reparti¢fes 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 Laboratérios de Saude e da Avaliagdo Externa da Qualidade, localizam-se no
distrito de Marracuene, provincia de Maputo com excepc¢do do Laboratério da Tuberculose
pertencente a Reparticdo de Bacteriologia e Estudo de Patdgenos de alto risco cujas
instalacbes localizam-se no recinto do Hospital Central de Maputo, assim como nas
provincias de Sofala e Nampula, em concreto nos respectivos hospitais centrais, existem

laboratorios de Tuberculose.

Adicionalmente, possui Centros de Investigacdo nas provincias de Gaza (Centro de
Investigacdo e Treino em Saude de Chdokwé-CITSC), Sofala (Centro de Investigacdo
Operacional da Beira-CIOB), e Maputo Cidade (Centro de Investigacdo em Saude da Polana
Canico-CISPOC) e Laboratérios de Salde Publica em Niassa, Cabo Delgado Nampula,

Zambézia, Tete, Manica, Sofala e Inhambane.
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2. Dados de identificacdo do INS

TABELA 3-ENDERECO DO INS

NOME:

INSTITUTO NACIONAL DA SAUDE

Endereco/Contactos:

Sede: Estrada Nacional n® 1-Distrito de Marracuene-Provincia de

Maputo-Parcela 3943;

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

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

Laboratério de Referéncia de Tuberculose de
Nampula: Avenida Samora Machel 1019, recinto do
Hospital Central de Nampula, 1° piso- Cidade de Nampula;
Laboratorio de Saude Publica de Sofala: Rua Correia de
Brito, n® 1323, recinto do centro de Saude da Ponta Géa-
Cidade da Beira;

Laboratdrio de Referéncia de Tuberculose de Sofala:
Av. Martires da Revolucgdo n°® 1613-Cidade da Beira;
Laboratdério de Saude Publica de Niassa: Avenida do
Trabalho, no Recinto do Instituto de Formacéo de Salde de
Niassa-Cidade de Lichinga.

Laboratério de Saude Publica de Cabo-Delgado:
Recinto do HPP, Av. Base de Mogambique-Cidade de
Pemba;

Laboratdrio de Saude Publica da Zambézia: Avenida
Julius Nyerere, bairro administrativo, recinto do Hospital
Geral de Quelimane-Cidade de Quelimane;

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

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

Endereco electronico:

WWW.ins.gov.mz

Director-Geral

Eduardo Samo Gudo



http://www.ins.gov.mz/
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Directora Geral Adjunta Sofia Viegas

Gestédo da Qualidade do INS

Carla Madeira-Departamento de Gestdo da Qualidade-
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3. Resenha Historica

O Instituto Nacional de Salde, 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 Accéo Social e integrado na Direccdo Nacional de Medicina Preventiva
(DNMP). Em 2010, foi publicado o primeiro Estatuto Organico da instituicdo (Diploma
Ministerial n® 204/2010, de 24 de Novembro).

FIGURA 1-LINHA DE TEMPO DO INS

Inicio das actividade do INS

®
Publicacio da série I, n” 171,
sob on® 57/2017

L &
Publicacio do Primeiro Estatuto Aprovagio  do
Organico do INS 2018 ) Estatuto Organico
b do INS
Publicagio do Regulamento
Interno do INS

Revogagio do Estatuto

Organico do INS

® Estatuto Orginico do INS

\ . Publicagio do Novo
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FIGURA 2-LINHA DE TEMPO -EVOLUGAO DO SISTEMA DE GESTAO E ACREDITAGAO Dos
LABORATORIOS POR ANO

Legenda:

. Laboratorio de Referéncia de Tuberculose-LNRT

. Laboratorio de Referéncia de Tuberculose Nampula-LRTN
. Laboratorio de Imunologia Celular -LIC

. Laboratorio de Biotecnologia e Genética-LBG

. Laboratério de Parasitologia Molecular-LPM

. Laboratorio de Serologia-LSR

. Laboratorio de Imunologia Celular-LIC

. DPI-Diagnéstico Precoce Infantil

LNRT 2018 LSR-3-ensaios LBG-2 ensaios flexivel
acreditados LBG-2 Global- Carga Virale
LIC DPI
O P ra

P

[ IR« V]

ensaios acgeditados

e s

LNRT LNRT-7 ensaios acreditados
LIC-1-ensaio acreditado

LPM-4 ensaios acreditados

S

LRTN -8 ensaios
Acreditados

4. Principais Servigos

O INS ¢é a entidade de gestéao, regulamentacdo e fiscalizacdo das actividades relacionadas com
a geracdo de evidéncia cientifica em Saude para garantia de uma melhor saude e bem-estar,

dotada de personalidade juridica, com autonomias administrativa e técnico-cientifica’

Em Junho de 2018 ocorreu a mudanca das instalagbes do INS para novo endereco, em
Marracuene com cerca de 6000 m? faltando apenas a mudanca do Laboratério de
Tuberculose de Maputo que terd lugar logo que estiverem reunidas todas as condicGes

necessarias (instalagdes de BSL3 e equipamentos).

Os recursos humanos do INS sdo aproximadamente 700, das quais a maioria com formacao

universitaria (licenciatura, mestrado, doutoramento).
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5. Orgaos colectivos do INS

e Conselho de Direccao;

e Conselho Consultivo;

e Conselho Técnico-Cientifico;

e Comité Institucional Cientifico;

e Comité Institucional de Etica;

e Comité Instititucional de Biosseguranca.

A Comissdo da Qualidade é um 6rgdo técnico-consultivo para aspectos da Gestdo da
Qualidade sendo constituida pelos Pontos Focais da Qualidade, nomeados pelo Director-
Geral do INS e dirigida pelo Chefe do Departamento Auténomo de Gestdo da Qualidade
cuja nomeacdo ocorre através do Ministro que superintende a area da Saude, sob proposta
do Director-Geral.

O Departamento Autonomo de Gestdo da Qualidade responde directamente ao

Director-Geral.
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6. Competéncias do Director-Geral do INS:

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

Dirigir a actividade das relacdes externas do INS;

Representar o INS em juizo e fora dele;

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

Superintender a gestdo dos recursos humanos e financeiros do INS;

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

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;

Aprovar a Politica da Qualidade do INS;

Exercer as demais funcdes que Ihe sejam atribuidas pelo Ministro de tutela.

O Regulamento Interno do INS aprova a estrutura e funcdes das Unidades Organicas, onde se

inclui a Divisdo de Laboratérios de Salde Publica cuja estrutura compreende dois

Departamentos:

I. 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 Laboratorios de Saude.

I1. Departamento de Plataformas Tecnoldgicas em Saude, onde estdo inseridas as

seguintes Repartigoes:
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a) Bacteriologia e Estudos de Patogenos de Alto Risco, que inclui os Laboratérios de

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

d) Estudo de Vectores que inclui o Laboratorio da Entomologia;

e) Imunologia que inclui os Laboratérios de Imunologia Celular e Serologia
f) Biotecnologia e Genética que inclui o Laboratério de Biotecnologia e Genética.

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

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

Outros ensaios usando também referenciais como a NP EN ISO/IEC 17025:2018 (Laboratério
de Entomologia) e Programas de Avaliacdo Externa da Qualidade pela NP EN ISO/IEC

17043:2024 estdo em preparagédo para acreditagéo.

Em relacdo as responsabilidades, o Programa Nacional de Avaliacdo Externa de Qualidade
(PNAEQ) ¢ gerido pelo Coordenador geral e cada laboratorio é gerido pelo seu Responsavel
Técnico (Responsavel do Laboratorio) e do Gestor da Qualidade ou Ponto Focal da Qualidade
respectivamente, sendo as responsabilidades descritas no FM-SQ-027-Descricdo de

Funcdes.


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

A descricdo detalhada das responsabilidades, autoridade, requisitos minimos e substituicdes

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 funcdes a organizagdo-mae-(INS),

representado do seguinte modo (figura 3 ):
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FIGURA 3-GESTAO DOS SECTORES COM A ESTRUTURA HIERARQUICA MAE

} Responsdvel do (

Biosseguranca —

Laboratério

Gestdo da Qualidade

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

Gestores da Qualidade
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Capitulo I11- Requisitos dos Recursos

1. Pessoal

Cada funcionario do INS possui actualizado um ficheiro pessoal com, pelo menos, 0s
seguintes documentos:
a) Habilitagdes literarias, expressas na copia do certificado de habilitagcdes
académicas, 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 e imparcialidade;

g) Fotocopia do registo de vacinas, indicando o estado de imunizacdo do funcionario
(aplicavel apenas ao pessoal dos Laboratorios);

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

i) Classifica¢do 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 avaliacio de candidatos segundo concursos promovidos pelo INS.

Na admiss@o de novos funcionarios é estabelecido o plano de formac&o inicial, quer atraves
do Departamento de Recursos Humanos, quer através do Departamento de Gestdo 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 Integracao.

O INS promove ainda a integracdo de novos colaboradores atraves da facilitagdo para o

conhecimento do Manual de Acolhimento e Integracdo, de modo a que o novo colaborador
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conheca o funcionamento, as regras e valores partilhados que possibilitem uma identificacdo
mais rapida com a cultura organizacional dominante da Instituicdo e uma integracao imediata

como membro activo.

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

formagdo continua, aprovado anualmente.

O Departamento de Formacdo em Ciéncia e Tecnologia em Salude (DFCTS), em colaboracao
com o Responsavel de cada sector acompanha a realizacdo das acgOes/treinos do plano de
formagéo que pode ir sendo actualizado ao longo do ano se surgirem acgdes que sejam

necessarias realizar para algum(s) Técnico(s).

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

identificado, no plano de formacéo.

O Procedimento para a Implementacdo de Cursos de Curta Duracdo estd documentada no
procedimento (PSQ-007-Procedimento para Realiza¢do de Curso de Curta Duragéo).

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 avaliagio da competéncia em procedimento documentado em cada

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

Sao asseguradas as instalacdes e condi¢fes ambientais que incluem areas ndo técnicas, areas

de armazenamento e areas técnicas através de:
e Regras de acesso e orientacdes de seguranca;
e Utilizacdo adequada de equipamento de proteccéo;
e Medigéo de temperatura;

e lluminacdo e ventilacdo adequadas;
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e Areas identificadas e separadas de forma a acomodar actividades diferentes de

recepcao, areas técnicas e ndo técnicas e armazenamento.

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

responsabilidades e periodicidade de manutengéo e limpeza.

Existem planos de higienizacdo das instalacbes (POP-SQ-004) e ha procedimentos de gestao
de residuos (POP-CIB-006).

Na actividade laboratorial sdo utilizados equipamentos de protec¢do 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 Biosseguranga do INS.

3. Equipamentos e Reagentes

Cada sector dispde de todo o equipamento, reagentes e consumiveis necessarios a adequada
execucdao das diversas operacGes que efectua. O equipamento estd sob controlo, sendo
utilizado exclusivamente por pessoal com formacdo adequada. HA um procedimento

documentado para a gestédo 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/rejeicao estabelecidos.

Para um equipamento novo ou quando este sai do seu funcionamento normal, por exemplo

para efeitos de calibracdo externa, é assegurado, que antes de voltar a ser utilizado €
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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 € uma lista mestre de
equipamentos (FM-SQ-005). Nela, estdo planeadas as intervencgdes técnicas efectuadas por
entidades externas (manutenc@es preventivas e/ou calibracdes, 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 manutencao/calibracdes efectuadas, os registos de verificagéo, registos de avaria, etc. Cada
equipamento esta identificado quanto ao seu estado de operacionalidade através de etiquetas,
onde consta, ainda, 0 nome deste, o seu cddigo e, sempre que possivel, a data de intervencao

técnica externa e da proxima intervencao

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

justifique, sdo registados e reportados ao fabricante ou autoridade competente.

Os reagentes e consumiveis para processamento analitico sdo recepcionados de acordo com
procedimentos documentados, PSQ-008-Gestdo de Reagentes e Consumiveis nos
Armazéns, assim como sdo realizados inventarios periédicos. S&o0 mantidos em arquivo nos
laboratérios, 0s registos de inspeccao dos reagentes e outros relativos a sua aceitacao inicial

para utilizacdo do reagente e do seu desempenho.

Sempre que justifique, os incidentes e acidentes adversos com 0s reagentes sdo reportados ao

fabricante.
3. Contratos de prestacao de servicos

Os utilizadores dos laboratérios (Doentes, Unidades Sanitarias, Hospitais, Clinicos e estudos
de pesquisa), sdo designados adiante por Clientes (NM ISO 9001:2015; NP EN ISO
15189:2024; NP EN 1SO 17025:2018 e NP EN ISO/IEC 17043:2024).

Cliente ¢, qualquer organizagdo ou individuo a quem € 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¢des médicas ou manifestacéo
de interesse de participacdo do cliente (FM-DSLR-RAEQ-078) no PNAEQ as quais
identificam as suas necessidades. Consideramos que por detras de uma amostra (laboratorio)

ou resultado (PNAEQ) esta sempre um cliente, com requisitos e necessidades proprias.

Cada pedido aceite pelo laboratorio ou manifestagdo de interesse de participacédo do cliente no
PNAEQ ¢é considerado um contrato. Entende-se que 0 seu sucesso depende de serem
satisfeitas as necessidades e expectativas destes, traduzindo os pedidos médicos em exames de
diagndstico ou resultados dos ensaios de aptiddo em relatério de desempenho e prestando o
apoio técnico, por exemplo, aos profissionais dos Servigos Clinicos dos Hospitais, as
Unidades Sanitéarias, através de servicos de consultoria por realizacdo de visitas de supervisao

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 servi¢os, 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 realizacdo de exames

requeridos.

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

ao contrato.

Este processo estd documentado no PSQ-011-Gestdo de Contratos de Prestacdo de

Servicos.
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4. Exames por laboratdrios de apoio (Aplicavel aos Laboratérios)

Os Laboratérios de Analises Clinicas do INS dispdem de protocolo de colaboracdo com
outros Laboratorios, previamente seleccionados, nos casos em que nao 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 instalacdes do laboratério 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.

5. Aquisicao de produtos e servigos externos

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 realizacdo

da compra € desencadeada atraves do Departamento de Aquisigdes.

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

procedimento documentado no PSQ-014-Aquisi¢ao de Suprimentos e Servigos
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Capitulo IV- Requisitos do Processo
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.
Os processos do INS foram divididos em trés grandes grupos, nomeadamente:

Processos de gestdo subdivididos em gestdo estratégica e a gestdo de melhoria SGQ;
Processos operacionais/técnicos constituidos por processos pré-analiticos, analiticos ,pds-
analitico, gestdo de instalacdo e a manutencdo dos sistemas de seguranca e de Processos de
suporte que sdo essenciais ao funcionamento do INS, nomedamente a gestdo de recursos
humanos, a gestdo da manutencédo e conservacdo de equipamentos e infraestruturas e a gestao

financeira e compras

Esta diviséo e classificagdo foram realizadas tendo em vista a sua relevancia, a actividade da

entidade, podendo acrescentar valor ao cliente, seja de forma interna quer externamente

Os processos sdo geridos pelos seus responsaveis, e sdo caracterizados por dados de entrada e
de saida que indicam interacc@es 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 sdo
monitorizados e medidos por um conjunto de indicadores da qualidade.

A tabela 4 descreve a tipologia dos processos no INS
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TABELA 4-MAPA DE GESTAO DE PROCESSOS-PROCESSOS OPERACIONAIS/TECNICOS

Denominacéo

Processos

Dono do Processo

Processos
Operacionais/Técnicos

Processos de Suporte

Processos de Gestao

Pré-Analitico

Divisdo de Laboratérios de Satde Publica

Analitico

Divisdo de Laboratérios de Salude Publica

P6s-Analitico

Divisdo de Laboratérios de Salude Publica

Planeamento dos programas de comparacéo
interlaboratorial;

Incricdo para a Preparacdo dos programas;

Recepcdo dos resultados dos participantes e analise
estatistica dos dados Acompanhamento dos participantes
Emissao e envio de certificados

Reparticdo de Avaliacdo da Qualidade-
RAEQ

Ensino

Departamento de Formagdo Tecnico-
Cientifica em Saude

Informacdo e Comunicacdo

Departamento de Comunicacéo Técnico-
Cientifica em Salde

Pesquisa

Departamento de Gestéo e Coordenacéo
da Investigacdo em Saude

Vigilancia em Saude

Departamento de Inquéritos e Vigilancia
em Salde

Pessoal

Departamento de Recursos Humanos

Gestao da Qualidade (Auditorias Internas; Mentorias e
Documentacdo do Sistema de Gestao)

Departamento de Gestéo da Qualidade;

Gestao de Instalagdo e Manutencao dos Sistemas de
Seguranca

Reparti¢do de Administracdo Interna e
Patrimdnio

Gestdo da Manutencédo e Conservacao de Equipamentos e
Infraestruturas

Reparti¢do de Administracdo Interna e
Patrimdnio

Compras

Reparti¢do de Administracdo Interna e
Patriménio

Gestdo Financeira

Reparticdo de Finangas

Gestdo da Informacdo, Manutencdo e Conservacao de
Equipamentos informaticos

Departamento de Tecnologias de
Informacdo, Comunicagdo e Gestdo
documental

Aprovisionamento

Departamento de Aquisicbes

Desenvolvimento e Fiscalizagédo

Departamento de Regulamentacéo e
Promocdo da Investigacdo em Salde

Coordenacéo e Registo e promocéo da Investigacdo em
Saude

Departamento de Regulamentacéo e
Promocdo da Investigacdo em Salde
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Os Laboratorios de Andlises Clinicas, em conformidade com o disposto na norma de
referéncia, reorganizaram as suas actividades laboratoriais, identificando 0s 3 processos
técnicos, pré- analitico, analitico e o pos- analitico, considerados a base para a prossecu¢do da
actividade segundo a figura

FIGURA 2-INTERLIGACAO DOS PROCESSOS TECNICOS DOS LABORATORIOS NO INS
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Nota: Ver no anexo C a descri¢cdo dos processos técnicos dos laboratérios de analises clinicas.
1. Processos pré-exame (Aplicavel somente aos Laboratoérios)

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

cliente.

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 que inclui
as regras para colheita de amostras bioldgicas e, manuseamento, protecgdo e conservagao no
transporte, assim como para a identificacdo correcta do individuo na requisi¢ao e nas amostras

de modo a poder garantir a seguranca e desempenho dos resultados.

Os laboratorios recebem requisi¢cfes médicas de amostras para o diagnostico de doengas ou

para confirmagdo de terapéutica ou ainda para estudos de pesquisa. As amostras s&o
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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

sdo descritos em procedimentos operativos padréo dos diferentes Laboratorios.
4. Processos de exame (Aplicavel somente aos Laboratorios)

Nos laboratérios do INS ndo se faz concep¢do 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 comprovagdo através de evidéncia
objectiva de que, nas instalacdes 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 resultados dos ensaios 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 condi¢Bes controladas,

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

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

ensaios;

e Os ensaios sdo realizados por pessoas qualificadas;
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e As instalacGes do laboratorio, as areas de trabalho, a iluminagdo e ventilagdo
séo adequadas e facilitam as actividades.

O calculo da medida da incerteza (U), pardmetro que é determinado quando se reportam
valores quantitativos de amostras de doentes. O calculo da Incerteza de Medicgéo é efectuado
de acordo com publicac6es cientificas internacionais reconhecidas no sector de actividade do
laboratério. Existe o procedimento documental (POP-SQ-021-Determinacdo do Erro Total
e Célculo da Medicéo da Incerteza).

A medicdo da incerteza ndo € apresentada nos Relatorios de Resultados. Ao contrario de um
boletim de metrologia de calibracdo de equipamento, em analises clinicas ndo acrescenta
valor clinico o laboratorio indicar a incerteza no Relatdrio. A avaliagdo 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 laborat6rio disponibiliza o0s
resultados da medicdo da incerteza aos clinicos.

Estdo listados e controlados todos os procedimentos operativos padrdo documentados
relacionados com as técnicas executadas nos laboratérios 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.
a. Garantia da Qualidade dos resultados dos exames

Cada Laboratério implementou medidas de monitorizacdo e de medicdo que tém por
objectivo verificar se os resultados cumprem 0s 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 verificagdo é feita através 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
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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
prética laboratorial e referéncias internacionalmente reconhecidas. Os resultados
obtidos no controlo interno da qualidade sdo documentados (POP-SQ-018-

Garantia da Qualidade) e cuidadosamente avaliados pelos Técnicos.

e Anadlise 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 medigdes.

e Para programas de AEQ, cada Laboratério tem parcerias com entidades
estrangeiras, sendo todo este processo documentado nos respectivos
procedimentos. Neste documento estd estabelecido como se procede para o
processamento de amostras de ensaios interlaboratoriais e analise dos resultados.
Cada Laboratdrio possui uma pasta com os resultados, a avaliagdo e discussdo
destes, assim como, as acgdes correctivas a efectuar sempre que ocorra um
resultado fora da especificacdo que deu origem ao levantamento de uma néo
conformidade (FM-PSQ-004-Registo de Ndo Conformidades).

5. Processos de pés-exame (Aplicavel somente aos Laboratorios)

Estd definido em procedimento documentado o manuseio e conservacdo de amostras de
ensaios solicitados. Ap6s o periodo de armazenamento, as amostras dos laboratérios sdo

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

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

livro de protocolo de entrega de resultados.
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Os resultados dos exames sdo apresentados num relatorio, 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 método utilizado.

No relatério consta 0 nome e funcdo do responsével 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 Laboratorio ou pessoa por si
designada, ficando registado em documento préprio a entrega do Relatério, ou é informado

através de transmisséo electronica ou por contacto telefonico se disponiveis na requisicao.

Os tempos de resposta dos resultados, para cada um dos exames, estdo descritos no Manual de
Colheitas.

Estad definido em procedimento documentado a metodologia para a validagdo, emissdo 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.

6. Trabalho ndo confome (TNS)

O trabalho ndo conforme, refere-se ao ndo cumprimento de requisitos pré-estabelecidos, que
pode comprometer, por exemplo as actividades laboratoriais ou 0s seus resultados de exames
ou o resultado de um trabalho.

O TNS esta documentado no PSQ-003-Controlo e Registo de Ndo Conformidades-

7. Controlo dos dados e Gestédo da informacéo do laboratorio

A gestdo de informacgdo em formato digital é realizada através do uso de palavras passe para
informacdo de dados e informagdes dos clientes e a responsabilidade para as suas alteragdes

estéd definida em documento aprovado pelo Responsavel do sector/ Laboratério.
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A informagdo em suporte papel é conservada em pastas identificadas por temas e
salvaguardadas relativamente ao seu conteddo em gabinetes de acesso restrito. A
responsabilidade pela sua emissdo e arquivo estdo identificadas nos procedimentos

operacionais padréo que lhes dao origem.

Estda documentado em procedimento documentado respectivo, PSQ-013-Comunicacgao
Interna e Externa a metodologia para a gestdo da informacdo e, onde aplicavel, a

metodologia para a verificacdo do sistema informatico.

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

Pessoal no Departamento de Recursos Humanos.

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

fornecer resultados em tempo atil.
8. Resolucédo de reclamacdes

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

reclamacdo ou sugestao é ignorada ou subestimada.

Assim, cada sector dispde de um mecanismo de recepcao, anélise e resposta as reclamacoes

dos clientes, documentado no PSQ-009-Gestéo de Reclamagses.
9. Plano de continuidade das actividade e preparacao para as emergéncias

O Plano de Prevencdo e Emergéncia tem por finalidade preparar todos os funcionarios do INS
para atender a qualquer situacdo anormal que envolva vitimas, danos materiais ou ambientais,

onde as ac¢des tomadas devem interromper ou minimizar os danos daqueles que estdo juntos
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ou proximos da emergéncia, como também, realizar o abandono da edificacdo de forma rapida

e segura em caso de necessidade.

O Plano de Respostas de Acidentes e Emergéncia estd documentado no POP-CIB-004
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Capitulo V- Requisitos do Sistema de Gestédo

O SGQ implementado no INS, engloba de forma integrada, quando adequado, 0s requisitos
dos referenciais normativos aplicaveis para actividade dos Laboratérios (NP EN ISO
15189:2024 e NP EN ISO/IEC 17025:2018) e os restantes Sectores (NM 1SO 9001:2015 e NP
EN ISO/IEC 17043:2024-Aplicavel para a Programa de Avaliacdo Externa de Qualidade).

1. Controlo de documentos do Sistema de Gestdo

A metodologia do controlo da documentagdo, em suporte de papel e informatico, 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 documentacgdo do INS, é a seguinte:

e Manual da Qualidade: E um documento que descreve a Gestdo da Qualidade

implementada, as actividades realizadas no INS, 0s processos e sua interaccao.

o Procedimento de Sistema da Qualidade: E um documento que descreve
actividades de gestdo e que devem ser seguidos para 0 cumprimento adequado das

directrizes estabelecidas na gestdo da qualidade.

e Procedimento Operacional Padréo: 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 Colheita, de Biosseguranca, de Participante, de
Acolhimento, do Programa de Avaliacdo Externa de Qualidade, Financeiro, entre

outros.
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e Instrugdes de Trabalho/Instrucdes 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.

e Documentacdo Externa: Documentos emitidos por entidades externas ao INS e

identificados em documento préprio de cada Sector.

A estrutura dos documentos da gestdo da qualidade no INS é resumida na tabela seguinte:

Tabela 5 — Estrutura documental no INS

NIVEL DOCUMENTOS

Documentos

Internos/Externos

Estratégico e enquadrante Qualidade,

Organogramas.

Legislagdo, Normas; Politica da

Qualidade, Manuais de Biosseguranga e

Dados

Procedimentos documentados (PSQ e
Operacionalizante POP), Manuais, IT/IC, FM,

Bases de

Monitorizacdo 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.
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O controlo de documentos é complementado com a Lista Mestre de Documentos (FM-PSQ-
002), cuja gestdo esta a cargo dos Gestores da Qualidade/Ponto Focal da Qualidade de cada

Sector.

Em todos os sectores existe uma relagcdo dos documentos do SGQ com cada requisito da

norma de referéncia, em documento controlado.

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

Externos, FM-PSQ-007-Controlo de Documentos Externos.
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2. Registos da qualidade

Os registos estabelecidos que demonstram que se atinge a qualidade requerida e que o0 SGQ é
realmente eficaz estdo elaborados de forma que se possa garantir a confidencialidade,
rastreabilidade e reconstrucdo, sem ambiguidades, da informacdo que se dispde 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 atribuido um cddigo e os registos correspondentes a dados
dos clientes, assim como os resultados de exames s&o mantidos de forma confidencial e

restrita nos laboratérios e no PNAEQ para casos de itens de ensaios de aptidao.

Os registos podem ser conservados em papel e/ou em suporte informatico que resultam da
prestacdo de servigos e que incluem informacdo técnica e toda a informacéo relacionada com

0S exames ou ensaios de aptidéo.

Esta estabelecido em tabela, FM-PSQ-003-Controlo de Registo, a gestdo dos registos, ou
seja, a sua indexacdo, a responsabilidade e local de arquivo e o tempo de retencdo. Estes
registos sdo conservados legiveis, em local seguro, com respeito pela confidencialidade e
durante um periodo de tempo adequado. Este tempo é definido com base em regulamentacéo

local e até recomendacdes de guias internacionais.
O controlo de registos estd documentado no PSQ-002- Controlo de Registos.
2. Acc0Oes para abordar riscos e oportunidades de melhoria

O INS identifica os riscos e oportunidades de melhorias associadas as actividades de varios
sectores e 0 mesmo esta documentado no POP-SQ-020-1dentificacdo e Monitorizacao de

Riscos.

E realizado um levantamento dos riscos associados a todos 0s processos e classificados em
grau critico baixo, médio ou alto, expresso em termos de Probabilidade e Severidade,

tomando como referéncia a condigdo mais critica possivel.
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Sdo, também, definidas as ac¢Bes para 0s minimizar/mitigar os mesmos. A matriz de

avaliacdo de risco FM-CIB-002 ¢ revista pelo menos uma vez ao ano , liderada pelo Gestor de

Biosseguranca de cada sector , com base nas ocorréncias.
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3. Melhoria

Os Sectores melhoram continuamente o seu sistema de gestdo da qualidade com base nos
resultados das auditorias, nos resultados de indicadores, na analise das ac¢@es correctivas e na
revisdo pela gestdo e, ainda, em conjunto com a formagdo continua dos Colaboradores do
INS. Os resultados desta analise ddo origem a planeamentos anuais do sistema de gestdo da

qualidade.
4. ldentificagdo e controlo de Ndo Conformidades e Acgdes correctivas

O INS tem definidas as responsabilidades e autoridades para a analise, tratamento,
seguimento e fecho de Ndo Conformidades, assim como o desencadeamento imediato de
correccdo, se possivel, ou proceder a segregacdo e eliminacdo do produto ndo conforme, por
exemplo os relatorios de resultados laboratoriais ou itens ou relatorios de ensaio de aptid&o,
de forma a evitar a sua utilizagdo 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 N&o

Conformidades.
Sdo realizadas acgOes correctivas se 0s resultados planeados ndo forem atingidos.

A necessidade do desencadeamento de uma acgéo correctiva resulta da deteccdo de uma néo

conformidade das diferentes actividades como:

e Auditorias (internas ou externas);

e Controlo de trabalho de ensaio ndo conforme;
e Revisdes pela Gestao;

e Recepcdo dos fornecimentos;

e Reclamacoes;

e Avaliacdo da satisfacdo dos clientes.
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O Sector analisa as causas de potenciais Ndao Conformidades com base nas mesmas fontes de
informacdo utilizadas na identificacdo das accles correctivas, mas principalmente na analise
de tendéncias; nas sugestdes dos Colaboradores do INS, clientes, fornecedores e outras partes
interessadas; nas experiéncias de outros laboratorios/sectores; no tratamento de néo

conformidades e accdes correctivas;
As actividades de ac¢des correctivas estdo documentadas no PSQ-004 Accbes Correctivas.
5. Avaliacao

De forma a orientar e monitorizar a melhoria, estdo definidos um conjunto de indicadores da
qualidade, que envolvem os processos. Assim, num plano de monitorizagdo e medicdo 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 reunifes
periddicas das equipas. Sempre que apropriado, estas sugestfes 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 os processos. Sao realizadas auditorias internas
anualmente, sendo da responsabilidade do Departamento de Gestdo da Qualidade elaborar um

Programa de auditorias internas que é aprovado em reunido da Comissédo da Qualidade.
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Estd documentado no procedimento PSQ-005-Auditoria Interna, a metodologia para a
qualificacdo de auditores; a realizacdo de auditorias; o seguimento das ac¢es empreendidas e

para o fecho da auditoria.
6. Reviséo 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 modificacbes

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

A analise das entradas para a revisdo pela gestdo é feita depois dos dados compilados por

todos os Laboratorios e 0s sectores pertencentes a area administrativa.

O gestor da qualidade coordena o processo de revisdo pela gestdo, desde o planeamento e
preparacao do relatério.

As entradas para a revisdo sdo elaboradas em documento préprio (FM-SQ-049-Revisdo pela

Gestdo) com as alineas de cada referencial normativo.

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

se registam as decisOes e as ac¢Oes tomadas

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 Geral, onde cada sector apresenta, em resumo, os dados para a
entrada da revisdo pela gestdo e o planeamento das actividades que surgem na saida da

revisao.
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ANEXO A- POLITICA DA QUALIDADE

A Direccdo do Instituto Nacional de Saude e todo o seu quadro de pessoal comprometem-se
com a implementacdo, melhoria continua e eficacia dos processos e do Sistemas de Gestéo
(SG), aplicados a todas as suas actividades técnico-cientificas que assegure: a confiabilidade
dos seus resultados analitico o bem-estar e seguranca de todos os seus profissionais; a garantia
de confidencialidade dos dados a que tém acesso; 0 comprometimento com a imparcialidade
no exercicio das suas fungdes, a proteccdo do meio-ambiente; e a satisfacdo dos seus usuarios,

parceiros e fornecedores, nacionais e internacionais.

O SG estd documentado conforme os requisitos das Normas ISO 9001, ISO 15189, 1SO
17025 e ISO 17043, desenvolvidos e aplicados nos critérios das Boas Préaticas de Laboratorio

(BPL) e das Boas Praticas Clinicas (BPC), melhorando continuamente.

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 orientacao:

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 maltiplos factores;

3. Reforcar as relagdes com os parceiros sociais, aprofundar as relacbes com
InstituicOes usudrias, instituicbes congéneres e fornecedores;

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

cientifica e tecnoldgica;
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5. Criar condicles para o desenvolvimento integral do individuo, nomeadamente a
formacéo continua, os incentivos a criatividade e capacidade de inovacéo, 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 preservacdao 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.

8. A Politica da Qualidade é aprovada pelo Director do Instituto e € divulgada,
encontrando-se afixada na Direc¢do, nos Departamentos, nas Delegacdes e nas

Reparticdes do INS. Encontra-se disponivel em suporte informético no site do INS.

MARRACUENE, 12 de Abril 2024

O DIRECTOR GERAL DO INS

Edl@ Sarr@l?udo It/ MD PhD




ANEXO B- ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO INS
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ANEXO B.1- ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DO INS
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ANEXO C-DESCRICAO DOS PROCESSOS TECNICOS

(LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS)

Operacédo

(Processo Pré-analitico)

Identificacdo
de riscos

ENTRADA

Requisicéo

Pré-avaliacdo da
amostra

CLIENTE

[ D

Comunicacéo
com o
laboratorio
exame

Registo da amostra

Triagem das amostras

Execucdo técnica
imediata

Envio para as areas
técnicas

Comunicacdo com
o cliente e
destruicdo da
amostra

Conservacdo
da amostra

SAIDA
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Amostras
registadas e
prontas para
processamento

técnico
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Operacgéo
de riscos

(Processo analitico)

ENTRADA
Verificagéo do
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processamento —
técnico Assisténcia
Operacional > operacional ¢
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@ Controlo de
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(@]
J o
Validacéo de
resultados
SAIDA
Repeticdo do
processamento ou
. —
novo pedido de
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Registo da
validacdo Resultados

| finais




Operacéo Identificacdo
de riscos

(Processo Pés-Analitico)

ENTRADA .® o N = f




Resultados finais

v

Emissao de resultados

Valores
Criticos

<>

Comunicagao
imediata com
o cliente

Entrega protocolada
dos resultados

¢

Arquivo de resultados

SAIDA

Relatério de
resultados

CLIENTE




(PROGRAMA NACIONAL DE AVALIACAQO EXTERNA DE QUAL IDADE)

Processos

Planeamento dos programas AEQ

Selec¢do amostras controlo

Definicao da periodicidade e n° de amostras controlo a incluir em cada
ensaio/ n° de ensaios

Selec¢do de peritos

\&

J

Mapeamento dos locais

N

~

Elabora¢do Documentagdo do Programa |——»

Elaborac¢do da documentacado de inscricédo

J

4—
Y
Inscricédo
Elaboragéo de:
Carta de instrucoes .
Formularios de resposta — Inscrigdes na base de dados —

Validacgdes das inscrigdes

Preparacéo das amostras: n° concentracéo;
manuseamento; acondicionamento; estudos e relatério de
homogeneidade das amostras controlo




Analise pelo PNAEQ

Planeamento dos programas AEQO (cont.)

| i s
}

[ veniobamowen ]
|

Introducdo remota dos resultados

|

Avaliagdo dos resultados

}

Estudo de estabilidade das amostras

Relatério estudo de estabilidade

> Comentarios dos peritos

Elaboracao dos relatérios de desempenho

PR |




Planeamento dos programas AEQO (cont.)

Envios dos relatérios

!

Acompanhamento d

0s participantes

A

4

Elaboracao dos certificados de

desempenho/participa¢éo

A

y

Envio dos certificados




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 -
ENSAIO ACREDITADO

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

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

Identificacdo do complexo Mycobacterium por teste
imunocromatografico-ENSAIO ACREDITADO

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

Deteccdo 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®)-ENSAIO
ACREDITADO

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

10.

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

11.

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Detecgdo
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 do Concentrado por Microscopia
de Fluorescéncia com Coloracgdo de Auramina O
ENSAIO ACREDITADO

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patdgenos de Alto Risco- Laboratdrio
da Tuberculose, em Nampula




Pesquisa de Micobacterium tuberculosis por exame
cultural em Meio Solido (Lowentein Jensen)
ENSAIO ACREDITADO

Pesquisa de Micobacterium tuberculosis por exame
cultural em meio Liquido (MGIT) ENSAIO
ACREDITADO

Pesquisa de bacilos alcool-acido resistentes
(BAAR) - por microscopia com coloracédo de Ziehl
Neelsen -ENSAIO ACREDITADO

Identificacdo do complexo Mycobacterium
tuberculosis por teste imunocromatogréafico -
ENSAIO ACREDITADO

Pesquisa de Mycobacterium tuberculosis por Line
Probe Assay (LPA) ENSAIO ACREDITADO

Deteccdo de Resistencia a Rifampicina e Isoniazida
por Line Probe Assay (LPA) ENSAIO
ACREDITADO

Deteccdo de Resistencia Fluoroquinolonas e
Injectaveis por Line Probe Assay (LPA) ENSAIO
ACREDITADO

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

10.

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

11.

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

12.

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

Pesquisa de Bacilos-Alcool-Acido Resistentes
(BAAR) — Exame Directo com coloracgéo 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)

4. ldentificacdo do complexo Mycobacterium por teste
imunocromatogréafico
5. Pesquisa de Bacilos Alcool-4cido resistentes- direto

com coloracéo de Ziehl Neelsen por microscopia

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

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patdgenos de Alto Risco- Laboratério
da Tuberculose da Beira




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

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

Diagnostico Molecular da Tuberculose e Deteccao
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

Pesquisa de Plasmodium spp e quantificacdo do
Plasmodium falciparum por exame directo com
coloracdo Giemsa por microscopia -ENSAIO
ACREDITADO

Pesquisa de microfilarias e quantificacdo do
Wuchereria bancrofti por exame directo com
coloragcdo Giemsa por microscopia -ENSAIO
ACREDITADO

Detecg¢do do antigénio do Plasmodium falciparum
por imunocromatografia-ENSAIO
ACREDITADO

Pesquisa de parasitas de Cryptosporidium,
Cyclospora e Isospora por exame directo com
coloragéo de Ziehl-Neelsen por microscopia
ENSAIO ACREDITADO

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 concentracdo 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

10.

Diagndstico serolégico de Entamoeba histolytica,
Giardia intestinalis e Cryptosporidium sp. Pelo
método de ELISA

11.

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

12.

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

13.

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

Reparticdo de Parasitologia-
Laboratdrio de Parasitologia




. Contagem de Células Linfocitarias TCD4+
ENSAIO ACREDITADO - Pedido de suspensao
em Maio de 2024

Imunofenotipagem celular incluindo Contagem de
Células Linfocitarias TCD4

. Separacdo de células Mononucleares de sangue
periférico (PBMC)

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

Reparticdo Imunologia- Laboratorio
de Imunologia Celular

Deteccéo de anticorpos IgM para Sarampo por
ELISA-ENSAIO ACREDITADO

Deteccdo de anticorpos IgM para Rubéola por
ELISA-ENSAIO ACREDITADO

Detecgdo Qualitativa de anticorpos HIV-1 e HIV-2
por imunocromatografia-ENSAIO
ACREDITADO

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

Detec¢do Do antigeno de superficie de hepatite B
(HbsAg) por imunocromatografia

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

Deteccdo de anticorpos para Hepatite C por
imunocromatografia (HCV)

Deteccdo de anticorpos para Hepatite C por
imunocromatografia (HCV)

Reparticdo Imunologia- Laboratorio
de Serologia

Deteccdo Qualitativa do DNA proviral do virus de
imunodeficiéncia humana tipo 1 por PCR em tempo
real, no &mbito da rotina e pesquisa- ENSAIO
ACREDITADO-Pedido de suspensdo em Maio
de 2024

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

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

Reparticdo Biotecnologia e Genética-
Laboratdrio de Biotecnologia e
Genética




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 %2 Por Nested PCR

. Diagnostico de HIV-2 Por Nested PCR

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

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

3- Deteccao 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

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

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

Deteccéo qualitativa do RNA do Rotavirus por RT-
PCR

Deteccéo do antigeno do Rotavirus por ELISA

Detecgdo 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.

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

12.

Detecgdo do antigen NS1 do virus Dengue por
ELISA

13.

Deteccéo de anticorpos IgM anti-dengue por ELISA

14.

Deteccdo 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

19.

Subtipagem do Virus Ebola (Sudao, Zaire, Tai
Forest, Bundibugyo) por RT-PCR em tempo real

Reparticdo de Virologia- Laboratdrio
de Virologia




Microscopia de Gram

Cultura bacteriologica

Serologia para identificacao de espécies bacterianas

Teste de susceptibilidade aos antibidticos

Testes Moleculares -PCR

Reparticdo Bacteriologia e Estudos de
Patdgenos de Alto Risco-Laboratorio
de Microbiologia

=1 91 Al e PP

Cultivo de uma geracdo de mosquitos (colonia
susceptivel de Anopheles arabiensis)

Identificacdo especifica de mosquitos do complexo
Funestus (PCR)

Identificacdo especifica de mosquitos do complexo
Gambiae (PCR)

Identificacdo especifica de mosquitos An.
squamosus (PCR)

Identificacdo especifica de mosquitos An.
pretoriensis (PCR)

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

Identificacdo da fonte de alimentagdo 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 malaria
aos insecticidas

13.

Bioensaios de redes mosquiteiras e de superficeis

Reparticdo de Estudo de Vectores-
Laboratério de Entomologia

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,




8. Serologia da Sifilis (imunocromatografia e RPR),

9. Serologia da Malaria por imunocromatografia

10. Serologia de HBV e HC por imunocromatografia

11. Cryptococcus

12. Xpert MTB Rif

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

Reparticdo de Avaliacdo Externa de
Qualidade-
Programa Nacional de Avaliagéo
Externa de Qualidade

1. Hemocultura

. Urocultura

. Coprocultura e pesquisa de Vibrido Colérico,

2
3
4. Meningite Criptococica por cultura
5

. Diagnostico de SARS-CoV-2 por PCR

Laboratério de Satde Publica de
Cabo-Delgado

Diagndstico de SarsCov-2 por PCR em tempo real
Cultura do Vibri&o Colérico

Detencdo Qualitativa do DNA proviral do Virus de
Imunidificiéncia Humana tipo 1 por
imunocromatografia

Quantificacio de RNA do Virus de

Imunodificiéncia Humana tipo 1

Laboratério de Satde Publica de
Inhambane

Diagnostico de SARS-COV-2 por PCR

Identificacdo de Salmonela tiphy por hemocultura

Coprocultura e identificacdo de Vibrido colérico

Diagnostico de dengue por imunocromatografia

Laboratério de Saude Publica de
Nampula

ol IEEN B B B

Diagnostico de SARS-Cov-2 por PCR

Laboratério de Saude Publica de




2. Diagnostico de Flu (Influenza) por PCR

3. Cultura e Teste de Sensibilidade aos

Antibidticos do Vibrio cholerae

Sofala

1. Diagnostico molecular de Influenza A e B e SARS-
CoV-2

2. Cultura e Teste de Sensibilidade aos antibioticos do

Vibrium cholerae

Laboratério de Satde Publica de
Tete

1. Coprocultura para a identificacdo e Teste de
Sensibilidade aos Antibioticos de Vibrium cholerae

e outras bactérias entéricas causadoras de diarreias.

2.

Confirmacédo de resultados indeterminados de HIV

1 e 2 por imunocromatografia.

Laboratério de Satde Publica de
Zambézia

1. Cultura da Cdlera;
2. Diagnostico de Doencas respiratorias
( Influenza e SARS-COV-2).

Laboratério de Satude Publica de
Niassa

1. Cultura e teste de Sensibilidade aos

antibidticos para Virbrio cholerae.

Laboratério de Satde Publica de
Manica




ANEXO E.1

NM ISO 9001:2015

DOCUMENTOS DO SGQ

4 Contexto da Organizagao MQ, cap. I. subtitulo 1
4.1 Compreender a Organizagéo e seu Contexto MQ, cap. I. subtitulo 1
4.2 | Compreender as Necessidades e as Expectativas das Partes MQ, cap. Il. subtitulo 1
Interessadas
4.3 Determinar o ambito do SGQ MQ, cap. IV
4.4 | Sistema de Gestdo da Qualidade e Respectivos Processos MQ, cap. IV, subtitulo 1 e PSQ-011
5 Lideranca MQ, cap. I. subtitulo 1, I. subtitulo 2
5.1 Lideranca e Compromisso
5.2 Politica MQ, cap. Il. subtitulo 4
5.3 Comunicacéo da Politica MQ, cap. Il. subtitulo 4 e MQ Anexo C
6 Planeamento
6.1 Accdes para tratar riscos e oportunidades MQ, cap. IV, subtitulo 11
6.2 Objectivo da Qualidade e Planeamento para os atingir MQ, cap. II.
6.3 Planeamento de Alteragdes MQ, cap IV. subtitulo 12
7 Suporte
7.1 Recursos MQ V. subtitulo 1
7.2 Competéncias MQ V. subtitulo 1 PSQ-006
7.3 Consciencializagao MQ, cap. Il. subtitulo 4
7.4 Comunicacéo MQ, cap. Il. subtitulo 3
o MQ, cap. IV,
e FM-PSQ-002-Controlo de
documentos;
e PSQ-001-Procedimento de
controlo de documentos;
75 Informac&o Documentada e PSQ-002-Procedimento de
controlo de Registos;
e FM-PSQ-007-Controlo de

Documentos Externos




Operacionalizacio

8.1 Planeamento e Controlo Operacional e MQ, cap. V, subtitulo 5

8.2 Requisitos para Produtos e Servicos e MQ IV. subtitulo 4 e PSQ-014

8.3 Design e Desenvolvimento de Produtos e Servigos o

8.4 Controlo dos Processos, Produtos e Servigos de e MQ IV. subtitulo 4 e PSQ-014

Fornecedores Externos

8.5 Producédo e Prestagéo do Servico e MQ, cap. IV subtitulos.3, 4, 5, 6,
PSQ-010, POP-SQ-013, POP-SQ-
001

8.6 Libertacdo de Produtos e Servigos e MQ, cap. V subtitulos 7, 8, 9

8.7 Controlo de Saidas ndo Conformes e MQ, cap. IV, subtitulo 07, PSQ-
003, PSQ-004

9 Avaliacdo de Desempenho e MQ,cap. IV.12

9.1 Monitorizacao, Medicdo, Analise e Avaliacdo e MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ
005

9.2 Auditoria Interna e MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ
005

9.3 Revisédo pela Gestéo e MQ, cap. IV, subtitulo 12 e FM-
SQ-049

10 Melhoria e MQ, cap. 1V, subtitulo 09

10.1 Generalidades e MQ, cap. IV, subtitulo 09

10.2 N&o Conformidades e Accédo Correctiva e MQ, cap. IV, subtitulo 07 e
PSQ-003

10.3 Melhoria Continua e MQ, cap. IV, subtitulo 09
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REQUISITOS GERAIS

MQ, cap. |

4.1

Imparcialidade

e MQ, cap. I;

e FM-SQ-015-Termo de Compromisso,
Confidencialidade e Imparcialidade;

e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos Transversais

4.2

Confidencialidade

e MQ,cap. I

e FM-SQ-015-Termo de Compromisso,
Confidencialidade e Imparcialidade;

e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos Transversais

421

Gestdo da informagéo

e MQ,Capl,

e FM-SQ-015-Compromisso de
Confidencialidade e Imparcialidade;

e POP-SQ-012-Gestdo de informagéo

4.2.2

Comunicagéo de informacao

e MQ,Cap I; Manual de Colheitas;
e POP-SQ-012-Gestdo de Sistema de
Informagéo

4.2.3

Responsabilidades do pessoal

e MQ;Capl,;
e FM-SQ-015-Compromisso de
Confidencialidade e Imparcialidade

4.3

Requisitos relativos ao doente

e MQ, cap. I;

e Manual de Colheitas;

e PSQ-013-Comunicacao
Externa;

e POP-SQ-001-Recepcdo de amostras;
e FM-SQ-028-Politica da Qualidade

Interna e

REQUISITOS DE ESTRUTURA E GESTAO

5.1

Entidade Legal

e MQ, cap. II;

e Alvara n
004/11ICDTI/INS/IMCTES/2024;

e Resolugcdo n 5/2024 que aprova o
Estatuto Organico do INS que revoga a
resolugdo n 17/2018;

e Boletim da Republica numero 122 de
junho de 2019;

e Regulamento Interno  do INS
(Diploma Ministerial 59/2019) de 26 de
Junho
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5.2

Director de Laboratério

e MQ, cap. IlI;
e FM-SQ-27-Descricdo de Fungdes;
e FM-SQ-058-Entrega de tarefas

521

Competéncias do Responsavel do laboratorio

e MQ, cap. II;
e FM-SQ-27-Descricdo de Funcgdes

5.2.2

Responsabilidades (Responsavel) do laboratério

e MQ, cap. II;
e FM-SQ-27-Descricdo de Fungdes

5.2.3

Delegacéo de tarefas e/ou responsabilidades

e FM-SQ-058-Entrega de tarefas

5.3.2

Conformidade de requisitos

e MQ, cap. Il, Anexo D;
e Manual de Colheitas

5.3.3

Servicos de consultoria

e Manual de Colheitas

5.4

Estrutura e autoridade

e MQ, cap. Il

5.4.2

Gestdo da Qualidade

e MQ, cap. II;
e FM-SQ-027-Descricao de Funcoes

5.5

Obijectivos e politicas

e MQ, cap. II;

e FM-SQ-028-Politica da Qualidade;

e FM-SQ-003-Objectivos da
Qualidade;

e FM-SQ-049 Revisdo pela gestdo

5.6

Gestao de riscos

e MQ, cap. II;

e POP-SQ-020-Indentificacao e
monitorizacao de riscos;

e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos Transversais

REQUISITOS DOS RECURSQOS

6.1

Informagdes gerais

o MQ-Cap Ill;

e FM-SQ-015-Termo de compromisso,
confidencialidade e imparcialidade;

e FM-SQ-028-Politica da Qualidade,

e Manual de Acolhimento

6.2

Pessoal

e MQ, cap. Il

e PSQ-006 Gestdo de pessoal,

e FM-SQ-015-Termo de Compromisso
e confidencialidade;

e FM-SQ-027-Descricdo de Funcdes de
cada técnico;

e Matriz de
Laboratorios;

e FM-SQ-060 Plano de formacéo

Competéncia  dos

6.3

InstalagOes e condigdes ambientais

e MQ, cap. Il
e FM-SQ-075-Lista de verificagdo
(auditoria  interna:  instalacbes e
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biosseguranca) ;

e FM-SQ-014-Controlo de Instalacdes;
e PSQ-008 de Gestdo de reagentes e
consumiveis nos armazéns;

e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos

o MQ, cap. Ill;
e PSQ-010 Gestdo de Equipamentos;
e POP-SQ-019-Verificacdo de
6.4 Equipamentos Métodos; .
e FM-SQ-005-Lista Mestre de
Equipamentos;
e Livros de vida dos equipamentos dos
laboratdrios
e Formulario de registo de avaria de
cada Laboratorio;
e FM-PSQ-004 Registo de Nao
. . Conformidades;
6.4.7 Registos de equipamento L
g quip e FM-SQ-005-Lista mestre de
equipamentos;
e Formularios de aceitacdo de
certificados apés calibracao
Calibracdo de equipamentos e rastrabilidade
65 metroldgica * MQ cap. il
e PSQ-010-Gestdo de equipamentos;
_ _ e Formulario de  aceitacdo  de
6.5.2 Calibracdo do equipamento certificados de calibracéo;
e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos
Rastreabilidade metroldgica dos resultados de e o ,
6.5.3 - e POP-SQ-019-Verificacdo de métodos
medicdo
6.6 Reagentes e consumiveis MQ, cap. Il
6.6.2 Reagentes e consumiveis-Recepcédo e e PSQ-008 Gestdo de Reagentes e
o armazenagem consumiveis nos armazens
e FM-SQ-026- Controlo de Stock;
6.6.3 Reagentes e consumiveis -Testes de aceitacdo e PSQ-008 Gestdo de Reagentes e
Consumiveis
. 5es de utilizaca e PSQ-008-Gestdo de Reagentes e
6.6.5 | Reagentes e consumiveis-Instrucdes de utilizacio consUMmiveis nos armazens
6.6.6 Reagentes e consumiveis - Comunicacao de o PSQ?OO_S-GeStéo de Reagentes e
o acontecimentos indesejaveis CONsumIVvels nos armazens
MQ, cap. IlI; sPSQ-012-Seleccdo e
6.7 Contrato de prestacdo de servicos * Q. cap Q ¢

Avaliacdo de laboratorios de apoio e
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consultores

Produtos e servicos fornecidos por prestadores de

e MQ, cap. Il
e PSQ-011-Gestdo de Contratos de
Prestacdes de Servigos;

6.8 servicos externos . PSQ—(_)lZ-SeIecg_éo e Avaliacdo de
laboratdrios de apoio e consultores;
e PSQ-014-Aquisi¢édo de Suprimentos e
Servicos
7 REQUISITOS DOS PROCESSOS
e MQ, cap. IV;
. e Manual de Colheita;
72 Processos pre-exame e PSQ-009- Gestdo de Reclamacdes
e Manual de colheita;
e FM de rejeicdo de cada Laboratorio;
7.2.4 | Colheita e manuseamento de amostras primarias e POP de recepgio (POP de cada lab);
e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos
e Manual de colheita;
e POP-SQ-001-Procedimento de
Recepcdo de amostras;
e Procedimento de Recepcdo de
7.2.5 Transporte de amostras amostras de cada Laboratorio;
e PSQ-003-Controlo e Registo de Nao
Conformidades;
e FM-PSQ-004-Registo de N&o
conformidade
e MQ, cap. IV,
7.3 Processos de exame e Procedimentos de ensaios de cada
laboratério
e POP-SQ-019-Verificacdo de
e a . métodos;
7.3.2 Verificacdo de métodos de exame e FM Matriz de Competéncias de cada
Laborat6rio
7.3.3 Validacdo do método de exame e POP-SQ-019-Verificagdo de métodos
. . . e POP-SQ-021-Determinacdo do Erro
734 Avaliacgéo de incerteza de medicdo (IM) Total e Calculo da Medico da Incerteza
735 Intervalos de referéncia bioldgica e limites de e POP de cada ensaio em cada
o decisdo clinica Laboratério
e FM-PSQ-002-Controlo de
Documentos; Lista  mestre  dos
7.3.6 Documentacédo dos procedimentos de exame documentos;
e POP de cada ensaio em cada
Laboratorio
7.3.7 Garantia da validade de resultados dos exames e POP- SQ-018-Garantia da Qualidade
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7.3.7.3 Avaliagdo externa da qualidade (EQA) e POP-SQ-018-Garantia da Qualidade
7.3.74 Comparabilidade de resultados dos exames e POP-SQ-019-Verificacdo de métodos
o MQ, cap. IV,
e POP de validacdo de resultados de
cada laboratorio;
7.4 Processos pds exame e PSQ-013-Comunicagdo interna e
externa;
e POP de Apresentacdo e emissdo de
resultados de cada Laboratorio.
e POP de validacdo de resultados de
cada laboratorio;
7.4.1.3 Comunicagcdo de resultados criticos * PSQ-013-Comunicagdo Interna e
externa;
e POP de Apresentacdo e Emissdo de
resultados de cada Laboratorio
e PSQ-013-Comunicacdo interna e
. ~ s : externa;
7.4.1.4 | Consideragdes especiais relativas aos resultados e POP de validacio de resultados de
cada laboratério
7.4.1.6 Requisitos para relatdrios de resultados « POP de ,vglldagao de resultados de
cada laboratério
e POP de conservacdo de amostra ap0s
7.4.2 Manuseamento de amostras pos -exame processam_ento analitico; :
e Procedimentos de ensaios de cada
laboratorio
e MQ, cap. IV,
e PSQ-003-Controlo e Registo de Nao
7.5 Trabalho ndo conforme Conformidade;
e FM-PSQ-004-Registo de Nao
Conformidade
e MQ, cap. IV,
7.6 Gestdo da informagéo e controlo de dados ¢ POP-SQ.-_012-Gestao de Informagao;
e FM verificacio do DISA de cada
laboratorio
Autoridades e responsabilidades pela gestéo da e POP-SQ-012-Gestéo de Informagéo;
7.6.2 informagao e FM verificagdo do DISA de cada
laboratdrio
5 ) ) N e POP-SQ-012-Gestédo de Informagéo;
7.6.3 Gestao de sistemas informagao e FM-CIB-002-Plano de Avaliacio de
Riscos
e FM-SQ-029-Planos de contingéncia
em caso de paragem do DISA na
7.6.4 Planos para os tempos de paragem Recepcio de amostra

e Emissdo de resultados nos FM de
cada laboratorio
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765 Gestéo externa e POP-SQ-012-Gestdo de Informacéo
77 Reclamagbes o MQ,cap. 1V
e PSQ-009-Gestdo de Reclamactes
7.7.3 Resolugdo das reclamagdes e PSQ-009-Gestéo de Reclamagdes
o MQ, cap. IV,
- Plano de continuidade das actividades e de oRiSI;I)\gI.-CIB-OOZ-PIano de Avaliagdo de
preparacao para situacoes de emergéncia e POP-CIB-004-Plano de Respostas a
_ Acidentes e Emergéncias
8 REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO e MQ,CapV
8.1.2 Conformidade com os requisitos do sistema de e MQ,CapV
gestdo e Manual de Acolhimento
o PSQ-006-Gestdo de Pessoal
8.1.3 Sensibilizacio para o sistema de gestdo e MQ,CapV
e FM-SQ-001-Registo de Treino
8.2 Documentacdo do sistema de gestéo e MQ,CapV
8.2.2 Competéncia e qualidade * MQ,CapV
e PSQ-001-Controlo de Documentos
8.2.3 Prova de compromisso e MQ-CapV;
e FM-SQ-028-Politica da Qualidade
8.2.4 Documentag&o e MQ-CapV;
e PSQ-001-Controlo de Documentos
e MQ,CapV,;
83 Controlo de documentos do sistema de gest&o e PSQ-001-Controlo de Documentos
e FM-PSQ-002- Controlo de
Documentos-Lista Mestre
e MQ,CapV;
e FM-PSQ-002-Controlo de
5 documentos;
8.3.2 Gestéo de documentos e PSQ-001-Procedimento de controlo
de documentos;
e FM-PSQ-007-Controlo de
Documentos Externos
e MQ,CapV.
8.4 Controlo de registos ° FM-PSQ-003-C0ntI‘O|O de regiStOS;
o e PSQ-002-Procedimento de controlo
de registos
e MQ,CapV.
e PSQ-003-Controlo e Registo de Nao
Accdes para abordar riscos e oportunidades de Conformidade;
8.5 e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de

melhoria

Riscos;
e POP-SQ-020-Identificacao,
Monitorizagdo, Avaliacdo e Tratamento




NP EN ISO 15 189:2024

DOCUMENTOS DO SGQ

de riscos
e MQ,CapV;

8.6 Melhoria e POP-SQ-020-Identificacao,
Monitorizacdo, Avaliacdo e Tratamento
de riscos
e MQ,CapV;

3 ) . ) e PSQ-003-Controlo e Registo de Nao

8.7 N&o conformidades e acc¢des correctivas Conformidade
e FM-PSQ-004-Registo de Nao
Conformidade

8.7.1 Acgao em caso de incumprimento e FM-CIB-002-Plano de Avaliacdo de
Riscos Transversais
8.8 Avaliagoes e MQ,CapV
8.8.2 Indicadores de qua”dade e FM dos indicadores de cada
Laboratorio
8.8.3 Auditorias internas e PSQ-005-Auditorias Internas;
e FM-PSQ-008 Plano de Aditorias
8.9 e MQ,CapV,
Revisio pe|a gestéo ° FM-SQ-O49-R€ViSéO pEIa Gestdo;
e FM-SQ-002-Avaliacédo de

Fornecedores
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Preambulo
Introducéo
1 Objectivo e campo de aplicacdo MQ, cap. A
2 Referéncias normativas MQ, cap. A
3 Termos e definicdes MQ, cap. B
4 REQUISITOS DE GESTAO MQ, cap. IV
4.1 Organizacdo e responsabilidade da gestdo 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. Il
4.2.1 Requisitos gerais MQ, cap. Il
4.2.2 Requisitos da documentacéo MQ, cap. IV; PSQ-001 e PSQ-002
4.3 Controlo de documentos
4.4 Contratos de prestacao de servico MQ, cap. IV, subtitulo 1 e PSQ-011
4.4.1 Estabelecimento de contratos de servicos MQ, cap. IV, subtitulo 2 e PSQ-011
4.4.2 Revisdo de contratos de servigos MQ, cap. IV, subtitulo 2 e PSQ-011
4.5 Exame por laboratorios referenciados MQ, cap. IV, subtitulo 3 e PSQ-012
45.1 Selecc¢do e avaliacdo de laboratorios PSQ-012

referenciados
45.2 Emissao 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 Resolucéo 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
4.10 Accao correctiva MQ, cap. IV, subtitulo 8 e PSQ 004
411 Accao 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
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4.14 Avaliacdo e auditorias MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ 005
4.14.1 | Generalidades MQ, cap. IV, subtitulo 11
e e e oo i, o Vsl
4.14.3 ,li\illziilzi;cci;gf do retorno da informacao do MQ, cap. IV, subtitulo 11e PSQ-009
4.14.4 | Sugestdes do pessoal MQ, cap. IV, subtitulo 11 PSQ-009
4.14.5 | 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 organizagdes externas MQ, cap. 1V, subtitulo 11
4.15 Revisdo pela gestao
4.15.1 | Generalidades
4.15.2 | Entradas para a revisao MQ, cap. 1V, subtitulo 12
4.15.3 | Actividades da reviséo
4.15.4 | Saida da reviséo
5 REQUISITOS TECNICOS
51 Pessoal
511 Generalidades
512 Qualificagdes do pessoal
5.1.3 Descricdes de funcbes
514 Recepcdo de pessoal no ambiente organizacional
MQ, cap. V, subtitulo 1; Manual de
515 | Formagéo Acolhimento e PSQ-006
5.1.6 Avaliacdo de competéncias
517 Revisdes de desempenho do pessoal
518 Formacao continua e desenvolvimento
profissional
5.1.9 Registos do pessoal
5.2 Instalacdes e condi¢cdes ambientais
521 Generalidades
MQ, cap. V, subtitulo 2
52.2 Laboratorio e instalagBes do escritorio
523 InstalacGes de armazenamento
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524 Instalacdes do pessoal
525 Instalacdes de colheita de amostras a utentes Né&o aplicavel
5.2.6 ;m{earﬁ?s de manutencéo e condiges MQ, cap. VV, subtitulo 2
5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis do
laboratorio
531 Equipamento
5.3.1.1 | Generalidades
5.3.1.2 | Ensaios para aceita¢cdo do equipamento
5.3.1.3 | Instru¢des de utilizacdo do equipamento EAS%_CS&V’ subtitulo 3; PSQ-010 &
5.3.1.4 | Calibracdo do equipamento e rastreabilidade
metrologica
5.3.1.5 | Manuteng&o e reparacao do equipamento
5.3.1.6 | Notificacdo de incidentes adversos
5.3.1.7 | Registos do equipamento
5.3.2 Reagentes e consumiveis
5.3.2.1 | 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 | MQ. cap. V, subtitulo 3 e PSQ- 014
5.3.2.5 | Reagentes e consumiveis - InstrucGes de
utilizacao
5.3.2.6 | Reagentes e consumiveis — Notificacdo de
incidentes adversos
5.3.2.7 | Reagentes e consumiveis - Registos
5.4 Processos de pre-exame
54.1 Generalidades
54.2 Informacdo para utentes e utilizadores
54.3 | Informacéo para o formulario de requisicio MQ, cap. V, subtitulo 4
544 Colheita e manuseamento das amostras

primarias

5441

Generalidades
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5.4.4.2 | Instrucdes para as atividades de pré-colheita
5.4.4.3 | InstrucOes para as atividades de colheita
5.4.5 Transporte da amostra
5.4.6 Rececéo da amostra
5.4.7 Manuseamento, preparacdo e armazenamento de
pré-exame
55 Processos de exame
55.1 | Selecdo, verificacdo e validacdo 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 | Validagéo dos procedimentos de exame N&o aplicavel
55.1.4 mggiréeoza de medicdo dos valores quantitativos MO, cap. V, subtitulo 5
55.2 Lr;téairs\g;lc:jigiecgeferéncia bioldgicos ou valores de MO, cap. V/, subtitulo 5
5.5.3 A documentacdo dos procedimentos de exame MQ, cap. V, subtitulo 5
5.6 Garantir a qualidade dos resultados dos exames
56.1 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 MQ, cap. V, subtitulo 6
5.6.3.1 | Participagéo
5.6.3.2 | Abordagens alternativas
5.6.3.3 | Andlise de amostras de compara¢ao
interlaboratorial
5.6.3.4 | Avaliacdo do desempenho do laboratorio
5.6.4 A comparabilidade dos resultados dos exames
5.7 Processos pos-exame MQ, cap. V, subtitulo 7
57.1 Anélise dos resultados
572 Armazenamento, conservacdo e eliminagao de MQ, cap. V, subtitulo 7
amostras bioldgicas
5.8 Apresentacdo dos resultados MQ, cap. V, subtitulo 8
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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
59.2 Seleccdo e emissdo automaticas dos resultados MQ, cap. V, subtitulo 9, POP-SQ-
013
5.10 Gestdo da informacéo do laboratorio
5.10.1 | Generalidades MQ, cap. V, subtitulo 9, POP-SQ-
5.10.2 | Autoridades e responsabilidades 013
5.10.3 | Gestdo do sistema de informacéo
ANEXO E 4
NP EN ISO/IEC 17043:2020 DOCUMENTOS DO SGQ
Predmbulo
Introducéo
Nota de endosso
1 Objectivo e campo de aplicacdo MQ, cap. A
2 Referéncias normativas MQ, cap. A
3 | Termos e definicdes MQ, cap. B
4 |REQUISITOS TECNICOS
4.1 | Generalidades MQ, cap. V, subtitulo 1: Manual de acolhimento
4.2 | Pessoal e PSQ-006; POP-DSLR-RAEQO70
MQ, cap. V, subtitulo 2, 3, PSQ-010, POP-
4.3 | Equipamento, instalac0es e ambiente DSLR-RAEQO069
Concecao de esquemas de ensaios de
4.4 | aptidao MP. cap. XI; POP-DSLR-RAEQO060
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-
Analise de dados e avaliacdo de resultados |RAEQ-032; POP-DSLR-RAEQ-045; POP-
4.7 |de esquema de ensaio de aptidao DSLR-RAEQ-071
MP. cap. XV; ; POP-DSLR-RAEQ-030; ; POP-
4.8 |Relatério DSLR-RAEQ-028
4.9 | Comunicagdo com participantes MQ, cap. 11.3; PSQ-013; POP-DSLR-RAEQ-050
4.10 | Confidencialidade MP. cap XVIII; POP-DSLR-RAEQ-067
5 |REQUISITOS DE GESTAO




5.1. | Organizagéo MQ, cap. |
5.2 |Sistema de gestéo MQ, cap. IlI
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-RAEQ050
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 | Acgdes 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
5.14 | Auditorias internas MQ, cap. IV; subtitulo 11e PSQ-005
MQ,
cap. 1V;
subtitulo
5.15 | Revisdes pela gestao 12




ANEXO F- HISTORICO DE REVISOES

NO
- Sumario da reviséo Data Autor
Edicéo
Edicéo inicial Dezembro ) )
01 Reparti¢do da Qualidade
12016

Fez-se a actualizagdo 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
02 estrutura da norma NP EN ISO | Julho de 2018
15189:2014

Departamento de Gestéo
da Qualidade

Clarificacdo de texto, nomeadamente na
identificacdo dos Guias interpretativos da
norma do capitulo A.

Inclusdo dos enderecos dos laboratérios da
tuberculose dos hospitais centrais de
Nampula e da Beira. Melhoria do texto nas
responsabilidades do Responsavel do
Laboratério. Referencia a Comissdo da

Qualidade do Capitulo I, subtitulos 1 e 2. Outubro de | Departamento de Gestio

03
Inclusdo de uma figura que ilustra a 2018 da Qualidade
relacdo hierarquica do INS (organizacéo —
mae) com os laboratdrios de anélises do

Capitulo I, subtitulo 2.

Melhor organizagdo do quadro de

processos do Capitulo 11I.

Informagéo a relacdo de documentos do
SGQ de cada laboratdrio com os requisitos

normativos, Capitulo 1V, subtitulo 1.




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

04

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

Correccdo de texto/datas no Capitulo I,
subtitulo 1

Correcgdo 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 — Organizacéo;

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
laboratérios com o organigrama do INS,
pag. 16, 2

Inclusdo de 3 novos anexos, a estrutura
hierdrquica do INS, Lista de ensaios por
laboratério e a descricdo dos processos
técnicos dos laboratorios de analises

clinicas do INS

Agosto 2019

Departamento de Gestéo
da Qualidade

06

Actualizagdo do nome do Procedimento de
gestdo de equipamento de POP-SQ-010
para PSQ-010. Pag. 35

Retirou-se 0s critérios de selecdo de
laboratério de apoio e acrescentou-se 0

Dezembro
2019

Departamento de Gestao
da Qualidade




NO

- Sumario da reviséo Data Autor
Edicéo
PSQ que refere. Pag. 25
Actualizacdo da lista de documentos a
conter no ficheiro do pessoal pag. 32
Actualizacdo do nome do responsavel pelo | Julho 2020
Departamento de gestdo da Qualidade, na
Tabela 2: Dados de identificacdo do INS.
Pag. 9
Actualizacdo do nome do laboratério de
Isolamento Viral para Laboratorio de
07 Virologia e Laboratério de Virologia Departamento de Gestao
Molecular para Laboratério de da Qualidace
Biotecnologia e Genética. Pag. 12
Inclusdo do Laboratorio de Serologia ao
grupo de laboratérios de INS, acreditados.
Pag. 12
Correcdo de texto/datas nas pags. 2,4 e 12
Correccéo de texto/datas nas paginas, 2, 6,
7, 10 12 colocacdo do anexo de
correspondéncia entre o0s referenciais
normativos, 1SO 9001, ISO 15189, ISO Departamento de Gestéo
08 y Agosto 2021 )
17025 e ISO 17043, colocacdo no anexo B da Qualidade
da Estrutura Organizacional do INS com
Laboratorios e mudanca da alinea do
anexo E para anexo F
Correcdo de texto nas paginas 5 e 7
) Departamento de Gestéo
09 colocagdo dos anexos no Manual da | Janeiro 2022 )
) ) da Qualidade
Qualidade de forma corrida
10 e Acréscimo da informagéo referente Julho 2022

ao PNAEQ no ambito da gestdo e

Departamento de Gestéo




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

ordenamento das normas. Pag. 5

Inclusdo  da  reparticdlo  de

acreditacdo de Laboratorios

Laboratorios: de Saude publica de

Sofala, Tete e Inhambane. Pag. 9

Acréscimo de Laboratorio de
Referéncia de Tuberculose de
Nampula na lista de Laboratorios
Acreditados;

Alteracédo do nome de
Departamento de Ensino,
Informacéo e Comunicacao
(DEIC) para Departamento de
Formag&o em Ciéncia e Tecnologia
em Saude ( DFCTS).

Acréscimo e actualizacdo dos
testes efectuados na Reparticdo de
Virologia ( Tab) do anexo D

Susbstituicdo da Designacdo do

Laboratorio para Sector;

Alteracdo de nome de Curso de
Formacdo continua para O
Procedimento para a
Implementacdo de Cursos de Curta

Duracéo;

Acréscimo dos ensaios em

preparagdo para acreditacdo e

da Qualidade




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

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
ultimo parégrafo. Pag. 16

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

Acréscimo de ensaios de PNAEQ

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

Melhoria do texto. Pag. 30-37

11

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

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

Servigos).

Acréscimo no Anexo D, Lista de

Ensaios para o Laboratorio do INS,

Novembro de
2022

Departamento de Gestéo
da Qualidade




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

Reparticdo de Biotecnologia e
Genética ensaio de SARS Cov-2

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

12

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

Alteracdo do nome do responsavel
pela Promulgacdo do Manual da
Qualidade, Ilesh Vinodrai Jani para
Eduardo Samo Gudo;(Pagina 4);

Actualizacdo de  todos  os
Enderecos dos Laboratorios de
Saude Publica;(Pagina 10);

Actualizacdo da Gestdo 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);

Departamento de Gestédo
da Qualidade




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

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

Actualizacao dos ensaios
realizados no Laboratério de

Entomologia; (Anexo D);

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

Actualizacao dos ensaios
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 informacao:
como responsabilidade do Gestor
da Qualidade/Ponto Focal da
Qualidade, Divulgar a politica da
qualidade do INS e ndo do Sector,

pagina 18;

Na pagina 41, removemos a
denominacgéo “Controlo das
instalacdes que aludia ao cddigo
FM-SQ-051 e colocamos a
denominag¢dao correcta “Controlo

das condicOes ambientais”;

Agosto
2023

de

Departamento de Gestdo
da Qualidade




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

Foi removido na péagina 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 comunicacao interna;

Fizemos a revisdo do fluxograma

constante no anexo C;

Ainda no anexo C, em relacdo ao
processo pré-analitico foi feito a

correccgao;

Corrigimos o anexo C de modo a
explicar que o fluxograma do
processo analitico especifica que
os  resultados  criticos  sdo
imediatamente  informados  ao

cliente;

Ainda no anexo C, em relacdo ao
Programa Nacional de Avaliacdo
da Qualidade, foi removido o
fluxograma que estava incompleto
e colocado o 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 1SO




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

IEC 17025:2018;

Incluimos no anexo E-4 os
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-DSLR-RAEQ-070;
POP-DSLR-RAEQ-071 e PSQ-013
nos processos relacionados ao
PNAEQ

14

Acrescentamos 0 enderego
completo do INS na capa do
Manual;

No ponto sobre a Promulgacéo,
acrescentamos a frase “requisitos
da norma, dos utilizadores, das
autoridades reguladoras e das
organizacdes que fornecem
reconhecimento” e dissemos que a
gestdo de top compromete-se em
mitigar ou eliminar as fragilidades
encontradas;

Melhoramos a elaboragdo da frase
no ponto relacionado com o
Ambito de Gestdo da Qualidade;
Foram removidas as

responsabilidades exercidas pelo

Outubro/2024

Departamento de Gestédo
da Qualidade




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

Responsavel ~ do  Laboratorio
porque as mesmas estdo descritas
no FM-SQ-027-Descricdo  de
Funcéo;

Na tabela 2, acrescentamos 0 nome
de Carla Madeira como a nova
responsavel pelo Departamento de
Gestdo da Qualidade;

No referencial normativofoi foi
feita uma reformulacédo do layout e
actualizado o OGC004 para
acomodar a revisdao actualizada da
NP EN ISO 15189:2024;
Re-organizamos o Manual de
modo a acomodar 0S novos
requisitos da actualizacdo da NP
EN 1SO 15189:2024;
Acrecentamos o0 compromisso de
confidencialidade;

Por motivos de melhoria do layout,
colocamos a Linha De Tempo e a
evolucdo do sistema de gestdo e
acreditacao dos ensaios  dos
laborat6rios por ano;

Foram removidas as
responsabilidades exercidas pelo
Gestor de Qualidade

Foi actualizado a versdo da Politica
da Qualidade em uso na
Instituicao;

No capitulo Il dissemos que o




NO
Edicéo

Sumario da revisao

Data

Autor

estado de imunizacdo  do
funcionario € aplicavel apenas ao
pessoal dos Laboratérios;

No anexo B,sobre a estrutura
organizacional do INS, alteramos o
desenho com a incorporacdo das
fotos dos responsaveis pela gestdo
de top

Nas referéncias  bibliograficas
actualizamos as normas em uso no
INS para NP EN ISO 15 189:2024
e NP EN ISO/IEC17043:2024

No anexo C, removemos o
mapeamento de processo em forma
de tabela do PNAEQ e colocamos
em forma de fluxograma.

No anexo D, destacamos 0s
Laboratérios com 0s ensaios
acreditados e com pedido de
suspensacao

No Anexo E-2 foram acrescentados
0s novos requisitos da NP EN ISO
15189:2024

Actualizamos o men0 de teste do
Laboratorio de Saude Publica de

Manica




