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1. OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

Este manual apresenta o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca do
Laboratorio Central de Saude Publica do Estado do Espirito Santo — LACEN/ES e
estabelece politicas e compromissos institucionais no cumprimento de cada requisito
gerencial e técnico das normas de qualidade. E aplicavel as atividades relacionadas
a realizacao de ensaios nos laboratérios analiticos da instituicao.

2. INTRODUCAO
2.1. APRESENTACAO DA INSTITUICAO

Através da Lei Delegada n° 4 de 09/10/1967, foi criada a Diretoria de<Laboratorios de
Saude Publica subordinada a Divisdo de Servigos Técnicos Gerais da Secretaria de
Saude e Assisténcia. Em 31/12/1975, a Lei n°® 3043 transformou.aSecretaria de
Saude e Assisténcia em Secretaria de Estado da Saude. Esta lei foi regulamentada
em 1978 pelo Decreto n° 1167-N de 29/06/1978, que no artigo 20 estabeleceu que o
Laboratorio Central estivesse ligado ao Departamento.de.A¢cfes Béasicas (DAB). A
Portaria n° 037-N de 06/03/1979 aprovou o0 Regimento- Interno do Laboratério
Central de Saude Publica (LCSP). Em 05/01/1990, foi publicada a Lei n°® 4317 que
trata do Sistema Estadual de Salude passando.o Laboratério Central para o Instituto
Estadual de Saude Publica - IESP ligado diretamente ao Diretor Presidente do IESP,
regulamentada em 03/07/1990 pelo Decreto n° 3007.

Com a publicacdo da Lei Complementar n°® 317, de 03 de janeiro de 2005, o
Laboratério Central de Saude Publica do Estado do Espirito Santo — LACEN/ES
passou a ser uma unidade da Secretaria de Estado da Saude, que na atual estrutura
organizacional, integra a Geréncia Estratégica de Vigilancia em Saude conforme Lei
Complementar n® 317/2005 alterada pela Lei Complementar n° 407/2007.

Integra o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB, sendo o
laboratorio de referéncia estadual, atuando também como referéncia regional de
acordo coma Portaria N° 2.031 de 23/09/2004 do Ministério da Saude.

O Laboratorio Central do Estado — LACEN/ES apresenta desde a sua criacao
atividades voltada a saude coletiva, atuando nas areas de vigilancia epidemiologica,
sanitaria e ambiental, conforme Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Na area de Epidemiologia e Controle de Doencas atua no diagnéstico e
monitoramento dos agravos de interesse em Saude Publica, definidas e priorizadas
através dos indicadores de saude.

Nas areas de Vigilancia Sanitaria e Ambiental incorpora analises de verificacado da
qualidade, identidade e inocuidade dos produtos utilizados pela populacao, para
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fiscalizacdo, orientagdo e monitoramento, definidos e priorizados através de
indicadores epidemiolégicos e de risco sanitario e ambiental.

A Portaria 069-R, de 23/08/06 cria a Rede Estadual de Laboratérios de Saude
Puablica, no ambito do Estado do Espirito Santo, a qual institui que integrardo a Rede
Estadual de Laboratorios aqueles com caracteristicas de gestao publica ou privada
que realizam andlises de interesse em saude publica e/ou de notificacdo
compulséria, bem como estabelece outras competéncias.

O financiamento do LACEN provém do tesouro do governo estadual e federal.

O LACEN esta localizado na Avenida Marechal Mascarenhas de Moraes, n° 2025,
Bento Ferreira — Vitoria/ES, CEP 29.050-625.

MISSAO
Realizar analises laboratoriais de interesse da Vigilancia em Saude, contribuindo
para a melhoria da saude da populacéo.

VISAO
Ser reconhecido pela exceléncia na realizacdo de analises laboratoriais em saude
publica.

VALORES
Etica, qualidade e compromisso/com a satde publica.

2.2.ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

A estrutura organizacional .compde-se de uma Coordenacdo Geral e dos Nucleos
Administrativo, Biologia Médica, Produtos e Qualidade.
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ORGANOGRAMA DO LACEN/ES

COORDENACAO GERAL
.
NUCLEO . NUCLEO DE NUCLEO
ADMINISTRATIVO NUCLEO DA QUALIDADE BIOLOGIA MEDICA DE PRODUTOS
\_

Almoxarifado

Triagem de Material

Preparagdo de Meios der Triagem de
Biol4gico u

Cultura e Reagentes | Produtos

_______________

Citopatologia =

! \
1 . 1
! Central de Material 1 || \1odicamentos
I I
\ !

Esterilizado

_______________

Imunologia | Bromatologia
Virologia — —  Ambiental
Biologia |
Molecular

Micobacteriologia

Microbiologia |
Médica

Parasitologia
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2.2.1. Coordenacao Geral

Coordenar os trabalhos desenvolvidos no laboratorio, visando o funcionamento
harménico coerente com as atribuicbes e planejamento estabelecido. A Rede de
Laboratérios (REDLAB), os Sistemas de Informacdo estdo subordinados a esta
coordenagao.

2.2.2. Nucleo da Qualidade

Promover e desenvolver o Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca do
LACEN/ES, com base nos marcos regulatérios apropriados. A -Comissao de
Qualidade e de Biosseguranca integram este Nucleo.

2.2.3. Nucleo de Produtos

Realizar analises fisico-quimica, microbiolégica e microscopica de alimentos,
bebidas e agua para consumo humano, e analises fisico-quimicas de medicamentos.

2.2.4. Nacleo de Biologia Médica

Realizar diagnostico laboratorial dos agravos/doengas de notificagdo compulséria e
de interesse em saude publica, bem como o controle de qualidade de exames
realizados pela rede estadual de laboratérios:

2.2.5. NlUcleo Administrativo

Desenvolver atividades de gestdao administrativa e financeira, apoiando acgbes da
Coordenacédo Geral do LACEN/ES no atendimento as necessidades da Instituicao,
bem como atender com presteza e qualidade as necessidades das coordenacfes
técnicas do LACEN.
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2.3. TABELA DE CODIGOS DOS SETORES ORGANIZACIONAIS DO LACEN

COGIGO | DESCRICAO

CGL | COORDENACAO GERAL

CG01 | Coordenacéao Geral

NQL NUCLEO DA QUALIDADE

NQO1 | Nucleo da Qualidade

NAL NUCLEO ADMINISTRATIVO

NAO1 NUcleo Administrativo

NAO2 Almoxarifado

NBL NUCLEO DE BIOLOGIA MEDICA

NBO1 | Nucleo de Biologia Médica

NBO2 | Triagem de Material Biol6gico

NBO3 Micobacteriologia

NBO4 Microbiologia Médica

NBO5 | Virologia

NBO6 Micologia

NBO7 Imunologia |

NBO8 Imunologia Il

NBO09 Imunologia lll

NB10 Imunologia IV

NB11 | Biologia Molecular |

NB12 Biologia Molecular 11

NB13 | Citopatologia

NB14 Parasitologia

NPL NUCLEO DE PRODUTOS

NPO1 Nucleo de Produtos

NPO2 | Triagem de Produtos

NPO3 Bromatologia - fisico quimica

NP04 |‘Bromatologia — microbiologia

NPO5~ |:Bromatologia — microscopia

NPO6 Bromatologia — rotulagem

NPO7 Medicamentos

NP0O8" | Ambiental - fisico quimica de agua

NPQO9 | Ambiental - microbiologia de agua

NP10 Bromatologia — aditivos

ATL APOIO TECNICO

ATO1 Central de Material Esterilizado

ATO2 Preparo de Meios de Cultura e Reagentes
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3. GLOSSARIO

3.1.DEFINICOES

As definicdbes empregadas neste Manual estdo contidas nas normas NBR ISO/IEC
17025:2005, NBR ISO/IEC 9000, ABNT NBR ISO 15189:2015, RDC ANVISA N°
11/2012, Portaria MS 3204/2010 e em outros documentos pertinentes as atividades
do laboratorio.

3.2.SIGLAS:

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ATL — Apoio Técnico do LACEN

CG - Coordenacéo Geral

CRF - Conselho Regional de Farmacia

Decon - Delegacia Especializada da Defesa do Consumidor
FM — Formulario

GAL - Gerenciador de Ambiente Laboratorial

IEC - International Electrotechnical Commission

ISO — International Organization for Standardization
LACEN/ES - Laboratorio Central do Estado do Espirito Santo
MQ - Manual da Qualidade

MS — Ministério da Saude

NAL — Nucleo Administrativo do LACEN

NBL — Nucleo de Biologia Médica.do LACEN

NBR - Norma Brasileira

NQL — Nucleo Qualidade-do LACEN

NPL — Nucleo de Produtos.do LACEN

PAT - Plano Anual de Treinamento

POP - Procedimento Operacional Padrao

PROCON- Programa de Protecéo e Defesa do Consumidor
RDC - Resolugao da Diretoria Colegiada

REDLAB —Rede Estadual de Laboratorios de Saude Publica
RH — Recursos Humanos

SGQB - Sistema de Gestao da Qualidade e Biosseguranca
SISLAB - Sistema Nacional de Laboratorios

SUS - Sistema Unico de Saude

TR — Termo de referéncia
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4. REQUISITOS DA DIRECAO

4.1.0RGANIZACAO

As atividades de ensaio realizadas pelos laboratérios analiticos do LACEN visam
atender as demandas do SUS, em conformidade com os requisitos estabelecidos
nas normas ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, ABNT NBR ISO 15189:2015,
RDC/ANVISA N° 11 de 2012, Portaria do Ministério da Saude N° 70 de 2004 e
RDC/ANVISA N°. 302 de 2005. As acOes de Biosseguranca do LACEN estdo em
conformidade com a “Norma Técnica de Biosseguranca para Laboratorios de Saude
Publica” do Ministério da Saude, Portaria N° 3.204, outubro de 2010; e-demais
legislacbes especificas vigentes.

Os servidores do LACEN estéo livres de pressdes comerciais, financeiras e outras,
internas ou externas que possam afetar adversamente “a qualidade dos seus
trabalhos. A confidencialidade e a confiabilidade das” infermacdes utilizadas e
atividades desenvolvidas no laboratério sdo garantidas pelo procedimento
POP.NQO01.001 “Confidencialidade”.

4.2.SISTEMA DE GESTAO

As atividades dos laboratérios analiticos do LACEN sdo asseguradas por um
Sistema de Gestdo cujos procedimentoes sdo documentados, comunicados,
compreendidos e disponiveis para implementacéo pelo corpo técnico e gerencial.

O Sistema de Gestdo da. Qualidade atende as normas ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, ABNT NBR [S0+,15189:2015, RDC/ANVISA N° 302 de 2005,
RDC/ANVISA N° 11 de-2012, Portaria do Ministério da Salude N° 70 de 2004 e
Portaria do Ministério da.Saude N° 3.204 de 2010 que asseguram a qualidade
gerencial e técnica dos.laboratoérios.

4:2.1. Declaracao da Politica da Qualidade e Biosseguranca

O LACEN estd comprometido com a melhoria continua da qualidade e
biossegurangca de seus produtos e servicos, atendendo aos O6rgaos
regulamentadores de saude publica e as demandas do SUS.

Para alcancar esta Politica, a Coordenacéo Geral do LACEN compromete-se a:

- Assegurar que suas atividades sejam conduzidas em conformidade com o Sistema
de Gestéao da Qualidade e Biossegurancga, satisfazendo as necessidades das partes
interessadas e buscando a exceléncia do seu desempenho;

- Assegurar que o0s requisitos dos clientes sdo determinados e atendidos, com o
propdsito de aumentar a sua satisfagao;
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- Manter as competéncias necessarias aos talentos humanos, investindo
continuamente na capacitacdo e na atualizacdo dos seus conhecimentos em
qualidade e biosseguranca.

- Assegurar que as atividades do LACEN sejam conduzidas de acordo com as boas
praticas laboratoriais e em conformidade com o Sistema de Gestdo da Qualidade,
em atendimento as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, ABNT NBR ISO
15189:2015, RDC/ANVISA N° 11 de 2012, RDC/ANVISA N° 302 de 2005, Portaria
do Ministério da Saude N° 70 de 2004 e Portaria do Ministério da Saude N° 3.204 de
2010.

4.2.2. Manual da Qualidade

O Manual da Qualidade do LACEN define as politicas e objetivos do sistema de
gestdo da qualidade e biosseguranca, bem como descreve a- . estrutura da
documentacdo que estd disponivel a todos os funcionérios. para ,conhecimento e
implementacg&o. O gerenciamento do SGQB cabe ao chefe do.nlcleo da qualidade.

4.2.3. Estrutura da Documentacgéo

A documentacdo do SGQB esta de acordo com a “Hierarquia dos Documentos do
Sistema de Gestédo da Qualidade e Biosseguranca”.

HIERARQUIA DOS DOCUMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Politica da Qualidade
Manual da Qualidade
Manual de Biosseguranca

Manuais técnicos, Procedimentos Operacionais Padréo
(POP) e outros

Registros da Qualidade
Mapa de bancada/registros/formulérios/relatérios/lista mestra e outros

Manuais da Qualidade e de Biosseguranca: partes integrantes do Sistema de
Gestao implantados no LACEN como forma de agregar valor a qualidade analitica
do laboratério e obter resultados confiaveis.
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Procedimentos Operacionais Padr&o: documentos que descrevem a maneira de
implementar e executar as atividades especificas, atribuindo responsabilidades e
garantindo a qualidade dos servicos e ensaios realizados.

Registros da Qualidade: documentos onde séo registrados dados primarios das
analises, numero de registro das amostras, resultados obtidos nos procedimentos e
demais informacdes que os laboratérios julgarem pertinentes. Na lista mestra é
efetuado o registro para o controle de documentos, que identifica a situacdo da
revisdo atual. A distribuicdo dos documentos do SGQB é realizada através do
Formuléario de Controle de Documentos - FM.NQ01.003.

Documentos externos: documentos utilizados no desenvolvimento.do Sistema de
Gestdo da Qualidade, operacdes técnicas e administrativas visando ao
reconhecimento da competéncia dos laboratérios analiticos do LACEN/ES. O
controle destes documentos € realizado através do Formulario 'de Controle de
documentos de fonte externa - FM.NQO01.004.

4.2.4. Comunicacao Interna

As informacfes relativas a eficacia do desempenho do Sistema de Gestdo da
Qualidade e Biosseguranca sdo comunicadas-aos colaboradores por reunides, e-
mail, memorandos, dentre outros.

4.3.CONTROLE DE DOCUMENTOS

Os documentos da Qualidade ‘e Biosseguranca sdo controlados de modo a
preservar a integridade fisica, inviolabilidade de conteudos, rastreabilidade e acesso
as informacdes. O controle e gerenciamento dos documentos do SGQB é de
responsabilidade do Nucleo da Qualidade, de acordo com o POP. NQO01.013 -
Controle de documentos do sistema da qualidade.

A elaboracdo, revisdo e aprovacao dos POP’s sdo realizadas conforme
POP.NQO01.014 - Elaboracdo de Procedimento Operacional Padrao.

4.4, ANALISE CRITICA DOS PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS

O LACENI/ES analisa criticamente as solicitacbes de analises/exames antes da
execucao dos servigcos utilizando critérios técnicos descritos nos Procedimentos
Operacionais Padrdao dos setores organizacionais e nos Manuais do LACEN,
visando garantir que os requisitos dos clientes sejam atendidos, bem como que o
laboratério tenha capacidade, recursos e métodos analiticos apropriados para a
realizagdo do exame/método.
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Apds a analise critica, quando néo for possivel a andalise pelo LACEN, o laboratorio
podera encaminhar as amostras para laboratérios de referéncia.

4.5.SUBCONTRATACAO DE ENSAIOS

Os ensaios solicitados pelos clientes e que o LACEN/ES néo realiza, podem ser
encaminhados para laboratérios de referéncia ou centros colaboradores. O cliente é
informado através do laudo onde a analise foi realizada.

4.6.AQUISICAO DE SERVICOS E SUPRIMENTOS

O LACEN/ES adquire suprimentos e servi¢os utilizados nos laboratories analiticos
de fornecedores qualificados, os quais podem afetar a qualidade. dos ensaios,
conforme descrito no POP.NA01.004 - Abertura de processos~de compras de
material, servigos e suprimento de fundos.

4.7. ATENDIMENTO AO CLIENTE

O LACEN/ES oferece cooperacdo aos clientes ‘efou seus representantes,
esclarecendo seus pedidos e monitorando o desempenho em relacdo ao trabalho
realizado, assegurando confidencialidade em-relacdo a outros clientes, conforme
procedimento POP.NQO01.012 - Avaliagdo de atendimento de clientes externos.

4.8. TRATAMENTO DAS RECLAMACOES

As reclamacbes recebidas de clientes sdo registradas para investigacdo e
implementagdo das agbes corretivas, conforme estabelecido no POP.NQ01.002 -
Tratamento das reclamacbes de clientes internos e externos.

4.9.CONTROLE DE TRABALHO NAO-CONFORME

A institiuicdo trata como ndo conformidade tudo o que vai contra 0 SGQB e a politica
da qualidade. Os servidores de todos os setores organizacionais do LACEN/ES
possuem autonomia e responsabilidade para avaliar seus trabalhos ndo conformes e
implementar as acdes corretivas de acordo com o POP.NQO01.003 - Tratamento das
nao conformidades, acdes preventivas e melhorias.

4.10. MELHORIA

O LACEN aprimora continuamente a eficacia do seu Sistema de Gestdo por meio de
adequacdo da politica da qualidade e biosseguranca, objetivos da qualidade,
resultados de auditorias, analise de dados, acdes corretivas e preventivas e analise
critica pela direcdo, conforme POP.CG01.001 - Andlise Critica do Sistema de
Gestéo.
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4.11. ACAO CORRETIVA

As acles corretivas sdo implementadas quando forem identificados problemas
referentes aos trabalhos ndo conformes, as ndo conformidades, aos desvios das
politicas e dos procedimentos do Sistema de Gestdo ou nas operacfes técnicas.
Séao implementadas e monitoradas de forma a eliminar o problema e prevenir a sua
reincidéncia, conforme POP.NQO01.003 - Tratamento das ndo conformidades, acbes
preventivas e melhorias.

4.12. ACAO PREVENTIVA

O LACEN desenvolve, implementa e monitora acdes para reduzir efou eliminar a
ocorréncia de ndo conformidades, ou para aproveitar oportunidades de melhoria de
acordo com o POP.NQO1.003 - Tratamento das n&o conformidades, acdes
preventivas e melhorias.

4.13. CONTROLE DE REGISTROS

Os procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar,
manter e dispor os registros técnicos e da gqualidade, estdo descritos no POP.
NQO01.013 - Controle de documentos e registros.

4.14. AUDITORIAS INTERNAS

O LACEN adota como politica_a utilizacdo da metodologia de auditoria como
ferramenta para manutencdo e melhoria do seu Sistema de Gestdo. As auditorias
sao realizadas de acordo com um.programa anual, pré-determinado pelo chefe da
Qualidade em concordancia com as areas a serem auditadas e executadas por
equipe de auditores internos. qualificados, conforme procedimento POP.NQO01.004
Auditoria interna.

4.15. ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

A avaliagao do Sistema de Gestdo € realizada anualmente de acordo com o POP.
CG01.001 - Analise Critica do Sistema de Gestdo, para assegurar o funcionamento
do Sistema e sua continua adequacao e eficacia.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

Diversos fatores determinam a confiabilidade dos ensaios realizados pelo laboratério,
entre eles, fatores humanos, acomodacdes e condigbes ambientais, métodos de
ensaio, validacdo de meétodos, equipamentos, rastreabilidade da medicao,
amostragem e execucdo correta do ensaio. Esses fatores sdo levados em
consideracdo no desenvolvimento dos métodos e procedimentos de ensaio, no
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treinamento e qualificacdo do pessoal e na selecdo e calibracdo do equipamento,
buscando minimizar a incerteza total da medi¢ao dos diferentes tipos de ensaio.

5.2. PESSOAL

A politica de desenvolvimento de pessoal do LACEN tem como objetivo adequar a
forca de trabalho a execucdo das atividades inerentes a missao Institucional. Os
requisitos de competéncia (formacao, experiéncia, treinamentos e habilidades) e
responsabilidades para os cargos estao estabelecidos no FM.NQO01.020 - Matriz de
responsabilidades.

Todas as pessoas sdo devidamente treinadas na execucdo das atividades descritas
em cada procedimento conforme suas responsabilidades. O registro do treinamento
é feito no formulario FM.NQO01.002- Registro de treinamento, bem'como a avaliacdo
da efic4cia.

O planejamento das necessidades de capacitagdo. é realizado segundo
POP.NQO01.017- Elaboragao do Plano Anual de Treinamento (PAT).

Cada servidor deve ter seu registro funcional.conforme formulario - FM.NQ01.010 -
Registro Funcional com as seguintes documentacodes:

- Copia do documento oficial que comprove-o nivel de escolaridade exigido para o
cargo (diploma de graduacdo, pés-graduacdo, mestrado, doutorado, carteira do
registro profissional e/ou outro);

- Copia de certificados de treinamentos externos (relativos as atividades inerentes ao
processo de trabalho do servidor);

- Copia do documento oficial que comprove participacdo em comissées, grupos
técnicos, gestaol/fiscalizacdo de processos;

- Outros documentos adicionais que as chefias julgarem pertinentes.

As responsabilidades pessoal-chave do nivel gerencial do laboratério séo:
5.2.1. Coordenador Geral

- Coordenar o LACEN/ES e representa-lo junto & SESA e demais secretarias
do Poder Estadual, bem como Instituicbes Federais (Ministério da Saude,
ANVISA, Secretaria de Vigilancia em Saude) e afins, ou designar seu
representante.

- Coordenar e aprovar as atividades da Rede de Laboratérios — REDLAB.

- Elaborar e coordenar o planejamento anual do LACEN/ES, frente aos
objetivos e metas da politica de saude do Estado e da Uniéo.

- Gerenciar recursos humanos.

- Orientar e supervisionar as atividades dos Nucleos.

- Aprovar a Programacgéao das Auditorias Internas.
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Assegurar a execucao da Politica da Qualidade.

Autorizar pessoas especificas para realizar atividades e procedimentos
criticos relativos a ensaios.

Avaliar a participacdo do LACEN em convénios de cooperacédo técnica.
Desenvolver suas atividades seguindo POP e demais documentos SGQB.
Seguir os procedimentos técnicos de boas praticas e as normas de
Biosseguranca.

Viabilizar a implantag&do, manutengéo e desenvolvimento do SGQB, bem com
acompanhar e avaliar sua evolugao.

Elaborar POP pertinente ao seu servigo.

Designar um substituto para a coordenacdo geral e chefias..de' nacleos,
sempre que a auséncia o exigir.

Elaborar relatorio de Gestéo.

Elaborar termos de referéncia (TR) para abertura de processos de compras,
acompanhar os mesmos e emitir pareceres técnicos.referentes as propostas
apresentadas pelos fornecedores.

Gerenciar e se responsabilizar pelas operacdes téenicas e provisdo dos
recursos necessarios para assegurar a qualidade.requerida pelo laboratério.
Gerenciar projetos de interesse do LACEN.

Promover capacitacdes, qualificacdes e treinamentos para pessoal envolvido
nas atividades laboratoriais.

Promover melhorias institucionais de infraestrutura, tecnologia, servicos e
qualidade;

Promover politicas relacionadas as atividades laboratoriais.

Realizar andlise critica periodicamente dos sistemas de gestdo do laboratorio
e das atividades de ensaio e/ou calibragdo para assegurar a sua continua
adequacao e eficacia; e para introduzir mudancas e melhorias necessarias.
Viabilizar a implantacdo e implementacdo de novas metodologias e
tecnologias.

5:2.2. Chefe do Nucleo da Qualidade

Coordenar, implantar e manter o Sistema da Qualidade e Biosseguranca do
LACEN/ES, de acordo com as normas NBR ISO/IEC 17025:2005,
RDC/ANVISA  N° 302:2005; RDC ANVISA N°306/2004, NBR
ISO 15.189:2015, Portaria MS 3204:2010 e demais que vierem a substitui-las
e/ou complementéa-las.

Gerenciar recursos humanos do Nucleo da Qualidade.

Assessorar tecnicamente todos os setores do LACEN nos processos relativos
ao sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca com base nas normas
vigentes.

Coordenar as atividades das Comissoes de Qualidade e Biosseguranca.
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Elaborar termos de referéncia (TR) para abertura de processos de compras,
acompanhar os mesmos e emitir pareceres técnicos referentes as propostas
apresentadas pelos fornecedores.

Desenvolver suas atividades seguindo POP e demais documentos do SGQB.
Seguir os procedimentos técnicos de boas praticas e as normas de
Biosseguranca.

Atualizar o Mapa de Risco do LACEN/ES em conjunto com o Servico de
Medicina do Trabalho.

Auxiliar a Coordenagédo Geral na elaboragéo, consolidagdo e avaliacdo do
Plano de Acéo Anual.

Coordenar e monitorar a elaboragdo e implantacdo do. Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude.

Elaborar documentos do sistema de gestdo da qualidade-referente ao seu
setor.

Homologar os POP do SGQB.

Manter o controle de documentos do SGQB.

Orientar e coordenar os trabalhos relativos a‘definicédo, edicdo e revisdo de
procedimentos operacionais padronizados, manuais e formularios.

Planejar, organizar e acompanhar todas as etapas das auditorias internas.
Promover educacdo continuada em Biosseguranca e Qualidade para os
técnicos do LACEN e da REDLAB, através de eventos, treinamentos e
capacitacao.

Representar o LACEN em reuni@es relativas a sua area de atuacao.

5.2.3. Chefe do NuUcleo Administrativo

Coordenar e administrar recursos humanos, controle patrimonial e
almoxarifado.

Assegurar ewavaliar o cumprimento das metas estabelecidas pelo Sistema de
Gestao da Qualidade e do Planejamento Anual do LACEN/ES.

Auxiliar a Coordenacéo Geral na elaboragao, consolidacdo e avaliacdo do
Plano.de Acéo Anual.

Assessorar o Coordenador Geral do LACEN/ES nos assuntos relacionados ao
seu Nucleo.

Atender e acompanhar as auditorias realizadas pelos 6rgdos de controle
internos ou externos.

Auxiliar e promover o desenvolvimento do SGQB.

Controlar e monitorar a execucao das atividades do Plano de A¢ao Anual do
LACEN, para cumprimento de seus objetivos e metas, bem como suas fontes
financiadoras.

Controlar e monitorar a execucdo do orcamento dos recursos provenientes
das fontes financiadoras do LACEN/ES.

Coordenar e supervisionar as atividades relacionadas ao seu Nucleo.
Desenvolver suas atividades seguindo POP e demais documentos do SGQB.

Revisédo: 02 Data de emisséo: 17/10/2017 Vencimento: 10/2019 Pagina 18 de 26




Seguir os procedimentos técnicos de boas praticas e as normas de
Biosseguranca.

Elaborar e revisar documentos do sistema de gestao da qualidade.

Gerenciar e manter atualizada a documentacédo referente as exigéncias
administrativas das normas e leis vigentes.

Gerenciar e monitorar todos 0s servicos relacionados a manutencao, limpeza,
conservacao e seguranca predial entre outros, bem como Coordenar o fluxo
de entrada e saida de pessoas nas dependéncias do LACEN e outros
servicos terceirizados.

Realizar a Gestdo dos contratos de sua area de abrangéncia e monitorar a
gestdo dos demais contratos do LACEN/ES em conjunto com. os'referidos
fiscais.

Instruir administrativamente e monitorar todos os processos. de compras de
materiais de consumo, bens permanente e de servicos, incluindo passagens e
diarias.

Assessorar a Coordenacdo Geral na definicdo das politicas de RH do
LACENV/ES.

Recepcionar 0s processos e instrui-los'. de wacordo com as questdes
burocréaticas/administrativas, e encaminha-los. as Chefias de cada Nducleo
conforme a sua area de pertinéncia.

Representar o LACEN em reunifes relativas a sua area de atuacao.

5.2.4. Chefe do Nucleo de Biologia Médica

Coordenar técnica e _gerencialmente, orientando, supervisionando e avaliando
as atividades dos profissionais do nucleo.

Gerenciar os Recursos Humanos do nucleo.

Apoiar a implantagao e/ou implementacéo de tecnologias e metodologias nos
laboratérios:

Apoiar .a Politica de Qualidade e Biosseguranca estabelecida pela
Coordenacéao Geral do LACEN.

Assessorar a Coordenacao Geral do LACEN nas questbes pertinentes ao
nucleo.

Atender as solicitacbes dos servigcos de vigilancia em saude em situagdes de
rotina e em surtos/epidemias.

Conhecer, respeitar e implantar a politica de confidencialidade trabalhando
para que seja aplicada no ambito de sua chefia.

Dar parecer sobre os trabalhos cientificos a serem publicados e ou
apresentados em eventos (resumos, palestras, conferéncias).

Desenvolver suas atividades seguindo POP e demais documentos do SGQB.
Seqguir os procedimentos técnicos de boas praticas e as normas de
Biosseguranca.

Detectar as necessidades de treinamento e formagdao do pessoal sob sua
chefia e comunicar ao Nucleo da Qualidade.
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Elaborar juntamente com os profissionais dos setores organizacionais planos,
programas e projetos do nucleo/LACEN.

Elaborar relatérios de produtividade analitica/relatérios de gestdo e
encaminha-los a coordenacao.

Elaborar termos de referéncia para abertura de processos de aquisicdo de
servicos e suprimentos, acompanhar 0s mesmos e emitir pareceres técnicos
referentes as propostas apresentadas pelos fornecedores.

Elaborar, revisar e aprovar documentos do sistema de gestéo da qualidade.
Ministrar palestras em outras instituicdes e eventos em consonancia com as
politicas da Institui¢&o.

Organizar e monitorar junto com o0s técnicos dos setores organizacionais as
atividades do nudcleo de acordo com a programacdo. previamente
estabelecida.

Interpretar os resultados dos exames e libera-los no sistema GAL por meio da
assinatura eletrénica, quando necessario.

5.2.5. Chefe do Nucleo de Produtos

Assessorar a Direcdo nas questdes técnicas relativas aos setores do Nucleo
de produtos.

Assessorar tecnicamente todos oS setores do Nucleo de Produtos nos
procedimentos analiticos.

Atender as solicitacdes dos ‘servicos de vigilancia municipal, estadual e
nacional.

Coordenar técnica e gerencialmente, ou seja, orientar, supervisionar e avaliar
as atividades dos profissionais do Nucleo de Produtos.

Elaborar termos de. referéncia para abertura de processos de compras,
acompanhar os mesmos e emitir pareceres técnicos referentes as propostas
apresentadas pelos fornecedores.

Desenvolver suas-atividades seguindo POP e demais documentos do SGQB.
Seguir 0s procedimentos técnicos de Boas Praticas e as normas de
Biosseguranca.

Conferir e assinar as Fichas Funcionais dos servidores do Nucleo de
Produtos.

Interagir com os profissionais técnicos de cada setor do Nucleo de Produtos.
Planejar e definir juntamente com o0s responsaveis técnicos de cada
laboratorio, cronograma de cursos, treinamentos e outros eventos cientificos
com a finalidade de atualizacdo e aprimoramento dos servidores do Nucleo de
Produtos.

Conferir os ensaios emitidos pelos farmacéuticos dos Setores do Nucleo de
Produtos, quando aplicavel, concluir os laudos no Sistema Harpya e assinar
0S mesmos.

Conferir os ensaios emitidos pelos farmacéuticos dos Setores do Nucleo de
Produtos, quando aplicavel, concluir os laudos no Sistema GAL;
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Conferir e aprovar os POP’s dos Setores do Nucleo de Produtos.

Responder os documentos direcionados aos Setores do Nucleo de Produtos;
Esclarecer e dirimir davidas dos servidores do Setor de Triagem de Amostras
e Produtos do Nucleo de Produtos quanto ao recebimento de amostras.
Participar de reunides com a Coordenacéo Geral do LACEN.

Participar de reunides quando demandado pelas vigilancias sanitéaria,
ambiental e epidemiolégica, a nivel municipal, estadual ou nacional e 6rgéaos
de defesa do consumidor.

Fazer contato com laboratorios de referéncia nacional ou regional nos casos
em que o Lacen n&o execute 0s ensaios solicitados pelas vigilancias.
Assessorar 0s técnicos dos setores do Nucleo de Produtos nas
especificacdes técnicas de aquisicdo de produtos e servicos.

Assessorar tecnicamente os técnicos dos laboratérios "do Vigidgua das
Regionais de Saude.

Emitir parecer técnico dos processos do Nucleo de Produtos.

Encaminhar os processos aos diferentes setores do Nucleo de Produtos e ao
Setor Administrativo.

Solicitar abertura de processo de compra a‘Coordenacao Geral.

Solicitar empenho dos materiais necesséarios aos setores do Nuacleo de
Produtos.

Controle de frequéncia dos servidores do Nucleo de Produtos.

Controlar periodo de férias, abonos e férias prémio dos servidores do Nucleo
de Produtos.

Realizar as avaliacbes dos servidores do Nucleo de Produtos.

Concluir de laudos. analiticos de Alimentos, Medicamentos, Agua e
Saneantes.

Responder as demandas do Ministério Publico, da Policia CivilLb PROCON e
DECON.

Fazer contato~com Laboratorios de Referéncia Regional ou Nacional para
solicitar.realizacéo de analises quando o LACEN ES néo as executa.

Fazer cronograma de coleta e envio de analise de Agua juntamente com
Vigilancia Ambiental.

Fazer cronograma de coleta e envio de analise de alimentos juntamente com
Vigilancia Sanitaria.

Conferir os materiais adquiridos.

Levantar juntamente com o0s setores as necessidades de aquisicdo de
INSUMOS, equipamentos e servigos.

Elaborar Relatorios.

Levantar consumo de insumos junto ao Almoxarifado do Lacen.

Propor Procedimentos analiticos mais eficientes e seguros aos técnicos do
Nucleo de Produtos.

Administracdo local do sistema Harpia.

Administracéo local do sistema do GAL - Médulo Ambiental.
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- Executar procedimentos analiticos quando nao for possivel serem executados
pelos técnicos dos setores.

5.2.6. Responséavel Técnico

- Acompanhar auditorias e avaliacdes de organismos de acreditacao.

- Assegurar a qualidade nos aspectos de compra, recepcao e armazenamento
de reagentes, amostras, equipamentos, produtos de consumo e quaisquer
itens que afetem a qualidade dos ensaios.

- Coordenar as atividades dos colaboradores.

- Definir as especificacbes em conjunto com a area técnica 0S Servicos e
suprimentos criticos a serem utilizados, visando garantir sua-adequacao aos
servicos realizados pelo laboratdrio.

- Elaborar e revisar documentos técnicos do laboratorio.

- Identificar, informar e resolver ndo conformidades técnicas.

- Ministrar treinamentos técnicos verificando sua eficacia, realizar ensaios e
desenvolver métodos de analises.

- Planejar e supervisionar as atividades de“amostragem e ensaio, visando
assegurar a qualidade dos servicos do laboratorio e a satisfacdo das
necessidades dos clientes.

- Responder tecnicamente pelo laboratorio. Atuar como responsavel pelas
instalacdes, equipamentos e processos do laboratorio.

- Desenvolver suas atividades seguindo POP e demais documentos do SGQB.

- Seqguir os procedimentos-—técnicos de boas praticas e as normas de
Biosseguranca.

Quando da auséncia do pessoal-chave do nivel gerencial, a substituicdo temporaria
da Coordenacédo Geral do LACEN, bem como das Chefias de Nucleos, é realizada
por meio de designacéo interna do Coordenador Geral, conforme tabela abaixo:

Funcéao Substituido por
Coordenacéo Geral Chefe de Nucleo
Chefe do Nucleo Administrativo Coordenacédo Geral ou servidor
designado pela CG
Chefe do Nucleo da Qualidade Coordenacédo Geral ou servidor
designado pela CG
Chefe do Nucleo de Microbiologia Coordenacédo Geral ou servidor
Médica designado pela CG
Chefe do Nucleo de Produtos Coordenacédo Geral ou servidor
designado pela CG
Responsavel Técnico C. G ou Chefe de Ndcleo inscrito no
CRF como responsavel técnico
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5.3. ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

As instalacdes do laboratorio e areas afins permitem a correta realizacdo dos
ensaios, assegurando que estas ndo invalidem os resultados ou afetem
adversamente a qualidade requerida de qualquer medicéao.

As condi¢cdes ambientais do laboratério quando influenciam na qualidade dos
resultados séo monitoradas, controladas e registradas conforme requerido pelas

especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes, de acordo com o
POP.NQO01.011- Controle e registro de temperatura de equipamentos e do ambiente

Areas vizinhas nas quais existam atividades incompativeis. estio separadas
efetivamente evitando contaminacéo cruzada.

O acesso ao laboratério é controlado conforme POP.NAQ1.003 -.Controle de acesso
ao LACEN.

Medidas sdo tomadas para assegurar uma boa limpeza e arrumacao no laboratério e
guando necessario, sdo preparados procedimentos especiais.

5.4. METODOS DE ENSAIO E VALIDACAQ DE METODOS

Os métodos e procedimentos utilizados nos laboratérios do LACEN atendem as
necessidades dos clientes e sda apropriados para 0s ensaios dentro do seu escopo,
incluindo manuseio, transporte, armazenamento e preparacdo dos itens ensaiados.

Os métodos utilizados sao. determinados pelo cliente ou selecionados a partir de
publicacbes em normas regionais, nacionais ou internacionais, por organizacdes
técnicas respeitaveis, sempre em Ultima edicdo valida. O laboratério utiliza métodos
de ensaio reconhecidos, portanto ndo realiza validagdo de metodologias.

As instrucdes, normas e dados de referéncia relevantes para o desenvolvimento dos
ensaios sao.mantidos atualizados e disponiveis para o pessoal. Todos os POP e
formularios séo gerenciados pelo FM.NQO01.007- Lista mestra, no qual € possivel
identificar e rastrear todos os procedimentos chaves e que garantem a qualidade
dos ensaios e amostragens do LACEN.

5.5.EQUIPAMENTOS

O LACEN dispbe dos equipamentos requeridos para o desempenho correto dos
ensaios que realiza. Estes sdo univocamente identificados pelo numero de
patriménio e controlados pelo Nucleo Administrativo do LACEN, com execec¢do dos
equipamentos em comodato que néo séo patrimoniados.
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Cada equipamento recebe especial atencdo quanto a ambientacdo, manutencéo e
calibracdo. A calibracdo ou ajuste dos equipamentos é executado conforme
estabelecido no POP.NQ.01.010- Calibracao/qualificacdo de equipamentos,
instrumentos de medic&o e/ou material de referéncia.

Os registros de utilizacdo, histérico de manutencao, calibracdo e verificacdo sao
feitos pelo formulario FM.NP01.003- Formulario de histérico de equipamento e/ou
outros documentos de controle de equipamentos, que permite o registro de todos os
dados necessarios a identificacdo e utilizagdo do equipamento. Os equipamentos e
seus softwares possuem as especificacdes exigidas pelos ensaios e séo capazes de
alcancar a devida exatidao.

5.6. RASTREABILIDADE DE MEDICAO

Todo equipamentos utilizado em ensaios, incluindo os equipamentos para medi¢des
auxiliares, que tem efeito significativo sobre a exatiddo dos resultados dos ensaios
séo calibrados antes de entrar em servigo. As instrucdes e detalhes para se cumprir
0S requisitos de rastreabilidade s&o descritos em cada-POP de equipamentos e
métodos de ensaios.

5.7. AMOSTRAGEM

A amostragem é de responsabilidade dos..6rgdos que compdem o sistema de
Vigilancia Sanitaria, Epidemioldgica e Ambiental, que encaminham as amostras de
acordo com orientagbes contidas nos Manuais de Procedimentos Técnicos para
Coleta, Acondicionamento' e. Transporte de Amostras Bioldgicas - MAN.NQO01.002
Recebimento de Amostras de agua para Consumo Humano - MAN.NP01.001.

5.8. MANUSEIO DE ITENS DE ENSAIO

As amostras de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e Ambiental ingressam no
LACEN por‘meio da Triagem de Produtos, enquanto as amostras biolégicas sujeitas
ao Sistema de. Vigilancia Epidemiologica ingressam pela Triagem de Material
Biolégico.. Esses setores sdo responsaveis pela recepcao, triagem, correto
armazenamento e manuseio das amostras até serem entregues aos laboratorios
para proceder a andlise, conforme os procedimentos POP.NP02.001 - Recebimento
de amostras do Nucleo de Produtos e POP.NB02.001 - Recebimento de Amostras
Bioldgicas, respectivamente.

Os itens de ensaio sdo triados e gerenciados conforme POP.NP01.001 -
Distribuicdo de amostra, digitacdo de resultados e emissdo de laudos analiticos no
HARPYA e o POP.NP01.002 - Alocacdo de ensaios, digitacdo de resultados e
liberacdo de laudo analitico no GAL.
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5.9. GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS

Para garantia da qualidade dos resultados dos ensaios, os laboratorios analiticos do
LACEN realizam e participam de controle de qualidade, conforme POP.NQO01.007 -
Controle de qualidade interno e externo.

5.10. APRESENTACAO DOS RESULTADOS

A emissdo dos Laudos de Andlise do LACEN é realizada de acordo.com o
procedimento estabelecido no POP.NB01.001 - Entrada de resultados;.liberacéo e
emissdo de laudos pelo Nucleo de Biologia Médica e nos POP.NP01.001 -
Distribuicdo de amostra, digitacdo de resultados e emissdo de laudos analiticos no
HARPYA e o POP.NP01.002 - Alocacdo de ensaios, digitacdo de resultados e
liberacdo de laudo analitico no GAL.
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