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CAPITULO 1 — MANUAL DA QUALIDADE

1.1 PROMULGAGAO

O Manual da Qualidade (MQ) do Laboratério de Produtos Vitivinicolas e Bebidas Espirituosas
(LPVBE) do Instituto do Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, IP-RAM, (IVBAM), doravante
designado por Laboratério, descreve o Sistema de Gestao (SG) neste implementado, no respeito
pelo referencial NP EN ISO/IEC 17025 e demais documentacgao aplicavel.

A promulgagado deste documento pelo Conselho Diretivo (CD) do IVBAM, constitui a aprovagao
formal do SG implementado no Laboratério e 0 seu compromisso com a sua melhoria continua, de
modo a assegurar a manutencdo do estatuto de laboratério acreditado (Certificado de Acreditacéo
n® 1L.0236) concedido pelo Instituto Portugués de Acreditagdo (IPAC) e a qualidade dos servigos
prestados, contribuindo assim para o cumprimento da missao do [VBAM.

O Laboratério tem um responsavel pelo SG, designado para o efeito, com a responsabilidade de
cumprir e fazer cumprir, por todos os colaboradores do Laboratério e por aqueles que, atendendo ao
seu conteudo funcional interagem com 0 mesmo, as determinagdes constantes neste documento.

1.2 OBJETIVOS

Os principais objetivos do MQ sao:

— Descrever e divulgar interna e externamente o SG implementado no Laboratério, com vista a sua
melhoria continua;

— Formalizar e divulgar a politica da qualidade adotada pelo Laboratério;

— Evidenciar que o SG implementado no Laboratério cumpre o referencial NP EN ISO/IEC 17025 e
demais documentacgao aplicavel.

1.3 GESTAO

Compete ao responsavel pelo SG implementado assegurar a gestao do MQ de acordo com as regras
estabelecidas internamente, estando estas previstas no documento interno Pl n°13 (Controlo

Documentos).
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CAPITULO 2 — POLITICA DA QUALIDADE

O Laboratério tem como objetivo a satisfagao dos seus clientes, fornecendo-lhes “servigos com
qualidade”. No seu dominio de atividade, servicos com qualidade s&o aqueles que cumprem as
seguintes condigdes:

— A gestao e os colaboradores do Laboratério exercem as suas fungdes no respeito pelos principios
da imparcialidade, da confidencialidade e do funcionamento consistente do Laboratdério;

— A gestdo do Laboratério compromete-se a respeitar a NP EN ISO/IEC 17025 e documentagao
IPAC aplicavel, bem como a melhorar continuamente a eficacia do SG implementado,
nomeadamente através da definicido de objetivos da qualidade;

— Todos os colaboradores tém os conhecimentos e a competéncia necessarios ao desempenho das
suas funcgodes e aplicam a politica da qualidade no seu trabalho;

— Todos os colaboradores tém acesso as partes da documentacgio associada ao SG e informacéao
relacionada, necessarias para o desempenho das suas fungdes;

— Os ensaios sao realizados tendo em atencdo as boas praticas laboratoriais, os métodos
adequados, os requisitos do cliente, das entidades reguladoras e da entidade que efetua o
reconhecimento do Laboratério;

— Os resultados sao emitidos nos prazos estabelecidos.

De modo a cumprir a politica da qualidade definida, anualmente e por ocasiao da revisao pela gestao
séo definidos objetivos, designados por objetivos da qualidade, sendo para tal utilizada a (Ficha n°
56 (OBJECTIVOS DA QUALIDADE)). Estes objetivos constituem um desdobramento da politica da
qualidade.
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CAPITULO 3 - INTRODUGAO

3.1 = INSTITUTO DO VINHO, DO BORDADO E DO ARTESANATO DA MADEIRA, IP-RAM
3.1.1 — REFERENCIAS HISTORICAS

No ano de 2006 foi criado o IVBAM na Regiao Autbnoma da Madeira (RAM), pelo Decreto Legislativo
Regional n°18/2006/M de 29 de maio, com a corre¢do que consta na Declaracdao de Retificacao
n°43/2006 de 26 de julho e as alteragdes introduzidas pela Portaria n°10/2008, de 5 de fevereiro,
como resultado da fusédo entre o Instituto do Bordado, Tapecarias e Artesanato da Madeira e o
Instituto do Vinho da Madeira, tendo-se transferido globalmente para o primeiro, o patrimoénio e os
colaboradores destes.

Assim, a entidade criada passou a depender diretamente do Governo Regional da RAM, através da
Secretaria Regional com competéncias nos setores da vinha, do vinho, do bordado, das tapecarias
e do artesanato, sem prejuizo das orientagdes que, nestas areas de competéncia, sejam definidas
por outras secretarias regionais.

Em 2013, o IVBAM foi sujeito a uma reestruturacao, tendo a sua organica ficado consagrada no
Decreto Legislativo Regional n°5/2013/M de 5 de fevereiro e na Portaria n°177-C/2012 de 28 de
dezembro.

Em 2021, a organizagao interna do IVBAM foi novamente revista, tendo sido revogada a Portaria
n°177-C/2012 de 28 de dezembro e publicados os novos estatutos através da Portaria n® 171/2021
de 9 de abril.

3.1.2 — DOMINIO DE ATIVIDADE

O IVBAM tem sede na cidade do Funchal e exerce a sua atividade em toda a area da RAM, podendo
em representagao desta e no ambito das suas atribuicbes e competéncias, colaborar com servigos
e organizagdes nacionais e estrangeiros.

Sao atribuicdes e competéncias do IVBAM todas aquelas descritas respetivamente nos artigos 3° e
4°, do Capitulo Il do Decreto Legislativo Regional n°5/2013/M.

3.1.3 — GESTAO PATRIMONIAL E FINANCEIRA

O IVBAM ¢é um instituto publico com patriménio préprio dotado de autonomia administrativa e
financeira, de acordo com o artigo 1° do Capitulo | do Decreto Legislativo Regional n°5/2013/M.

Constituem receitas e despesas do IVBAM aquelas que constam respetivamente nos artigos16° e
17° do Capitulo V, do mesmo decreto.
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CAPITULO 4 — REQUISITOS GERAIS
4.1 - IMPARCIALIDADE

As atividades no Laboratério sdo desempenhadas de forma consistente e estruturada com base no
principio da imparcialidade.

A gestéo do Laboratdrio estda comprometida com a imparcialidade, conforme expresso na Politica da
Qualidade.

O Laboratério é responsavel pelo desempenho das suas atividades com imparcialidade, contribuindo
positivamente para essa imparcialidade, as seguintes condi¢des:

— A remuneracdo dos colaboradores é independente da qualidade e quantidade do trabalho
desenvolvido;

— O IVBAM nao produz para comercializagao, qualquer produto analisado pelo Laboratério;

— O IVBAM nao presta consultoria a entidades externas, com base nos resultados emitidos pelo
Laboratodrio;

— O IVBAM néo detém qualquer interesse, designadamente financeiro, em qualquer entidade para
a qual o Laboratério presta servicos;

— A gestdo do Laboratdrio e os seus colaboradores efetivos, por serem trabalhadores em fungdes
publicas, estdo obrigados ao desempenho das mesmas com a necessaria imparcialidade (Lei
n°35/2014 e suas alteracoes — Lei Geral do Trabalho em Funcdes Publicas);

— Ao pessoal admitido temporariamente no Laboratério para desempenho de fungdes com influéncia
na atividade deste, nomeadamente estagiarios, é-lhes solicitado o compromisso de imparcialidade
(Ficha n°90 - Compromisso de Imparcialidade);

— Os colaboradores do Laboratério podem acumular fungdes noutra entidade, apenas com
autorizacao prévia da gestao deste, podendo a mesma ser revogada a todo o momento, caso se
verifique o comprometimento da imparcialidade exigida no desempenho das fungbes publicas;

— Todo o pessoal esta livre de pressdes de qualquer natureza, internas e externas, incluindo aquelas
exercidas pelo Diretor Técnico (DT) do Laboratoério, pelo Chefe da Divisdo de Laboratérios e Camara
de Provadores (DLP) e pela gestéo do Laboratério.

O Laboratdrio possui uma metodologia implementada para a identificagao, de forma continuada, dos
riscos a imparcialidade (resultantes das atividades do Laboratério, dos seus relacionamentos, dentro
da organizagdo e com outras organizagdes e dos relacionamentos do proprio pessoal), e 0 modo
como os minimiza ou até elimina, estando esta descrita no Pl n°16 (Riscos e Oportunidades).

4.2 —- CONFIDENCIALIDADE

Toda a informacgao obtida ou que resulta das atividades laboratoriais é tratada de modo confidencial.

A gestéo do Laboratorio esta comprometida com a confidencialidade, conforme expresso na Politica
da Qualidade.
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A confidencialidade no Laboratério € assegurada através dos seguintes compromissos:

— O pessoal com vinculo ao Laboratério, por serem trabalhadores em funcdes publicas, estdo
obrigados a garantir a confidencialidade da informagao a que tenham acesso no exercicio das suas
funcdes (Lei n°35/2014 e suas alteracdes - Lei Geral do Trabalho em Funcbes Publicas);

— Ao pessoal admitido temporariamente no Laboratério para o desempenho de fungdes com
influéncia na atividade deste, nomeadamente estagiarios, é-lhes solicitado o compromisso de
confidencialidade (Ficha n°79 - Declaracdo de Confidencialidade).

Se, por qualquer motivo, o Laboratério pretender colocar informagao pertencente ao cliente no
dominio publico, deve previamente solicitar-lhe autorizagao.

A informagédo que o Laboratério tenha de disponibilizar as entidades reguladoras dos setores no
ambito de atribuicbes do IVBAM e a entidade que reconhece a competéncia técnica do Laboratério,
IPAC, nao carece de autorizagao do cliente, por ndo se enquadrar no conceito de dominio publico.

Por disposigbes legais ou contratuais, nomeadamente quando solicitado por tribunais, o Laboratério
€ obrigado a disponibilizar informacgao confidencial do cliente, necessitando apenas notifica-lo da
situagcdo, a menos que tal ndo seja permitido por lei.

As informacbes sobre um cliente provenientes de outras fontes que ndo o proéprio, por exemplo
resultante de reclamacgdes, estédo sujeitas a confidencialidade entre o Laboratério e o cliente, néo
podendo ser revelada a fonte da informagao, a menos que esta autorize.

Qualquer pessoa ou entidade externa ao Laboratério que tenha acesso as instalagbes deste,
designadamente fornecedores, deve guardar sigilo sobre toda a informagao e documentagéo de que
possa ter conhecimento, técnica e ndo técnica, exceto se requerido por lei. Este compromisso é
assegurado nomeadamente com recurso a assinatura de uma declaragdo de confidencialidade
(Ficha n°79 - Declaracdo de Confidencialidade).
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CAPITULO 5 —- REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1 - ORGANIZAGAO

O Laboratdrio esta integrado numa organizagao com personalidade juridica propria (IVBAM) através
do Decreto Legislativo Regional n°5/2013/M de 5 de fevereiro que aprova a sua organica e Portaria
n.° 171/2021 de 9 de abril que aprova os Estatutos.

O Laboratdrio faz parte da DLP, sendo esta gerida por um Chefe de Divisao.
As atividades do Laboratoério assentam nos seguintes pressupostos:
Misséao

Realizar as analises fisico-quimicas necessarias a prossecucao das atribuicbes do IVBAM nos
setores vitivinicola, das bebidas espirituosas e das demais bebidas alcodlicas, emitindo os boletins
de analise correspondentes.

Visao

Alcangar o estatuto de laboratério de referéncia no ambito dos ensaios realizados, contando para tal
com a ferramenta “Acreditacdo do Laboratério”.

Valores

Porque cada vez mais os valores impdem-se aos colaboradores e as organizagdes, o Laboratério
identificou os seguintes trés valores que traduzem de forma inequivoca a sua cultura organizacional,
posicao e atitudes, quer no funcionamento interno, quer na sua relagdo com as entidades externas:

Competéncia técnica — A competéncia técnica proporciona a prestacdo de servicos de elevado
nivel, que contribuem para a satisfacdo e superagdo das expetativas daqueles para os quais
prestamos servigos.

“Rigor e credibilidade ao servi¢o do Cliente”

Espirito de equipa — O trabalho desenvolvido é baseado num forte trabalho em equipa, que deve
ser sustentado numa comunicagao continua, responsavel e pro-ativa.

“Vivéncia de uma cultura de colaboracdo mutua alicergada na comunicacao, confianca e partilha de
objetivos”

Melhoria continua — Plena abertura a mudanca e inovacao, conscientes de que o sucesso do
passado nao garante o sucesso no futuro.

“Cultura de mudanga”
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5.2 - GESTAO DO LABORATORIO

A gestao global do Laboratério é da responsabilidade do CD do IVBAM, podendo, no entanto, este
fazer-se representar por apenas um dos seus membros.

A identificagdo dos membros do CD consta no organograma da secgéo 5.5 deste documento.

A gestdo do Laboratério compete definir as politicas e assegurar os recursos necessarios as
atividades deste, de modo a garantir o cumprimento dos requisitos da NP EN ISO/IEC 17025, do
IPAC e das entidades reguladoras dos produtos no ambito de atribui¢des do IVBAM.

Assim, o envolvimento do CD ¢ assegurado por diversas agoes, designadamente:

— Ao desencadear as revisdes pela gestao;

— Ao garantir os meios para que todas as decisdes resultantes da revisdo pela gestdo sejam
implementadas em tempo util;

— Ao aprovar a politica e os objetivos da qualidade;

— Ao aprovar os requisitos minimos e competéncias das diferentes fungdes no Laboratdrio;

— Ao promulgar o MQ;

— Ao promover o Laboratorio e a sua acreditago;

— Ao garantir a integridade do SG implementado, quando definidas e implementadas alteragdes ao
mesmo;

— Ao assegurar a comunicagao tendo como objetivo a eficacia do SG, a satisfacao dos requisitos do
cliente e demais requisitos aplicaveis.

5.3 — ATIVIDADES DO LABORATORIO

A atividade fundamental do Laboratério consiste na realizagao de analises fisico-quimicas a produtos
tais como vinhos, produtos de origem vinica, outras bebidas alcodlicas, bebidas espirituosas, alcool
neutro e mosto concentrado retificado, sendo esta complementada pelo trabalho da Camara de
Provadores, responsavel pela analise sensorial de alguns dos produtos analisados no
Laboratorio.

Toda a informacéao sobre os servigos prestados pelo Laboratério e pela Camara de Provadores esta
disponivel na Portaria n.° 710/2023 de 7 de setembro, que aprova as condi¢cdes a observar nos
servicos prestados pelo Laboratério de Produtos Vitivinicolas e Bebidas Espirituosas e pela Camara
de Provadores do Instituto do Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, IP-RAM e no
documento criado internamente designado por “Lista de Ensaios”, disponibilizado ao cliente.

Os ensaios no ambito da acreditacdo do Laboratério constituem uma pequena parte dos servigos
disponibilizados por este, constando na “Lista de Ensaios no Ambito da Acreditagcdo Flexivel
Intermédia” e na edigdo em vigor do Anexo Técnico do Certificado de Acreditacao n° L0236-1.

Para os ensaios no ambito da acreditagéo, apenas pontualmente e por motivos varios (avaria de
equipamento, auséncia do pessoal qualificado ou sobrecarga de trabalho), o Laboratério podera
recorrer a contratacao de servigos a outros laboratérios. Contudo, esta contratacdo ndo podera
acontecer por um periodo superior a seis meses consecutivos.
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5.4 —- REQUISITOS 17025 APLICAVEIS

Para todos os ensaios no ambito da acreditacdo do Laboratorio e para aqueles cuja acreditagcéo é
pretendida, o Laboratério compromete-se a cumprir os requisitos previstos na NP EN ISO/IEC 17025
e demais documentagao aplicavel, a satisfazer as necessidades do cliente, as exigéncias das
entidades reguladoras e da entidade que efetua o reconhecimento da sua competéncia técnica.

Todas as atividades do Laboratério sao realizadas nas suas instalagdes permanentes, estando estas
identificadas na seccéo 6.2 do presente documento.

5.5 - ESTRUTURA E RESPONSABILIDADES

O Laboratdrio esta inserido na organizacao IVBAM de acordo com o seguinte organograma:

Direcdo de Servicosde
Controlo
e Certificacdo

Divisdo de Laboratdrios
e Camara de Provadores

Divisdo de Gestdo Financeira
e Patrimonial

Ncleo de Laboratérios

Laboratério de Produtos
Vitivinicolas
e Bebidas Espirituosas
(LPVBE)

Nucleo da Camara de
Provadores

\J

Nucleo dos Sistemas
de Gestdo da Qualidade

Nicleo de Rececédo de
Amostras
e Gestdo da Enoteca

Laboratdrio de
Apoio a Producéo

A identificacdo das varias fungdes efetivas no Laboratério e na Camara de Provadores e seus
responsaveis, usualmente e em regime de substituicido, a relacao hierarquica entre fungdes e destas

relativamente a gestado do Laboratorio, estao previstas no organograma seguinte:
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A identificacdo das varias funcdes efetivas no Laboratério e seus responsaveis, usualmente e em
regime de substituicdo, a relagao hierarquica entre fungdes e destas relativamente a gestdo do
Laboratério, estdo previstas no organograma seguinte:

GESTAO DO LABORATORIO
(Conselho Diretivo)
Tiago Miguel Reis Femreira de F reitas (Presidente)
Gongalo Tito Camacho Caldeira (Vogal)
Marisa Maria Pereira dos Santos e Costa (Vogal)

Chefe da Divisdo de Laboratorios e
Camara de Provadores/

Chefe da Divisdo de Laboratérios e Camara
de Provadores Substituto
(Competéncias aplicavels)

(Isabel Delgado/Patricia Reis)

Diretor Técnico/ Chefe da Camara de Provadores/ 2
Diretor Técnico Substituto Chefe da Camara de Provadores 8 Rme'rggﬁm -
(Patricia Reis/lsabel Delgado/ Substituto Ie’mg”" P LR 2

Susana Goes Ferreira) (Eduardo Freitas/Rita Alves) (1sa elga atricia Reis)

[

Técnicos Superiores
(Eduardo Freitas; Magna Femandes
Patricia Reis; Rita Alves;
Susana Goes Ferreira)

Assistentes Técnicos
(ivone Correia;Rosara Silva)

Assistentes O peracionais
(Raquel Barradas)

O Laboratério possui um documento designado por Manual de Gestdo de Recursos Humanos
(MGRH), que inclui as competéncias minimas para o desempenho dos diferentes
cargos/carreiras/categorias e a descrigao de fungdes desempenhados por estes.

5.6 - PESSOAL COM AUTORIDADE E RECURSOS

O Laboratério tem um responsavel pelo SG (implementagédo, manutencao e melhoria), usualmente e
em regime de substituicdo, estando a identificagdo destes no organograma da secg¢ao 5.5 do
presente documento.
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As competéncias minimas para o seu desempenho e as respetivas fungdes, estdo igualmente
contempladas no MGRH.

5.7 - COMUNICAGAO E GESTAO DA MUDANGCA

A gestdo do Laboratério compete garantir os meios de comunicagdo necessarios, tendo em vista a
eficacia do SG implementado, os requisitos do cliente, das entidades reguladoras e da entidade que
efetua o reconhecimento deste.

Em regra, e de modo a gerar evidéncias, as comunicacbes que envolvem o Laboratdrio,
nomeadamente com a gestdo, entre colaboradores ou com o cliente, sao feitas através de correio
eletronico.

Apenas em situacdes pontuais e atendendo ao reduzido numero de colaboradores, as comunicagdes
entre estes podem ocorrer oralmente.
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CAPITULO 6 — REQUISITOS DOS RECURSOS
6.1 - GENERALIDADES

O Laboratério dispde do pessoal, instalagdes, equipamentos e processos de suporte necessarios a
gestdo e execugao das suas atividades.

6.2 — PESSOAL

Todo o pessoal que exerce fungdes no Laboratério, com influéncia nos resultados emitidos, tem de
possuir as competéncias necessarias, adquiridas designadamente na formagéo de base, e/ou
formagdo complementar e/ou experiéncia profissional, e trabalhar de acordo com o SG implementado
no Laboratério, tendo em consideragao os principios da imparcialidade e da confidencialidade.

Em determinadas situagbes e numa logica de rentabilizagdo dos recursos, um colaborador que
desempenha fungdes no Laboratério de Apoio a Producgédo, podera igualmente desempenhar fungdes
no Laboratério, desde que garantidas as condigbes de competéncia, da imparcialidade e da
confidencialidade.

Ainda que o servico de recursos humanos do IVBAM possua informacdo completa de todo o seu
pessoal, o Laboratério dispde de informagdes adicionais sobre todos os seus colaboradores, que
constam de um documento designado por “Processo Individual”. Este documento contém pelo menos
as seguintes informacdes: identificacdo completa, habilitagdes académicas, nota biografica,
qualificacdo técnica e formacgado profissional, sendo atualizado anualmente ou sempre que
necessario.

Para além disso e porque o pessoal € um recurso ao qual o Laboratério dedica particular atengao,
no documento interno desigando por (MGRH), estao previstas as seguintes situacoes:

— Admisséo de pessoal;

— Integracdo do pessoal;

— Competéncias minimas por cargo/carreira/categoria (desempenhada usualmente e em
substituicao);

— Definigao de fungdes por cargo/carreira/categoria (desempenhada usualmente e em substituicao);
— Meios de comunicagao;

— |dentificagdo do pessoal;

— Qualificagcéo do pessoal (obtengcédo, manutencéo e desqualificacao);

— Formagao continua;

— Avaliagdo de desempenho.

Qualquer colaborador do Laboratério, sempre Ihe sejam ordenadas novas atribui¢cdes, tera de
sujeitar-se previamente a um processo de qualificagdo. No caso particular da realizacdo de ensaios,
apenas serao emitidos resultados para o exterior apds qualificagdo com resultado positivo.

As substituicbes de pessoal podem ocorrer por varios motivos (férias, doenga, licenga de
maternidade ou paternidade, servigo externo, ...), e ttm a duragcio que, caso a caso se apresente
como necessario. Contudo, um colaborador s6 pode ser nomeado em regime de substituicdo se
possuir as necessarias qualificagdes para a fungao a desempenhar.
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6.3 —INSTALAGOES E CONDIGOES AMBIENTAIS

O Laboratério realiza todas as suas atividades em instalagdes permanentes que ocupam
parcialmente um dos andares do edificio sede do IVBAM, sito a Rua Visconde do Anadia, n°44, na
cidade do Funchal. Estas sdo compostas por varias areas laboratoriais, gabinetes para os técnicos,
salas para armazenamento de equipamentos e sala de arquivo/arrumos.

As instalacbes laboratoriais estdo dotadas das condigcbes ambientais adequadas as atividades
desenvolvidas (aguas, temperatura, energia elétrica e luminosidade), estando equipadas com
aparelhos de ar condicionado e sistemas de ventilagao for¢gada, todos devidamente mantidos.

A limpeza das instalagdes € assegurada por pessoal do IVBAM efetivo ou admitido para o efeito,
apos lhe ter sido transmitidas todas as instrugcdes de seguranca relacionadas com a salvaguarda da
integridade fisica das pessoas, dos equipamentos e das amostras e de acordo com a IR _34
Limpeza de Bancadas, Equipamentos e Material Consumivel. Ja a limpeza dos equipamentos é da
responsabilidade dos técnicos que executam os ensaios, de acordo com a referida instrucao
resumida.

De modo a garantir a seguranga das pessoas, das instalacbes e dos equipamentos, o Laboratorio
tem implementado um sistema de seguranca, estando este descrito num documento interno
designado por “Manual de Seguranga” (MS). Existe um responsavel por este sistema, designado
internamente para o efeito, estando essa atribuicao referida no respetivo processo individual.

A eficacia do sistema de seguranga é garantida com recurso aos seguintes meios e regras:
— Sistema de detegéo de incéndios, extintores de incéndio e mantas corta-fogo;

— Meios de socorro que incluem um estojo de primeiros socorros, um chuveiro com lava olhos e a
lista dos telefones de emergéncia a serem acionados;

— Equipamentos de protecdo individual para todos os colaboradores que consistem nhomeadamente
em batas, luvas e 6culos;

— Sinalética adequada;

— Saida de emergéncia devidamente assinalada;

— Procedimentos para prevengao e atuacdo em caso de acidentes;

— Fichas de seguranca dos reagentes;

— Regras de armazenamento de reagentes de acordo com incompatibilidades entre eles.

O acesso a area laboratorial esta condicionado a pessoas estranhas ao servico através de um
sistema de controlo de acessos, sendo permitida a entrada destes apenas com autorizagcao prévia
do Chefe da Divisdo na qual esta integrado o Laboratério ou do DT, de modo a garantir a
confidencialidade das amostras e a manutengao das condigdes ambientais e de seguranga. Qualquer
visita as instalacdes laboratoriais far-se-a sempre acompanhar por qualquer um dos responsaveis
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referidos anteriormente ou por alguém por estes designado, sendo-lhe solicitada a assinatura de uma
declaracao de confidencialidade (Ficha n°79 (Declaracéo de Confidencialidade).

A preocupacao ambiental esta presente no Laboratério e reflete-se, nomeadamente na separagao
dos seus residuos a nivel do papel, do plastico e do vidro.

6.4 - EQUIPAMENTO

O Laboratério dispde de todos os equipamentos (instrumentos de medig¢ado, equipamentos auxiliares,
software, reagentes, consumiveis, padrdes de referéncia,...) necessarios a correta realizagao dos
ensaios no ambito das suas atividades e em cumprimento das especificacdes dos Métodos de
Analise (MA) aplicados.

Os equipamentos com influéncia nos resultados sao controlados exclusivamente pelo Laboratério,
sendo a sua gestao assegurada de acordo com o procedimento interno Pl n°1 (Equipamentos).

6.5 - RASTREABILIDADE METROLOGICA

A rastreabilidade dos resultados emitidos pelo Laboratério ao Sistema Internacional de Unidades
(SlI) é assegurada através de:

— Calibracbes externas, com recurso a laboratérios de calibragao acreditados pelo IPAC ou outro
organismo de acreditagao signatario dos Acordos Multilaterais da European Accreditation (EA) ou da
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), identificados pelos respetivos simbolos de
acreditacao colocados nos certificados, ou a laboratdrios nacionais de metrologia, cujos servigos
estejam cobertos pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo (MRA) do Comité International des Poids
et Mesures (CIPM);

— Utilizagao de materiais de referéncia rastreaveis a materiais de referéncia certificados fornecidos
por entidades competentes para o efeito, por exemplo o National Institute of Standards and
Technology (NIST).

6.6 — PRODUTOS E SERVICOS DE FORNECEDORES EXTERNOS

Para a realizagao das suas atividades, o Laboratério tem necessidade de proceder a aquisicao de
produtos e servigos a fornecedores externos. Assim sendo, para aqueles que afetam a qualidade dos
resultados emitidos e que como tal sdo considerados relevantes, o Laboratério segue uma
metodologia, estando esta descrita no procedimento Pl n°3 (Produtos e Servicos de Fornecedores

Externos).
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CAPITULO 7 - REQUISITOS DOS PROCESSOS
7.1 — ANALISE DE CONSULTAS, PROPOSTAS E CONTRATOS

O Laboratério tem varios clientes internos ao IVBAM, nomeadamente a Diregcdo de Servicos de
Controlo e Certificagdo (DSCC), ou externos, tais como o0s operadores econdomicos dos setores
vitivinicola, das bebidas espirituosas e das restantes bebidas alcodlicas produzidas na Regido, ou
qualquer outra entidade individual ou coletiva que solicite ao IVBAM a realizagao de ensaios fisico
e/ou quimicos aos produtos dos setores referidos.

De modo a garantir que entre o Laboratério e o cliente estao perfeitamente definidas as condigdes
da prestacéo de servicos, o Laboratério dispde de uma metodologia documentada para a analise
das consultas, apresentacéo de propostas e celebracédo de contratos com o cliente, encontrando-se
esta descrita no Pl n°4 (Analise de Consultas, Propostas e Contratos).

Em determinadas situagdes abaixo descritas e no ambito de um contrato, o Laboratério podera ter
de recorrer a fornecedores externos de ensaios, sendo que essa contratagcao implica a aprovagao
prévia do cliente:

- de forma continuada, por ndo possuir 0s recursos necessarios, designadamente equipamentos ou
pessoal com as necessarias competéncias, sendo esta situagao possivel apenas para os ensaios
fora do ambito da acreditagao do Laboratdrio;

- pontualmente e por motivos imprevistos, nomeadamente por avaria de algum equipamento, falta de
pessoal com as necessarias competéncias ou pico de trabalho. Esta possibilidade aplica-se também
aos ensaios no ambito da acreditagdo do Laboratério, no todo ou em parte, ainda que nunca por um
periodo superior a seis meses consecutivos e devendo os resultados ser emitidos como “nao
acreditados”.

No ambito de um contrato, o Laboratério é responsavel pelo cumprimento dos requisitos previamente
acordados entre ambas as partes e pelos resultados emitidos, mesmo no caso de resultados
fornecidos por outros laboratérios, a menos que o fornecedor de ensaios tenha sido selecionado pelo
cliente ou por entidade reguladora.

O Laboratério esta sempre disponivel para colaborar com o cliente ou outra entidade externa,
nomeadamente na prestagcdo de esclarecimentos sobre as atividades desenvolvidas e/ou
visualizagdo da realizagdo de ensaios, desde que salvaguardadas as condigdes ambientais, de
segurancga, de imparcialidade e de confidencialidade em vigor no Laboratério.

O Laboratério aplica uma tabela de pregcos aos servicos que presta, estando esta publicada na
Portaria n.° 710/2023 de 07/09.

7.2 - SELECAO, VERIFICAGAO E VALIDAGAO DE METODOS

O Laboratério apenas utiliza métodos adequados ao ambito das suas atividades, estando estes
disponiveis para consulta por todos os colaboradores que deles necessitem na rede interna do
IVBAM.
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O Laboratério ndao desenvolve internamente métodos de analise para implementagédo em rotina,
utilizando apenas métodos normalizados provenientes de diversas fontes, ou métodos internos neles
baseados, pela seguinte ordem de preferéncia:

1. Métodos normalizados editados por entidades de reputagado reconhecida, como a Organisation
Internationale de la Vigne et du Vin (OIV);

2. Métodos normalizados descritos em regulamentos comunitarios aplicaveis ao setor vitivinicola e
das bebidas alcodlicas e espirituosas e/ou normas internacionais;

3. Métodos normalizados descritos em normas portuguesas de bebidas alcodlicas e espirituosas;
4. Métodos internos baseados em bibliografia técnica de reconhecido mérito (MIVM).
O Laboratério ndo reescreve os métodos normalizados aplicados a menos que:

- Seja necessario incluir pormenores adicionais ou clarificar algum aspeto, de modo a tornar a sua
aplicagao mais consistente, sendo criados anexos para o efeito;

- Nao estejam descritos na lingua portuguesa e apenas a sua tradugcido permita a sua correta
aplicacéao.

Em regra, o Laboratério aplica a ultima versao valida dos MA. Quando tal se apresente como nao
adequado, o Laboratdrio devera justificar tecnicamente essa impossibilidade.

Toda a informacgdo relativa aos MA aplicados pelo Laboratério é disponibilizada ao cliente no
documento “Lista de Ensaios”. No caso dos métodos internos, é obrigacdo do Laboratério
disponibiliza-los ao cliente, caso este os solicite.

Sempre que o cliente pretenda a aplicacdo de um MA especifico e que o Laboratério o considere
inadequado ou desatualizado, € da responsabilidade do Laboratério, através do DT, informa-lo desse
facto.

Antes de colocar na rotina novos métodos de analise e de modo a comprovar a sua adequacao ao
uso, o Laboratdrio procede:

— A sua verificagéo, no caso de métodos normalizados;
— A sua validagao, no caso de métodos internos.

A metodologia de verificacao e validagao seguida pelo Laboratério encontra-se descrita no Pl n°5
(Verificacao e Validacao de Métodos de Ensaio).

Sempre que se verifique o desajuste de algum dos critérios de aceitacdo estabelecidos na garantia
da qualidade dos resultados, nomeadamente repetibilidade, precisdo intermédia ou limiares
analiticos (quando aplicaveis), estes sao revalidados, de modo a aferir se permanecem validos.
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7.3 — AMOSTRAGEM

A amostragem é da responsabilidade do cliente, pelo que esta fora do ambito da acreditagéo do
Laboratdrio.

Esta informacao esta igualmente disponivel no rodapé dos seguintes documentos: “Relatério de
Entrada” e BA, ambos emitidos pela aplicagao informatica “LIMS”.

7.4 — MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS

O Laboratorio dispde de um procedimento documentado, Pl n°17 (Entrega e Manuseamento de
Amostras) que descreve a metodologia seguida na rececgao, registo, manuseamento, conservagao,
retencdo e devolugdo do remanescente das amostras, de modo a salvaguardar a sua integridade e
os interesses do Laboratério e dos clientes.

7.5 — REGISTOS TECNICOS

Todas as atividades desenvolvidas no Laboratério produzem registos, devendo estes ser feitos de
forma a incluir toda a informagao necessaria ao estabelecimento de uma linha de auditoria, desde os
dados observados até o resultado final.

A gestdo destes registos, que inclui nomeadamente a identificagdo, o acesso, a protegcao, as
emendas, o tempo de retencéo e a eliminagdo, é assegurada pelo cumprimento do procedimento
interno Pl n°7 (Controlo de Registos).

7.6 — AVALIACAO DA INCERTEZA DA MEDIGAO

O Laboratdrio avalia a incerteza dos resultados dos ensaios quantitativos que realiza, tendo em
consideragéao todas as contribuigbes que considera significativas. Preferencialmente, esta avaliagao
¢é feita com base nos resultados obtidos em ensaios de aptidao e no controlo da qualidade interno
(CQl). Quando tal ndo for possivel, a avaliagdo é feita componente a componente (abordagem
bottom-up ou passo a passo).

A metodologia seguida para a avaliagéo das incertezas encontra-se descrita no Pl n°8 (Avaliacéo da
Incerteza das Medicdes).

Sempre que introduzidas modificagdes nos métodos ou quando se verificam alteragbes no
desempenho do Laboratério, as incertezas sédo reavaliadas, designadamente pela analise dos
resultados das participagdes em ensaios de aptidao.

7.7 - VALIDADE DOS RESULTADOS

Para garantir a validade dos resultados emitidos, o Laboratério tem implementada uma metodologia
descrita no Pl n°9 (Validacdo de Resultados), que assenta na utilizagao de diversas ferramentas de
controlo da qualidade, interno e externo, nomeadamente na correlacdo dos resultados obtidos para
diferentes carateristicas da mesma amostra, na analise de amostras cegas, na realizagao de ensaios
em duplicado/replicado, na preparagdo e analise de Materiais de Referéncia Internos (MRI), na
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analise de Materiais de Referéncia Certificados (MRC) e na participagdo regular em ensaios de
aptidao, nacionais e internacionais ou outras comparacgdes interlaboratoriais.

Esta monitorizagao ¢ feita de forma planeada com base em programa anual de controlo da qualidade
e num programa de participagdo em ensaios de aptiddo, permitindo obter resultados que s&o
registados e, em algumas situagdes, tratados estatisticamente, designadamente através de cartas
de controlo. Estes controlos tém como finalidade, entre outras, detetar tendéncias e antecipar
problemas, melhorando o desempenho do Laboratério.

7.8 — APRESENTAGAO DOS RESULTADOS

O Laboratério emite os seus resultados eletronicamente com recurso a palataforma LIMS, apds
serem verificados e validados digitalmente pelo DT do Laboratério, pelo Chefe da Cémara de
Provadores e pela Chefe da Divisdo de Laboratérios e Camara de Provadores.

Os resultados sao emitidos de forma exata, clara, inequivoca e objetiva, com recurso a um modelo
préprio de documento, designado por Boletim de Analise (BA), sendo este datado e numerado
sequencialmente ao longo de cada ano civil. O BA inclui, para além das informagdes acordadas com
o cliente e necessarias para a interpretacdo dos resultados, todas aquelas previstas na NP EN
ISO/IEC 17025 e OGCO001 do IPAC, estando sempre disponiveis enquanto registos técnicos na
prépria aplicacao LIMS.

O Laboratério é o responsavel por toda a informacgéo expressa no BA, exceto por aquela fornecida
pelo cliente, estando este esclarecimento claramente identificado neste documento.

O Laboratério utiliza nos BA a marca de acreditagéo IPAC, de acordo com as disposi¢des constantes
no regulamento DRC002 do IPAC, desde que pelo menos um dos ensaios esteja incluido no ambito
da acreditagao do Laboratério.

Em algumas situagbes em que existem especificagdes legais ou outras, o Laboratério emite
declaragdes de avaliagcao de conformidade sobre os resultados laboratoriais (amostra conforme... ou
amostra nao conforme...), constando estas especificagbes e respetiva base legal no “Relatorio de
Entrada” e no BA. Nas situagdes em que estas especificagcdes ndo existem, o Laboratério apenas
emite os resultados e a respetiva incerteza associada.

As regras de deciséo utilizadas para a avaliagdo da conformidade, disponiveis no “Relatério de
Entrada” e no BA, constam de regulamentos ou sdo estabelecidas entre o Laboratério e o cliente,
sendo que nesta situacéo o nivel de risco associado é tido em consideragao.

A avaliacdo da conformidade dos ensaios ndo acreditados esta igualmente fora do ambito da
acreditacao do Laboratério.

No caso de ser solicitado ao Laboratério a emissao de pareceres técnicos ou interpretacdes dos
resultados obtidos, esta é feita fora do &mbito da acreditacdo do Laboratério e em documentos
distintos dos BA.
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O Laboratério dispde um procedimento, Pl n°10 (Emissdo de Resultados), que descreve a
metodologia seguida para a emiss&o de resultados, incluindo corregdes a BA anteriormente emitidos.
Estes ultimos cumprem igualmente os requisitos da NP EN ISO/IEC 17025 e OGCO001 do IPAC e
identificam claramente a informacéo distinta da original.

Nao sao reemitidos BA que resultam de alteragdes da informacao da responsabilidade do cliente, a
menos que ndo tenham influéncia nos resultados emitidos.

7.9 - RECLAMAGOES

O Laboratério encara como oportunidade de melhoria qualquer reclamacao que Ihe seja apresentada
pelos clientes, desde que no ambito da sua atividade, homeadamente sobre resultados emitidos,
prazo de entrega de resultados e outras informagdes incluidas no BA.

O Laboratdrio dispde e disponibiliza a todos os clientes um procedimento documentado para o
tratamento das reclamagdes, Pl n°11 (Reclamacdes), que inclui as fases de recegdo, analise,
validagao, decisao e resposta.

7.10 -TRABALHO NAO CONFORME

O Laboratério possui um procedimento interno documentado para a gestao do trabalho ndao conforme
(TNC), encontrando-se este descrito no Pl n°12 (Trabalho ndo Conforme).

7.11 — CONTROLO DE DADOS E GESTAO DA INFORMAGAO

O Laboratério tem acesso aos dados e a informagao que necessita para o desenvolvimento da sua
atividade, estando a maioria da documentagao necessaria para as atividades laboratoriais disponivel
em suporte digital e organizada em pastas, cuja identificacdo esta diretamente relacionada com os
requisitos da NP EN ISO/IEC 17025.

O acesso as pastas pelo pessoal, total (leitura e escrita) ou apenas leitura, € garantido pelo Gabinete
de Informatica do IVBAM, de acordo com orientagdes emanadas pelo responsavel do SG e DT e em
conformidade com as competéncias desse pessoal.

Ja no que diz respeito a informagao produzida em suporte papel, o seu controlo é assegurado pela
guarda dos documentos em locais devidamente resguardados e acessiveis apenas ao pessoal do
Laboratério ou por este acompanhado.

Para a emissao dos resultados, o Laboratério utiliza um software desenvolvido especificamente para
o efeito, designado por “LabWay-LIMS”, sendo o acesso ao mesmo condicionado através da
atribuicao de um perfil para cada utilizador autorizado.

De modo a evidenciar o cumprimento com a NP EN ISO/IEC 17025, demais documentagao aplicavel
e os requisitos do cliente, o Laboratdrio cria internamente diversos documentos, habitualmente em
excel ou word. Estas ferramentas, desde que utilizadas no ambito previsto, ndo carecem de validagao
por se tratarem de softwares ja reconhecidos.
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Contudo, no caso particular das folhas de calculo eletronicas desenvolvidas internamente com
recurso ao Excel, a sua utilizagdo acontece apenas apds validagao, obtida através de:

— Comparacgao dos resultados com aqueles obtidos com recurso ao calculo manual;

— Comparagdo dos resultados obtidos, utilizando a versao atual e a versdo anterior da folha de
célculo, ja validada;

— Comparagao com a resposta dada pelo computador, face a introdugéo de um conjunto conhecido
de dados e através da descricdo das féormulas subjacentes.

Alguns dos documentos utilizados no Laboratério estdo protegidos com palavra-passe, de modo a
impedir alteragdes ainda que feitas inadvertidamente. Estas palavras estao listadas na Ficha n°47
(Documentos Eletrénicos), disponivel apenas para os utilizadores autorizados.

Toda a informagéo produzida pelo Laboratério em suporte eletrénico fica arquivada na pasta LV do
disco DSAQ, acessivel apenas aos colaboradores deste. A sua salvaguarda é garantida pelo
Gabinete de Informatica do IVBAM, IP-RAM, de acordo com o procedimento PSI-DIC (Politica de
Seguranca Interna-Politica de Cépias de Seguranca).

Quanto aos resultados emitidos pelo Laboratério através da aplicacédo “LabWay-LIMS”, por se
encontrarem guardados num servidor distinto do disco DSAQ, sédo primeiro copiados para este
servidor, antes de serem submetidos ao procedimento descrito no PSI-DIC (Politica de Seguranca da
Informacéao-Politica de Cépias de Seguranca).

A obrigatoriedade do pessoal do Gabinete de Informatica do IVBAM em manter a confidencialidade
de toda a informagdo do Laboratério a que aceda, é garantida pelo cumprimento da Lei Geral do
Trabalho em Fungdes Publicas (Lei n°35/2014 e suas retificacdes), enquanto a obrigatoriedade de
manter a confidencialidade de toda a informacao a que tenha acesso, por parte da empresa que detém
a exclusividade da aplicagdo “LabWay-LIMS”, é obtida pela assinatura de declaragdes de
confidencialidade.

Os calculos e as transferéncias dos resultados sdo submetidos a verificagao na integra, antes da
emissdo dos BA.
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CAPITULO 8 — REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO
8.1 — GENERALIDADES

O Laboratdrio dispde de um SG perfeitamente documentado, de acordo com a opg¢ao A do
referencial NP EN ISO/IEC 17025, sendo capaz de cumprir de forma consistente e estruturada, com
0s requisitos da norma e demais documentacgao aplicavel, assim como assegurar a qualidade dos
resultados emitidos.

8.2 - DOCUMENTAGAO DO SISTEMA DE GESTAO

O SG implementado no Laboratério é adequado a sua dimensao e ambito de atividades, implicando
o estabelecimento de politicas e a definicao de objetivos, perfeitamente documentados. As politicas
e objetivos devem abranger a competéncia, a imparcialidade e o funcionamento consistente do
Laboratério e ser do conhecimento de todos os colaboradores.

O compromisso da gestdo do Laboratério com a implementacado do SG e com a melhoria continua
da sua eficacia, € assegurado através da participagdo ativa na revisdo pela gestdo e na
disponibilizacdo dos recursos necessarios, entre outros.

A politica que sintetiza o SG implementado no Laboratério, designada por “Politica da Qualidade”,
esta integrada neste documento, sendo deste modo aprovada pela gestdo do Laboratério em
simultdneo com a aprovagao do préprio manual. A sua divulgagao é feita exclusivamente através
deste documento a todos os colaboradores e clientes.

O SG implementado no Laboratério assenta em documentagao varia, constituida por documentos
externos e documentos internos, sendo estes ultimos criados a medida das necessidades.

Todo o pessoal que desempenha fungdes no Laboratério tem acesso a documentagédo necessaria
para o desempenho das suas funcgdes, externa e interna, devendo por este ser compreendida.

Deste modo, a documentacao do SG pode ser colocada em niveis, consoante a sua relevancia, a
saber:

— No topo da sua hierarquia e a par dos estatutos do IVBAM, esta o MQ;

— No segundo nivel, temos os procedimentos internos (Pl) relacionados com alguns dos requisitos
da NP EN ISO/IEC 17025 e que descrevem o cumprimento destes por parte do Laboratério, estando
todos referenciados neste documento;

— No terceiro nivel, surge a restante documentagao relacionada com o SG implementado e com as
atividades desenvolvidas pelo Laboratério, nomeadamente os métodos de analise, normalizados ou
MIVM, as instrugdes resumidas (IR), todas referenciadas no MQ e/ou nos PIl, e ainda os modelos
criados internamente designados por “Fichas de Registo” para registo de evidéncias, todas
referenciadas no MQ e/ou Pl e/ou IR;

— No quarto e ultimo nivel surgem os registos que evidenciam o cumprimento do SG implementado
no Laboratério.
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Assim, a hierarquia do sistema documental atras descrita esta representada na piramide abaixo:

MQ;
e Estatutos
do IVBAM

MGRH;
MS;
Procedimentos Internos

Métodos de Analise;
Instrugdes Resumidas;
Regulamentagéo Aplicavel;
Demais especificagdes técnicas; Fichas de Registo

Registos de: dados primarios e valores calculados, boletins
de analise, certificados de calibragdo, relatérios de
auditorias, atas, etc

De modo a uniformizar a documentagao interna, tanto quanto possivel, existe uma IR onde estao
definidas as linhas orientadoras a serem seguidas na elaboragdo desta documentagéo
(IR_33_ElaboracaoDocumentacdolnterna).

Ainda que no Laboratério e ao longo do tempo se tenha vindo a privilegiar a documentagcao em
suporte digital, continua a existir documentagdo em suporte papel.

8.3 — CONTROLO DE DOCUMENTOS

O Laboratério possui uma metodologia implementada com o objetivo de garantir o controlo de toda
a documentacéao (externa e interna) relacionada com o cumprimento da NP EN ISO/IEC 17025 e com
as atividades desenvolvidas no Laboratorio, estando esta descrita no Pl n°13 (Controlo de

Documentos).

A documentacao disponivel em suporte eletrénico encontra-se no disco DSAQ\LV da rede interna do
IVBAM, acessivel apenas aos colaboradores do Laboratério ou por eles acompanhados.

A documentacgao existente em suporte papel encontra-se arquivada nas instalagées do Laboratério,
igualmente acessivel apenas aos colaboradores do Laboratério ou por eles acompanhados.
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8.4 — CONTROLO DE REGISTOS

O Laboratorio define e recolhe registos legiveis, na sua maioria em suporte digital, como forma de
evidenciar a conformidade com a NP EN ISO/IEC 17025 e outros documentos de aplicagao
obrigatéria, o cumprimento dos requisitos acordados com o cliente e a eficacia do SG implementado.

A metodologia seguida de modo a assegurar o controlo dos registos produzidos esta descrita no PI
n°7 (Controlo de Registos).

O acesso aos registos, ainda que imediato, € consistente com as disposigdes de confidencialidade.

8.5 - RISCOS E OPORTUNIDADES

O Laboratério mantém uma atitude ativa e continuada no sentido de identificar os riscos e as
oportunidades relacionados com a sua atividade, na perspetiva de assegurar a eficacia e a melhoria
continua do SG implementado, aumentar as hipoteses para alcangar os projectos e objetivos
delineados, e reduzir ou eliminar fatores indesejaveis e potenciais falhas nas suas atividades.

De modo a assegurar a gestao dos riscos e oportunidades identificados, o Laboratério possui uma
metodologia implementada, estando esta descrita no Pl n°16 (Riscos e Oportunidades).

8.6 - MELHORIA

O Laboratério identifica oportunidades de melhoria e as correspondentes agdes a tomar, de modo a
assegurar a melhoria continua do SG implementado, das atividades do Laboratério e do servico ao
cliente, sendo estas registadas na Ficha n°67 (Analise e Melhoria).

Estas oportunidades sao identificadas, nomeadamente através de:
— Monitorizacéo periddica do cumprimento das a¢des planeadas;
— Analise dos resultados das auditorias internas e avaliagdes;

— Retorno da informacéao dos clientes, quer positivo quer negativo, obtido pela apresentagcdo de um
inquérito de avaliagao da satisfacdo, no minimo de dois em dois anos;

— Defini¢do de objetivos da qualidade, com definicdo de indicadores, metas a atingir e tolerancias
admissiveis, quando pertinente;

— Defini¢ao de indicadores de desempenho para alguns dos procedimentos internos;

— Reunides periddicas entre os colaboradores do Laboratério, designadas por “reunibes de
melhoria”;

— Sugestdes/reclamacdes dos colaboradores e dos clientes;

— |dentificagéo de riscos.
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8.7 — AGOES CORRETIVAS

O Laboratério possui um procedimento documentado, Pl n°14 (Acbes Corretivas), que define a
metodologia a seguir na implementagao de agdes corretivas (AC), sempre que identificados desvios
ao SG implementado, incluindo as atividades técnicas desenvolvidas.

8.8 — AUDITORIAS INTERNAS

O Laboratdrio realiza auditorias internas de forma programada, de modo a antecipadamente detetar
oportunidades de melhoria e corrigir ndo conformidades (NC) face aos requisitos da NP EN ISO/IEC
17025, do IPAC e do SG planeado, garantindo assim a sua eficacia.

A programacao e realizagao das auditorias internas é feita de acordo com o Pl n°15 (Auditorias
Internas), por auditores que satisfagam os requisitos minimos definidos internamente. Estes podem
ser externos ou internos ao Laboratoério, desde que independentes das areas a auditar e de modo a
prevenir eventual conflito de interesses.

O Laboratdrio definiu como ciclo de auditoria interna o ciclo da acreditagao do Laboratério.

8.9 — REVISAO PELA GESTAO

Anualmente a gestdo do Laboratério desencadeia a revisdo do SG implementado, incluindo as
politicas e os objetivos da qualidade, de modo a verificar se este continua apto, adequado e eficaz,
tendo em consideragéo, no minimo, as entradas previstas na NP EN ISO/IEC 17025.

O resultado da revisao pela gestao, relacionada com os aspetos previstos na NP EN ISO/IEC 17025,
entre outros, € registado em ata, cuja elaboragao compete ao responsavel do SG, sendo divulgada
a todos os colaboradores do Laboratério, apds aprovagao por todos os intervenientes.

O acompanhamento das decisdes emanadas da revisdo pela gestao € assegurado igualmente pelo
responsavel do SG implementado.
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ANEXO | - SIGLAS, ACRONIMOS E DEFINIGOES

As siglas, acronimos e definicdes constantes neste documento séo:

AC — Acao corretiva
BA — Boletim de Analises

CD - Conselho Diretivo

CIPM — Comité International des Poids et Mesures

CQl — Controlo da qualidade interno

DLP — Divisdo de Laboratérios e Camara de Provadores

DSCC — Direcao de Servigcos de Controlo e Certificagao

DT — Diretor Técnico

EA - European Accreditation

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperationf

IPAC — Instituto Portugués de Acreditagao

IR — Instrugdo Resumida

IVBAM - Instituto do Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, IP-RAM

TNC — Trabalho nao conforme

MA — Método de analise

MGRH — Manual de Gestao de Recursos Humanos

MIVM — Método interno

MQ - Manual da Qualidade

MRA — Acordo de Reconhecimento Mutuo
MRI — Material de referéncia interno

MRC — Material de referéncia certificado
MS — Manual de Seguranga

NC — Nio conformidade
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NIST - National Institute of Standards and Technology

OIlV - Organisation Internationale de la Vigne et du Vin

Pl — Procedimento Interno

PSI-DIC - Politica de Segurancga da Informacao-Politica de Cépias de Seguranca

RAM — Regiao Auténoma da Madeira

SG - Sistema de Gestao

Sl — Sistema Internacional de Unidades

TNC — Trabalho nao Conforme
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ANEXO Il - LISTA DE PROCEDIMENTOS

Pl n°1 (Equipamento)

Pl n°3 (Produtos e Servigos de Fornecedores Externos)

PI n°4 (Analise de Consultas, Propostas e Contratos)

PI n°5 (Verificagéo e Validagdo de Métodos de Ensaio)

PI n°7 (Controlo de Registos)

PI n°8 (Avaliagao da Incerteza das Medigdes)
PI n°9 — (Validagédo de Resultados)

PI n°10 — (Emisséo de Resultados)

PI n°11 (Reclamacdes)

PI n°12 (Trabalho ndo Conforme)

PI n°13 (Controlo de Documentos)

Pl n°14 (Acboes Corretivas)

Pl n°15 (Auditorias Internas)

Pl n°16 (Riscos e Oportunidades)

Pl n°17 (Entrega e Manuseamento de Amostras)
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ANEXO Il - LEGISLAGAO APLICAVEL

- Decreto Legislativo Regional n°5/2013/M de 5 de fevereiro, que aprova a organica do Instituto do
Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, IP-RAM,;

- Portaria n.° 171/2021 de 9 de abril, que aprova os estatutos do Instituto do Vinho, do Bordado e do

Artesanato da Madeira, IP-RAM;

- Lei n.° 35/2014, de 20 de junho, em vigor a partir de 01 de agosto de 2014, Lei Geral do Trabalho

em Funcgbes Publicas;

- Portaria n.° 710/2023 de 7 de setembro, que aprova as condi¢des a observar nos servigos prestados
pelo Laboratério de Produtos Vitivinicolas e Bebidas Espirituosas e pela Camara de Provadores do
Instituto do Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, IP-RAM.
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ANEXO IV — HISTORICO DO DOCUMENTO

Identificacao da
Edicao

Razdo para a Edigao

26/marco 2019

Reestruturacdo completa do documento, conforme a NP EN ISO/IEC 17025:
2018

27/margo 2020

Seccao 3.1 — Imparcialidade: clarificado o modo como sao identificados,
registados e tratados os riscos a imparcialidade do laboratério;

Secgao 3.2 — Confidencialidade: clarificados os tipos de informacéo e o
acesso a mesma; Inserida a obrigatoriedade de garantir a confidencialidade
da informacgéao por pessoas ou entidades externas ao laboratdrio,
designadamente fornecedores;

Seccao 5.1 — Pessoal: clarificados os tipos de vinculos existentes no
laboratdrio;

Secgao 5.3 — Equipamento: retirada informacao, que por ser considerada
operacional, passou a estar contemplada no Pl n°1 — Equipmento;

Secgao 5.5 — Produtos e Servigos de Fornecedores Externos: retirada
informacgao, que por ser considerada operacional, passou a estar
contemplada no PI n°3 — Produtos e Servicos de Fornecedores Externos;

6.1 — Analise de Consultas, Propostas e Contratos: inserida a informacao que
o recurso a fornecedores de ensaios no ambito da acreditacdo ndo podera
decorrer por mais do que seis meses consecutivos. Clarificada a informagao
de que o laboratorio ndo emite declaragdes de conformidade com base em
especificagdes legais ou outras;

6.3 — Amostragem: clarificado que esta é da responsabilidade do cliente, pelo
que esta fora do ambito da acreditacado do laboratorio;

6.4 — Manuseamento de Amostras: retirada informacéao, que por ser
considerada operacional, passou a estar contemplada no Pl n°6 —
Manuseamento de Amostras;

6.5 — Registos Técnicos: clarificada a forma como devem ser feitos os registos
ténicos no laboratdrio;
6.6 — Avaliacdo da Incerteza da Medicao: clarificado que a avaliacéo da

incerteza é feita no caso de emissao de resultados quantitativos;

6.6 — Validade dos Resultados: retirada informacgao, que por ser considerada
operacional, passou a estar contemplada no Pl n°9 — Validagao de
Resultados;

6.8 — Apresentagao dos Resultados: clarificado que os boletins de analise
emitidos devem cumprir as regras constantes no DRC002; retirada
informacao, que por ser considerada operacional, passou a estar
contemplada no Pl n°10 — Emissao de Resultados;

6.9 — Reclamagodes: clarificado que as reclamagdes podem ser
apresentadas oralmente ou por escrito;

7.1 — Documentacgéo do Sistema de Gestao: inserida a informagéo do 4°
nivel de documentagao, constituido pelos registos produzidos no laboratorio;
7.2 — Controlo de documentos: retirada informacao, que por ser considerada
operacional, passou a estar contemplada no Pl n°13 — Controlo de
Documentos;

7.3 — Controlo de Registos: introduzida a afirmacgao de que, ainda que o
acesso aos registos seja imediato, nd compromete a confidencialidade dos
mesmos;
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7.4 — Riscos e Oportunidades: reorganizada e clarificada a segao,
introduzindo a referéncia e como séo tratadas as oportinidades identificadas
no laboratério;

7.5 — Melhoria: consideradas as sugestdes/reclamacgdes dos colaboradores
e 0s riscos e oportunidades identificados;

7.8 — Revisdo pela Gestéo: feita referéncia de que as entradas e as saidas
da revisao pela gestdo devem estar conforme a NP EN ISO/IEC 17025, em
substituicdo da sua descrigao exaustiva.

Criado o Capitulo 1 — Manual da Qualidade, incluindo outras informagbes
sobre este documento, para além da sua promulgacéo.

6.4 — Rastreabilidade Metroldgica: clarificagdo dos métodos utilizados pelo
laboratério, de modo a garantir a rastreabilidade metrolégica;

7.6 — Avaliagéo da incerteza da medigao: alterada a periodicidade com que
sao reavaliadas as incertezas das medicgoes;

28/setembro 2020 7.8 — Emisséo de resultados: clarificado que os resultados sdo emitidos
apenas apos terem sido submetidos a verificagao e validagao.
8.1 — Documentacgao do sistema de gestao: clarificado em qué que
consiste o compromisso da gestao do laboratério;
Anexo |l — Lista de Procedimentos — Retirado o Pl n°2 — Avaliagao de
Calibragoes.
Na seccgdo 4.1 Imparcialidade, retirada a frase "As amostras de rotina sédo
rececionadas no Laboratério de forma andénima e codificada”;

. Alterada a designagédo do laboratério e do servico a que pertence, de

29/maio 2021 acordo com a Portaria n°171/2021.
Atualizado o organigrama do IVBAM, IP-RAM de acordo com a Portaria
n°171/2021.

30/junho 2021 No c':abegalho do qgcumento, atualizada a identificagdo do laboratério e do
servigo no qual estd integrado.
Na secgdo 4.1 - Imparcialidade, retirada a descrigao exaustiva da forma como
o laboratdrio identifica os riscos a imparcialidade provenientes de diversas
fontes, sendo feita referéncia a procedimento interno Pl n°16 (Riscos e
Oportunidades), onde esta metodologia € descrita.
Na seccdo 8.4 Riscos e Oportunidades retirada a informacao do modo como
sao identificados os riscos e oportunidades no laboratério, remetendo-a para o

31/margo 2022 . .
Pl n°16, criado para o efeito.
Na secdo 8.5, incluida a informacdo de que, quando identificadas
oportunidades de melhoria as mesmas sao registadas na Ficha n°67 (Analise
e Melhoria).
Atuualizada a lista de abreviaturas.
Atualizada a lista de procedimentos internos.
Alterada a situagdo de um unico cliente (DSCC) para varios clientes.
Referido o documento criado e designado por “Manual de Gestao de Recursos
Humanos”, no qual estdo incluidos os requisitos minimos por fungédo e as
competéncias por funcao.

32/margo 2023 Substituida a aplicagado “Gestor de Analises” para emissao de resultados pela

nova plataforma eletronica LIMS.

Considerada a possibilidade do laboratério fazer avaliagdo da conformidade
legal com base nos resultados obtidos e referéncia as regras de decisédo
utilizadas.
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Clarificada a situagdo em que é permitida a correcao de BA.

33/abril 2023

Atualizado o Anexo lll tendo sido retiradas as Portaria n°90/2012 que altera
a Portaria n°16-A/2008 que aprova a tabela de precos das analises e de
outros servigos prestados pela Direcdo de Servigos de Apoio a Qualidade
do Instituto do Vinho, do Bordado e do Artesanato da Madeira, I.P. e
inserida a Portaria n.° 263/2023 de 13/04.

34/abril 2023

Atualizada a secgéo 7.1 no que diz respeito a legislagdo que define os
precos aplicados pela DLP.

35/abril 2024

Atualizado o fluxograma no que diz respeito a composi¢do do Conselho
Diretivo do [VBAM.

Atualizado o documento no que diz respeito a legislacdo que define os
precos aplicados pela DLP.

Introduzido o documento “Relatério de Entrada” na informagao sobre os
critérios de avaliagdo da conformidade, quando aplicavel.

Inserida a informagao sobre 0 modo como € garantida a confidencialidade
por parte da empresa que detém a aplicacdo informatica utilizada na
emiss&o de resultados.

Atualizado o procedimento que define as regras na entrega e
manuseamento de amostras de Pl n°6 (Manuseamento de Amostras) para
PI n°17 (Entrega e Manuseamento de Amostras).

Edicao criada para dar resposta a avaliagao 2024

- Na seccao 5.3 esclarecido o ambito de todas as atividades do laboratério
e acreditadas;

- Na seccado 5.5 e no organograma do laboratdrio, clarificadas as
substituicoes;

- Na secdo 6.2 Pessoal, inserida a possibilidadede um colaborador do LAP

36/maio 2024 - .. .
poder exercer fungdes no Laboratério e em que condigoes;
- Nos capitulos 6 e 8, introduzidas as seccdes 6.1 € 8.1, de modo a alinhar
estes capitulos com a norma 17025, a exemplo dos demais capitulos que
evidenciam requisitos;
- Na seccdo 8.9 Revisdo pela Gestao, introduzida a informagdo da
responsabilidade pela elaboracéo da ata.
Na seccéao 5.3 feita referéncia as fungdes da camara de Provadores, que
37/julho 2024 complementam a atividade do Laboratério.

Na secg¢do 5.5, identificacdo das fungdes na camara de provadores (chefe
de camara e chefe de camara substituto).
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