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Resumo

ZAGQO, Elisabete Aparecida Generoso. Estudo da Implementacdo da Norma ISO-IEC 17025:2005
numa organizacdo certificada pela Norma ISO 9001:2000, Campinas, Faculdade de Engenharia
Mecanica, Universidade Estadual de Campinas, 2009. 125 p. Dissertacio de Mestrado
Académico.

A implementacdo de um sistema de gestdo e a obtencdo da acreditacdo formal podem
melhorar de forma significativa a confiabilidade e credibilidade de laboratério de ensaios e
calibracdo. No entanto, sua viabilidade pode ser comprometida pelos custos de implementagdo
relativos principalmente a calibragdo de equipamentos, bem como ao tempo de dedicacdo de
pessoal especializado se a implantacdo ocorrer sem ajuda especializada, pois isso pode demandar
mais tempo e maior custo. Quando o laboratério faz parte de uma organizacdo maior € que
mantém o sistema de gestdo da qualidade implantado pela NBR ISO 9001, a implementacdo do
sistema de gestdo do laboratério pela NBR ISO/IEC 17025 pode ser facilitada, como foi o caso
do laboratério-objeto de estudo, que faz parte de uma organizagcdo do setor de telecomunicacdes
certificada NBR ISO 9001:2000. Este trabalho pretende relatar a implantacdo e a implementagdo
da NBR ISO/IEC 17025:2005, requisitos gerais para competéncia de laboratdrios de ensaios e
calibracdo, e dar orientagdes quanto ao processo de acreditacdo por um organismo independente,
se esta for a necessidade ou o desejo da direcao do laboratério.

Fatores como a capacitacdo dos recursos humanos com experiéncia na qualificacdo de
materiais, a infraestrutura moderna de laboratérios, a calibracdo de equipamentos realizada por
laboratdrio de calibragcdo préprio e, principalmente, o fato de ser parte de uma organizacao com
sistema de gestdo implantado pela NBR ISO 9001:2000 facilitaram a implementacdo dos
requisitos da direcdo exigidos pela NBR ISO/IEC 17025:2005.

Palavras-chave

- Calibracao; Normaliza¢do; Ensaio; Gestdo da qualidade total.
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Abstract

ZAGO, Elisabete Aparecida Generoso. Study of the deployment of the ISO-IEC 17025:2005
standard in an organization certified by the ISO 9001:2000. Campinas, Faculdade de Engenharia
Mecanica, Universidade Estadual de Campinas, 2009. 125 p. Master’s Dissertation.

The implementation of a management system and the formal accreditation can significantly
increase the reliability of the tests and calibration laboratory. However, its feasibility may be
affected by the implementation costs related to equipment calibration and qualified staff when
this deployment is performed without qualified support, which may be costly and time-
consuming. When the laboratory is part of a larger organization that adopts the quality
management system deployed by the NBR ISO 9001 standard, the deployment of the laboratory
management system by the NBR ISO/IEC 17025 becomes simpler. That is the case of the
laboratory which is the subject matter of this study and is part of a telecommunications
organization certified by NBR ISO 9001:2000. The objective of this work is to report the
deployment and the implementation of the NBR ISO/IEC 17025:2005 standard, the general
requirements for tests and calibration laboratories expertise, and to provide guidelines for the
process of accreditation by an independent body, according the laboratory management board
requirements.

The human resources qualification experienced in material qualification, the modern
infrastructure of the laboratories, the equipment calibration processes performed in the
organization's own laboratories and mainly the deployment of the management system by the
NBR ISO 9001:2000 standard make the implementation of the requirements established by the
management board easier as established by the NBR ISO/IEC 17025:2005 standard.

Key words

Calibration, Standardization, Tests, Total quality management.
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Nomenclatura

Siglas

Anatel:
CGCRE:
EA:
IACC:

ICP-Brasil:

ILAC:
Inmetro:

OCP:
UA:
Definicoes

Analise Critica:

Auditoria horizontal:

Auditoria vertical:

Auditoria:

Agéncia Nacional de Telecomunicacdes
Coordenacgdo Geral de Acreditacao
European Co-operation for Accreditation
Interamerican Accreditation Cooperation

ICP-Brasil — Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — Um
conjunto de entidades, padrdes técnicos e regulamentos, elaborados
para suportar um sistema criptografico com base em certificados
digitais.

International Laboratory Accreditation Cooperation

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial

Organismo de Certificagdo de Produtos

Unidade Administrativa

Atividade realizada para determinar a pertinéncia, a adequacao e a
eficicia do que estd sendo examinado, para alcangar os objetivos
estabelecidos.

E aquela que procura avaliar a implementacdo de cada secio da
norma isoladamente.

E aquela que procura acompanhar se as interfaces entre cada secio
da norma estdo funcionando de maneira correta (Matheus de
Medeiros).

Processo sistematico, documentado e independente, para obter
evidéncia da auditoria e avalid-la objetivamente para determinar a
extensao na qual os critérios de auditoria sdo atendidos.
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Ensaio:

Escopo:

Garantia da Qualidade:

Implantar:
Implementar:
Labcal:
Pratica:

Qualidade:

Signatario autorizado:

Abreviagoes

SBM
RACA
Racap
SGQ
USC

operacdo técnica que consiste na determinacdo de uma ou mais
caracteristicas, ou do desempenho de um produto, material,
equipamento, fendmeno fisico, processo ou servico, em
conformidade com um procedimento especificado (ABNT ISO/IEC
Guia 2/1993).

E a declaracio formal das atividades que serdo certificadas de
acordo com a ISO 9001:200, por exemplo, ou acreditadas de acordo
com a NBR ISO/IEC 17025 (Guia para Qualidade em Quimica
Analitica — ANVISA).

Parte da gestdo da qualidade focada em prover confianga e a
garantia de que os requisitos da qualidade serdo atendidos.
Estabelecer.

Dar execugdo a (um plano, programa ou projeto).

Laboratério de calibracdo pertencente a organizagao.

Documentacao associada aos processos (ver também item 3.3.3
deste trabalho).

Grau com que um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz
requisitos (ISO 9000:2000).

Pessoa responsdvel pela execucdo e pela interpretacdo dos
resultados de um ensaio avaliado pela CGCRE/ Inmetro.

Sociedade Brasileira de Metrologia

Reunido de Anélise Critica pela dire¢ao

Registro de Acao Corretiva ou A¢do Preventiva

Sistema de Gestao da Qualidade
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Capitulo 1

Introducao

A necessidade de sobreviver a globalizacdo do mercado, a busca por maior confiabilidade e
aceitacdo de resultados, a participacdo em novos mercados e a continuidade no mercado onde
atuam estdo levando laboratérios de ensaio e calibragdo a adotar um modelo de garantia da
qualidade. “Em 1999 uma nova norma foi apresentada ao mercado internacional, cuja base foi o
entendimento da necessidade de integragdo de sistemas de gestdo de laboratorios com o sistema
preconizado pela ISO 9001:1994. Esta norma recebeu a denominagdo de ISO/IEC 17025, ela
possui dois grandes capitulos que buscam o fortalecimento da integracdo. O capitulo 4
referencia-se aos atendimentos dos requisitos da ISO 9001:1994 enquanto que o capitulo 5 trata
do aprimoramento significativo nos requisitos técnicos provenientes do ISO/IEC Guia 257
(VALLE, 2003, p. 3). A estrutura da norma NBR ISO/IEC 17025 classifica os requisitos
utilizando uma abordagem gerencial e outra técnica, visando demonstrar a capacidade de

gerenciamento do sistema de gestdo e a capacidade técnica para realizar calibracdes e/ou ensaios.

No setor de telecomunicagdes ndao foi diferente, e a determinacdo legal da agéncia
regulamentadora do setor, dando preferéncia a laboratdrios acreditados na execugdo de ensaios de
produtos certificaveis, faz com que laboratérios submetam sua competéncia para execucdo de
ensaios e calibracdo, considerados estratégicos para o setor onde atuam, a avaliacio de um
organismo autorizado. Segundo Bicho e Valle (2002), “o crescimento das atividades de
certificacdo de produtos representa um novo mercado a ser explorado pelos laboratorios de
ensaio e/ou calibracdo”, ja que os resultados de laboratdrios acreditados podem ser aceitos em

todos os paises que fazem parte de acordos de reconhecimento mutuo.



No Brasil, a avaliacio da competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo € feita pela
CGCRE/Inmetro, num processo denominado acreditacdo, no qual auditorias sdo realizadas para
determinar a conformidade do sistema de gestdo do laboratério com a NBR ISO/IEC 17025. A
acreditacdo da ao laboratdrio reconhecimento nacional, ja3 que o habilita a fazer parte da Rede
Brasileira de Laboratérios, e internacional, devido aos acordos de reconhecimento mituo entre

organismos de acreditacdo.

Os acordos de reconhecimento miituo entre organismos de acreditacdo sdo ferramentas
facilitadoras do comércio e uma base técnica para acordos de comércio exterior entre governos.
Em novembro de 2000, em Washington D.C., durante a conferéncia ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation), o acordo da ILAC foi assinado por 34 organismos de
acreditacdo de laboratdrios de 26 economias dos cinco continentes, incluindo o Inmetro, tnico
representante da América Latina (COUTINHO, 2004). Em consulta ao site do Inmetro em
outubro de 2008, foi possivel identificar 58 organismos acreditados em 46 economias. Quanto a
laboratdrios de ensaios acreditados pela ISO 17025:2005 (como laboratérios independentes), no
Brasil, somam-se 337, sendo 57% localizados no estado de Sao Paulo, 11% no estado do Rio de
Janeiro, 7% no Rio Grande do Sul, 6% em Minas Gerais e os demais espalhados pelo Brasil

(consulta realizada no site do Inmetro em abril de 2009).

Coutinho (2004) afirma que uma das consequéncias mais importantes do uso de servigcos de
um laboratério que adotou o ISO/IEC Guia 25 foi a facilidade proporcionada para a negociacao e
o livre comércio entre signatarios de acordos bilaterais ou multilaterais (Nafta, Unido Europeia,
Mercosul, etc.), beneficiando organizacdes e usudrios que operam nesses mercados, por exemplo,
eliminando barreiras técnicas ao comércio, reduzindo custos e eliminando a necessidade de

duplicar ensaios em produtos por importadores e exportadores.

Apesar das evidentes vantagens da aceitacdo de resultados de ensaio e calibracido entre os
paises dos laboratérios acreditados, fatores como a falta de recursos humanos e financeiros,
complexidade do sistema de calibracido, volume de treinamento, etc. podem tornar o processo de
acreditacdo invidvel. Porém, mais que um diferencial competitivo, obter uma acreditacdo formal

passou a ser condi¢ao bdsica para sobrevivéncia e permanéncia no mercado em que os laboratdrios



de ensaio e calibracdo atuam, j4 que atualmente os clientes sdo cada vez mais experientes e
exigentes com relacdo aos seus direitos e a diferenca que a confiabilidade metrologica pode
conferir aos resultados de seu processo de producdo. Por isso o nimero de laboratérios que se
submete a acreditagdo continua crescendo e causando admira¢do na comunidade internacional,
conforme afirmacdo do chefe da Divisdo de Programas de Avaliagdo da Conformidade, da
Diretoria da Qualidade do Inmetro, durante o 3° ENLAB — encontro de laboratérios acreditados —
realizado em 2004. Segundo ele, considerando o numero de laboratérios acreditados na

Alemanha, que tem sistema de gestao mais antigo, o nimero de acreditacdo no Brasil € maior.

1.1 Objetivos do trabalho

Este trabalho relatard como se deu o processo de implantagdo da NBR ISO/IEC 17025 em
laboratdrios de ensaio, evidenciando, sempre que possivel, exemplos praticos e/ou comentérios da
implementacdo de cada requisito, permitindo que laboratérios que fazem parte de organizacdes
maiores possam operar de acordo com um sistema de gestdo; e, quando possivel, comentando
como o processo de implementacdo da 17025:2005 foi facilitado pelo fato de a organizagdo
manter um sistema de gestdo implantado pela NBR ISO 9001:2000. A particularidade de cada
laboratdrio e as notas explicativas distribuidas na norma podem tornar desnecessarios ou invidveis
tais comentarios, ja que a implementacao de alguns requisitos depende de condi¢bes e capacidade
especifica que cada um deles possui (por exemplo, no requisito 5.3 — Acomodacgdes e condicdes
ambientais, quando, no subitem 5.3.5, afirma-se: “Devem ser tomadas medidas que assegurem
uma boa limpeza e arrumacdo do laboratério. Onde necessdrio, devem ser preparados
procedimentos especiais”). Neste caso, cada laboratério devera analisar criticamente e elaborar um
procedimento especifico que aborde como tais condi¢cdes sdao atendidas.

Além disso, orientar os laboratérios quanto ao processo de acreditacdo de laboratdrios junto a
CGCRE/Inmetro.

1.2 Justificativa do trabalho
Como responsavel pela implantacio do ISO/IEC Guia 25, em 1998, num laboratério de

ensaios de uma organizagdo do setor de telecomunicagdes, foi possivel observar as dificuldades de

entendimento e implementacdo dos requisitos e das poucas referéncias praticas sobre o assunto.



Mesmo com a substituicio do Guia 25 pela ISO/IEC 17025:2001, depois atualizada pela versao
2005, mais explicativa e menos ambigua que suas precursoras, a experiéncia mostra que a
implementacdo de alguns requisitos ainda deixa duvidas, como afirma Coutinho (2004): “A NBR
ISO/IEC 17025 considera as notas explicativas suficientemente esclarecedoras, o que na prdtica
ndo é verdade”. Assim sendo, este trabalho se justifica pelo relato e pela orientacdo na
implementacdo, que visa auxiliar os gerentes da qualidade e os técnicos na implantacdo do sistema

de gestdo preconizado pela NBR ISO/IEC 17025:2005.

1.3 Método de trabalho

Para elaboracdo deste trabalho, serd utilizada a andlise da implantacdo e da implementagao
da NBR ISO/IEC 17025:2005, segundo a visdo e a experi€éncia do responsdvel pelo sistema de
gestdo da qualidade dos laboratérios (RQ), avaliando as particularidades da implantagdo, sucessos

e dificuldades na implementacao.

14 Organizacio do trabalho

Este trabalho possui cinco capitulos, sendo que o Capitulo 1 constitui a Introducgdo, além de

abordar os objetivos, a justificativa e o método de trabalho.

No Capitulo 2 é apresentada a evolucdo do ISO/IEC Guia 25 — “Requisitos Internacionais
para Competéncia de Laboratorios de Ensaio” até a NBR ISO/IEC 17025 — “Requisitos gerais
para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo”. Abordando o sistema brasileiro de
certificacdo de produtos, o processo de acreditacdo pela CGCRE/Inmetro e os acordos de

reconhecimento mutuo.

No Capitulo 3, Implementacdo dos Requisitos da Direcdo, e no capitulo 4, Implementacao
dos Requisitos Técnicos, foi desenvolvido o método de trabalho, ou seja, neles sdo apresentados

exemplos e comentdrios sobre a implementacdo de cada Requisito da NBR ISO/IEC 17025:2005.



O capitulo 5, Conclusdo, apresenta a avaliagdo da facilidade ou ndo da implementacdo dos
requisitos da NBR ISO/IEC 17025 em laboratérios de ensaio e calibracdo de organizacdes

maiores, que ja possuam certificagio NBR ISO 9001:2000.



Capitulo 2
A evolucao da NBR ISO/IEC 17025

A necessidade de um padrdo internacional para acreditacdo de laboratérios foi tratada na
primeira Conferéncia Internacional de Acreditagio de Laboratérios (ILAC) em 1977
(COUTINHO, 2004), e resultou em 1978 no ISO/IEC Guia 25 “Requisitos Internacionais para
Competéncia de Laboratérios de Ensaio”. Pode-se dizer que o inicio da padronizacdo de
atividades de laboratérios de ensaio e calibracdo deu-se com a publicacdo do Guia, atualizado em
1982 e 1990, sendo que em 1990 o escopo foi ampliado e o Guia 25 renomeado para “Requisitos
Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaio e Calibracdo”. Na Europa, em razdo da ndo
aceitacdo da ISO Guia 25, vigorava a EN 45001 como norma para reconhecer a competéncia dos
ensaios e calibracOes realizadas pelos laboratdrios. No entanto, ambas as normas permitiam
diferentes interpretacdes dos requisitos, dificultando o consenso entre os usudrios. Surgia entdo a
necessidade de revisdo do Guia 25, que resultou na norma ISO/IEC 17025 “Requisitos gerais para
a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo”, publicada internacionalmente no inicio do
ano 2000 e, no Brasil, em janeiro de 2001. Segundo Bicho e Valle (2002), a ISO/IEC 17025:2001
foi produzida como resultado de ampla experiéncia na implementacdo do ISO Guia 25 e da EN
45001, que foram canceladas e substituidas de modo que fossem utilizados textos idénticos nos

niveis internacional e regional, sendo seus principais objetivos:

- Estabelecer um padrdo internacional e tnico para atestar a competéncia dos laboratdrios
para realizarem ensaios e/ou calibra¢des, incluindo amostragem, uma vez que tal padrao
facilita o estabelecimento de acordos de reconhecimento miituo entre os organismos de

acreditacdo nacionais.



Facilitar a interpretacdo e a aplicacdo dos requisitos, evitando a0 maximo opinides
divergentes e conflitantes, pois ao incluir muitas notas que apresentam esclarecimentos
sobre o texto, exemplos e orientacdes, a 17025 reduz a necessidade de documentos

explicativos adicionais.

Extensdo do escopo em relacdo a ISO Guia 25, abrangendo também amostragem e

desenvolvimento de novos métodos.

Estabelecer uma relagdo mais estreita, clara e sem ambiguidade com a ISO 9001.

Segundo Bicho e Valle (2002), as principais modificagdes introduzidas pela 17025:2001

com relacdo a ISO Guia 25 podem ser divididas em dois grupos: mudangas estruturais € mudangas

conjunturais. As estruturais dizem respeito a introdu¢@o de novos conceitos e enfoques, bem como

ao ordenamento e a disposi¢do dos requisitos que diferem da estrutura existente na ISO Guia 25.

As diferencas de conteido demonstram a preocupagdo da 17025:2001 em estabelecer orientacdes

gerais € modernas para que os laboratdrios desenvolvam um sélido gerenciamento das suas

atividades segundo padrdes de qualidade reconhecidos internacionalmente. Além disso, houve o

aprofundamento de alguns requisitos de cardter técnico, possibilitando que laboratdrios

demonstrem consistentemente sua competéncia técnica. Entre as principais mudangas de carater

estrutural introduzidas pela 17025:2001, destacam-se:

Na ISO/IEC 17025:2001 ha uma nitida separacdo entre os requisitos gerenciais € 0S
requisitos técnicos: a secdo 4 contém os requisitos para a administracdo e a secdo 5
especifica os requisitos para a competéncia técnica dos ensaios e/ou calibracdes que o
laboratdrio realiza. Essa separacdo facilita a conducdo das avaliagbes, quer sejam

internas ou externas.

Maior atencdo deve ser dada aos clientes do laboratdrio (item 4.7 — Atendimento ao
cliente). Deverd ser privilegiada uma cooperacdo mais estreita com os clientes no que
tange aos aspectos contratuais € no acesso do cliente as dreas do laboratério para

acompanhamento dos ensaios e/ou calibragdes.



Foi incluido o requisito que trata das agdes preventivas a serem tomadas pelo laboratdério

(item 4.11), através do qual deverdo ser identificadas oportunidades de melhoria.

Com a inclusdo do item 5.4.3 — Desenvolvimento de novos métodos pelo laboratério,
critérios e orientacoes especificos foram estabelecidos para a validacdo de métodos (item

5.4.5).

Compatibilidade e convergéncia com as normas ISO 9001/9002. Foram incorporados na
ISO/IEC 17025:2001 todos os requisitos da 9001 e 9002 que sdo pertinentes ao escopo
dos servigos de ensaio e calibracdo cobertos pelo sistema de gestdo da qualidade do
laboratério. Portanto, os laboratdrios de ensaio e calibragdo que atendiam aos requisitos
da 17025:2001 operavam um sistema de gestdo da qualidade que também estava de

acordo com os requisitos da 9001 ou 9002.

As mudancas introduzidas pela 17025:2001, em comparagdao a ISO Guia 25, sdo diferencas

de natureza conjuntural, ou seja, melhorias e modificagdes pontuais que se constituem em ponto

de partida para a evolucdo de aspectos gerenciais € de competéncia técnica abordados

anteriormente na ISO Guia 25, mas que, por estarem redigidos de forma pouco abrangente, davam

margem a dudvidas, omissdes e conflitos (BICHO; VALLE, 2002). Dentre essas mudangas

destacam-se:

Defini¢do do contetido minimo a ser contemplado na declaracdo da politica da qualidade

do laboratoério.

Inclusdo de um requisito especifico (item 4.10) para a implementacdo de acgdes

corretivas.

Como consequéncia do alinhamento da ISO/IEC 17025:2001 com as ISO 9001 e 9002,
o item 4.4 detalha em profundidade como deve ser desenvolvida a atividade de andlise
critica dos pedidos, propostas e contratos, de modo a prover maior confianca na

prestacdo dos servicos e no relacionamento entre o cliente e o laboratorio.



- A rastreabilidade das medicdes € tratada no item 5.6 de modo detalhado e abrangente,
contendo inumeras notas explicativas e de orientacdo. Ha um tratamento diferenciado na
ISO/IEC 17025:2001 para a rastreabilidade a ser demonstrada pelos laboratorios de

calibracao (item 5.6.2.1) e pelos laboratérios de ensaio (item 5.6.2.2).

- Destaque maior é dado a apresentacdo dos resultados dos ensaios e/ou calibracdes,
sendo este topico muito mais extenso do que aquele contido na ISO Guia 25. H4 uma
distincdo clara entre a emissdo de relatérios de ensaio (item 5.10.3) e a emissdo de
certificados de calibracdo (item 5.10.4). No item 5.10.5 sdo especificados os requisitos a
serem cumpridos pelo laboratério quando forem incluidas opinides e interpretagdes em

um relatdrio de ensaio, o que antes ndo era abordado na ISO Guia 25.

Bicho e Valle (2002) afirmam que a padronizacio é de fundamental importancia para
viabilizar e incrementar as trocas comercias nos ambitos nacional, regional e internacional.
Operando de acordo com os padrdes aceitos internacionalmente, as organizacdes superam
possiveis barreiras nao-tarifarias e atendem a requisitos técnicos especificados. Nesse contexto, a
aplicacdo da ISO/IEC 17025:2001 é de grande relevancia econdmica, pois confere um valor
diferenciado aos certificados de calibracdo e aos relatorios de ensaio emitidos por laboratdrios
cuja competéncia técnica € reconhecida por um organismo de acreditacdo. Ainda, segundo ele,

esse reconhecimento podera se reverter em vantagens econdmicas para os laboratdrios, tais como:

- Diferencial competitivo, fator de divulgacdo e marketing, o que poderd resultar em

maior participagdo no mercado e, consequentemente, em maior lucratividade.

- Fidelizacao dos clientes atuais e conquista de novos clientes, uma vez que o acreditagdo
confirma e reconhece a competéncia técnica do laboratério para produzir dados e

resultados tecnicamente validos, o que aumenta a sua credibilidade perante o mercado.

- Laboratdrios que fazem parte de organizagdes maiores e que operam em conformidade

com os requisitos da ISO/IEC 17025:2001 poderdo comprovar que os produtos da



organizacdo foram ensaiados e sdo tecnicamente capazes de atender as especificagdes de

desempenho, seguranca e confiabilidade.

O crescimento das atividades de certificacdo de produtos representa um novo mercado a

ser explorado pelos laboratdrios de ensaio e/ou calibracdo.

Os resultados de ensaio e calibragdo poderdo ser aceitos em outros paises, desde que o
laboratério utilize os critérios da ISO/IEC 17025:2001 e seja acreditado por um
organismo que estabeleca acordos de reconhecimento mutuo com organismos
equivalentes de outros paises. Este é o caso do Inmetro, que estabelece acordo de
reconhecimento mutuo com a European co-operation for Accreditation (EA), entre

outros.

Atender a exigéncias legais de autoridades regulamentadoras como, por exemplo, a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a Anatel, etc.

O uso da ISO/IEC 17025:2001 facilitard a cooperagdo entre laboratérios e outros
organismos, auxiliando na troca de informacdes e experiéncias, bem como na

harmonizac¢io de normas e procedimentos, o que podera significar reducdo de custos.

A revisao da ISO/IEC 17025:2001

A revisdo da ISO/IEC 17025:2001, com o objetivo de alinhéd-la a ISO 9001:2000, teve

poucas modificagdes. A norma, na versdo DIS, teve 92% de aprovacgdo, sendo que a versao final

foi votada em novembro de 2004 e a versao brasileira publicada em maio de 2005, sendo que,

como informado por representantes do Inmetro durante o 3° ENLAB, as principais modificacdes

Objetivo:

Deixar claro que a ISO/IEC 17025:2005 ndo deve ser usada como base para certificagao

de laboratérios (item 1.4).
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- A conformidade a ISO/IEC 17025:2005 implica o atendimento aos principios da ISO
9001; note que essa modificacao ressalta que havera conformidade com atendimento aos

principios, e ndo total adequagdo a ISO 9001 (item 1.6).
Terminologia:
- A substitui¢do da ISO 8402 pela ISO 9000.
- A substituicdo da ISO/IEC Guia 25 pelo ISO/IEC 17000.

- Troca dos termos: sistema de gestao da qualidade por sistema de gestao; substitui¢do de

client por customer (0 que ndo afeta a versao atual em portugués).

- Uso do termo corre¢do em substituicao a a¢do corretiva imediata (4.9.1 ¢ — controle de

trabalhos nao-conformes).
Compromisso com a melhoria continua e com a comunicacio interna:
- Inclusdo de varios requisitos novos em 4.2 (Sistema de gestdo).
- Inclusdo de um novo elemento para Melhoria (4.10).
Servico ao cliente:

- Busca por feedback de clientes passa a ser obrigatdria, sendo que o feedback deve ser

usado para melhoria (4.7.2).
Pessoal:
- Avaliar efetividade das a¢des de treinamento (5.2.2).
Garantia da qualidade dos resultados:

- Deixar claro o vinculo entre controle da qualidade (5.9) e a¢gdes para corrigir o problema

e evitar o relato de resultados incorretos (5.9.2).
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2.2 Certificacao de produtos

Certificacdo € o procedimento pelo qual uma terceira parte d4 garantia escrita de que um
produto, processo ou servico estd em conformidade com requisitos especificados. Segundo o
Comité de Avaliacdo da Conformidade — CASCO da ISO, os modelos de certificacdo de produtos

mais utilizados sao:

- Modelo 1 — Ensaio de tipo: é o mais simples dos modelos de certificacdo. Fornece uma
comprovacio de conformidade de um item, em um dado momento. E uma operacio de
ensaio, Unica no seu género, efetuada de uma tnica vez, limitando af os seus efeitos. Ea
forma mais simples e mais restrita de certificacdo. Os custos sdo minimos, mas nao se
tem o acompanhamento da conformidade do restante da producdo do mesmo modelo.

Nao é, portanto, uma avaliacdo da conformidade tratada de modo sistémico.

- Modelo 2 — Ensaio de tipo seguido de verificacdo através de ensaio em amostras
retiradas no comércio: ¢ um modelo baseado no ensaio de tipo, mas combinado com
acoes posteriores para verificar se a producido continua sendo conforme. Essas acodes
compreendem ensaios em amostras retiradas no comércio. Nesse modelo, a avaliagcdo
cobre também a influéncia exercida pelo comércio de distribuicdo e as condicdes em que
o comprador final recebe o produto, mas ndo tem cardter preventivo, ja que ndo leva em

considerac¢do o controle da qualidade da fabrica.

- Modelo 3 — Ensaio de tipo seguido de verificacdo através de ensaio em amostras
retiradas no fabricante: também baseado no ensaio de tipo, mas combinado com
intervengdes posteriores para verificar se a produgdo continua sendo conforme.
Compreende ensaios em amostras coletadas na prépria fabrica. Esse modelo proporciona
a supervisdo permanente da producio do fabricante e pode desencadear agdes corretivas

quando sdo identificadas ndo-conformidades.

- Modelo 4 — Ensaio de tipo seguido de verificacdo através de ensaio em amostras

retiradas no comércio e no fabricante. Combina os modelos 2 e 3, tomando amostras
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para ensaios tanto no comércio como na propria fiabrica. Dependendo do nimero de
amostras ensaiadas, esse modelo pode combinar as vantagens dos modelos 2 e 3;

entretanto, torna-se mais oneroso.

Modelo 5 — Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em amostras
retiradas no comércio e no fabricante: € um modelo baseado, como os anteriores, no
ensaio de tipo, mas acompanhado de avaliacdo das medidas tomadas pelo fabricante para
o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua producdo, seguido de um acompanhamento
regular, por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de
verificacdo em amostras coletadas no comércio e na fabrica. Este € o modelo mais
utilizado no Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) e proporciona

um sistema confidvel e completo de avaliacio da conformidade de uma produgdo em

série e em grande escala.

Modelo 6 — Avaliagcdo e aprovacao do Sistema de Gestdao da Qualidade do fabricante: €
o modelo no qual se avalia a capacidade de uma industria para fabricar um produto
conforme uma especificacio determinada. Este modelo ndo é adequado para a
certificacdo de produto, ja que ndo avalia a conformidade do produto final, e sim a
capacidade da empresa para produzir determinado produto em conformidade com uma

especificacio preestabelecida.

Modelo 7 — Ensaio de lote: nesse modelo, submete-se a ensaios amostras retiradas de
um lote de fabricacdo do produto, emitindo-se, a partir dos resultados, uma avaliacdo
sobre sua conformidade a uma dada especificacdo. Esse modelo baseia-se no método
“ ~ . o L . . ~

passa, ndo passa’ para a aceitacdo de um lote e é muito utilizado na importacdo de
produtos com exigéncia de certificacio compulséria. Aprova-se cada um dos lotes

importados.

Modelo 8 — Ensaio 100%: é o modelo no qual todo o universo de produtos € atestado

quanto ao cumprimento dos requisitos estabelecidos na norma ou no regulamento
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técnico referente aquele produto. Esse modelo € utilizado quando envolve muitos riscos.

Os ensaios, obviamente, ndo podem ser destrutivos e seus custos sdo elevados.

O Sistema Brasileiro de Certificacdo foi instituido para estabelecer uma estrutura de
certificacio de conformidade adequada as necessidades do Brasil. E um instrumento para o
desenvolvimento industrial, j& que a certificacdo de conformidade induz a busca continua da
melhoria da qualidade. A certificagdo € um indicador para os consumidores de que o produto,
processo ou servico atende a padrdes minimos de qualidade. E cada vez mais usual o cardter
compulsoério da certificagdo para a comercializacdo de produtos que se relacionam com a sadde, a
seguranca € 0 meio ambiente, bem como a livre circulacdo de bens e servicos, s6 se viabilizam
integralmente se os paises envolvidos mantiverem sistemas de certificacio compativeis e

mutuamente reconhecidos (Inmetro).

Segundo o Guia Prdtico Sebrae — Certificacdo de Produtos, a tendéncia nacional é a
difusdo da cultura da certificagdo de produtos, impulsionada pelas pressdoes que vém do mercado
consumidor ou pela necessidade do Estado de garantir saide e seguranca ao cidaddo, protecdo ao
meio ambiente e prevengdo a ocorréncia de praticas lesivas a0 comércio. Segundo esse mesmo
Guia, a certificacdo de produtos no Brasil € um movimento que estd se estruturando
operacionalmente pela atuacdo de Organismos de Certificagdo de Produtos, ou OCPs, em setores
especificos para a realizacao de certificacdo compulséria. Enquanto em alguns setores, como o de
brinquedos, por exemplo, a certificacdo € instituida para todos os produtos, no setor de

equipamentos eletroeletronicos a certificacao ainda nao € total.
2.2.1 Beneficios da certificacao

Segundo o Guia Prdtico Sebrae, a atividade de certificagcdo resulta em claros beneficios para

a sociedade, a saber:

- Para os clientes: auxilia na identificacdo de produtos que atendem a normas especificas,
estabelecendo, por consequéncia, parametros para decisdo de compra, complementares

ao custo.
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- Para os fornecedores: demonstra de forma independente a qualidade dos produtos e
servicos perante os diversos mercados, tornando a concorréncia mais justa, aumentando
a competitividade e possibilitando a utilizacdo de novas estratégias de marketing.
Adicionalmente, permite as organizagOes exportadoras superar barreiras técnicas de

outros mercados.

- Para o governo: facilita o controle dos produtos e servicos no mercado e simplifica as

compras publicas.
2.2.2  Quem avalia a conformidade

Avaliacdo da conformidade é um exame sistemdtico do grau de atendimento, por parte de
um produto, processo ou servigo, aos requisitos especificados. Segundo o Guia Prdtico Sebrae, é
um poderoso instrumento para o desenvolvimento industrial e para protecio ao consumidor, e

pode ser realizado através de auditorias, ensaios ou inspecoes.

- Primeira parte: na avaliacdo da conformidade de produtos, processos ou servigcos, por
primeira parte, o proprio fornecedor realiza a avaliagdo da conformidade em relagdo a

requisitos especificados.

- Segunda Parte: na avaliacio de produtos, processos ou servigos por segunda parte,
modalidade conhecida como qualificacio de fornecedores, o comprador avalia a
conformidade do objeto do fornecimento par fins de tomada de decisdo sobre o

fechamento de determinado contrato.

- Terceira parte: na avaliagio da conformidade de produtos, processos ou servicos por
terceira parte, um organismo reconhecido como independente das partes envolvidas

(fornecedor e comprador) avalia a conformidade em relacio a requisitos especificados.

Além dessas partes, ainda existe o mecanismo de veiculagdo de informacdes técnicas ao
consumidor, conhecido por etiquetagem. Etiquetagem € a pratica de verificacdo de dados técnicos

de desempenho de um produto, em especial de dados relacionados a eficiéncia do mesmo, que sdo
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divulgados através de uma etiqueta informativa, como, por exemplo, o selo Procel de economia de

energia.
2.2.3 Certificacao voluntaria

A certificac@o voluntdria é decisdo exclusiva do solicitante e tem como objetivo garantir a
conformidade com normas técnicas brasileiras, regionais ou internacionais. Segundo o Guia
Prdtico Sebrae, esse tipo de certificacdo esti em plena expansio no Brasil no mundo,
impulsionado pela necessidade de comprovacdo de fornecimento de um produto que atenda a
requisitos especificados. O fabricante que, por iniciativa propria, comprova a qualidade de seus

produtos cria, entdo, um diferencial em relacdo aos seus concorrentes.
2.2.4  Certificacao compulsdria

A certificagdo compulsdria da prioridade a aspectos relacionados a seguranca, prevengdo de
praticas enganosas ao comércio, protecdo da vida e da saide humana, animal e vegetal, meio
ambiente e temas correlatos. E executada com base na norma ou regulamento técnico indicado no
documento que a criou e complementada por regra especifica de certificacdo (Guia Prdtico

Sebrae).
2.2.5 Como certificar um produto

O fabricante necessita verificar se o produto objeto da certificacdo pertence ao grupo que
tem certificacdo compulsoriamente instituida, por for¢a de um documento legal do tipo portaria ou
resolucdo, de um 6rgio que tenha competéncia na area, como Inmetro, Anatel, Anvisa, etc. Esses
documentos referenciam normas e regulamentos técnicos e sdo redigidos por subcomissdes
técnicas formadas por especialistas no assunto, e trazem as regras especificas de certificacdo, ou
seja, definem a forma pela qual os organismos certificadores de produtos devem operacionalizar a

avaliacdo da conformidade com relacdo aos documentos aplicdveis.

ApOs esse passo, o fabricante deve realizar os ensaios de adequagdo, cuja finalidade €

verificar se o produto atende aos documentos normativos. O resultado que serd relatado num
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relatério de ensaio € avaliado por um organismo certificador que, entre outros procedimentos,

realiza a amostragem conforme requisitos aplicdveis a certificacdo do produto em questao.

O fabricante que decidiu certificar seu produto deve contatar um organismo certificador
acreditado e efetuar a escolha do modelo de certificacdo adequado as suas pretensdes entre os
permitidos pela regra especifica de certificacdo. A licenga para o uso da marca de conformidade é

concedida apds assinatura do contrato entre o OCP e o fabricante (fornecedor).

23 Acreditacao de laboratorios

z

A acreditacdo € atestacdo de terceira parte relacionada a um organismo de avaliacdo da
conformidade, comunicando a demonstragdo formal da sua competéncia para realizar tarefas
especificas de avaliagdo da conformidade. O organismo de acreditacdo do Sistema Brasileiro de
Certificacdo € o Inmetro, cabendo as entidades por ele acreditadas a condugdo das atividades de
certificagdo de conformidade e de treinamento de pessoal. No Inmetro, a acreditacdo possui
carater voluntdrio e representa o reconhecimento formal da competéncia de um Organismo de
Avaliacdo da Conformidade — OAC para desenvolver tarefas especificas, segundo requisitos
estabelecidos. A Coordenagdo Geral de Acreditacdo (CGCRE) do Inmetro atua na acreditagdo de
Organismos de Avaliagdo da Conformidade (OAC). No site do Inmetro estdo disponiveis as

diretrizes bdsicas para acreditacdo nas seguintes modalidades:
- Acreditacdo de laboratdrios (calibracdo e ensaios).

- Acreditagdo de Organismos de Certificacdo (engloba os tipos: sistemas de gestdo,

produtos e pessoas).
- Acreditagdo de Organismos de Inspecao.
- Acreditacdo de Organismos de Verificacdo de Desempenho.

A acreditacdo de um laboratério de calibracido € concedida por especialidade da metrologia

para uma determinada relag@o de servicos, incluindo faixas e melhores capacidades de medi¢ao.
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A acreditacdo de um laboratério de ensaios € concedida por ensaio para atendimento a uma

determinada norma ou a um método de ensaio desenvolvido pelo préprio laboratoério.

2.3.1 Como acreditar laboratorios

O Inmetro disponibiliza aos interessados na acreditacdo de laboratdrios todas as informacdes
e documentagdo necessdrias a compreensdo do processo de acreditacao e sua manutencdo. No site

do Inmetro, www.inmetro.gov.br, podem ser obtidos os documentos bésicos para acreditacdo de

laboratdrios pertinentes a cada tipo de acreditacdo oferecido: laboratérios de calibracdo e de
ensaio segundo requisitos da NBR ISO/IEC 17025, laboratérios clinicos ou laboratérios de ensaio

segundo as Boas Préticas de Laboratérios (BPL).

O processo se inicia com a obtencdo, no proprio site, das informagdes e da documentagdo
necessdria para a acreditacdo. De posse destas informacdes, o laboratério encaminha a solicitagdo
pertinente junto com os documentos necessdrios. A CGCRE/Inmetro verifica a viabilidade de
atender a solicitacd@o e, se necessdrio, solicita documentagdo adicional. Uma visita de pré-avaliacao
pode ocorrer, dependendo do resultado de uma andlise preliminar da documentacdo. O
gerenciamento das atividades de acreditacdo (desde sua solicitagdo) ocorre atualmente por meio

de um sistema, denominado Orquestra.

A documentacdo € analisada por uma equipe formada por avaliadores qualificados e
especializados nas atividades que serdo avaliadas. Apds a andlise da documentagdo, os
laboratdrios participam de uma comparagdo interlaboratorial, que tem a finalidade de avaliar o seu

desempenho na realizacdo das calibracdes e/ou ensaios a serem acreditados.

No sentido de verificar a implementagdo do sistema de gestdo e a competéncia técnica do

laboratdrio, a equipe realiza a avaliacao.

Com as informacdes resultantes das etapas anteriores, a Comissdo de Acreditacdo analisa
todo o processo e emite parecer ao coordenador da drea de acreditacdo, que tomard a decisdo
sobre a concessdo ou nao da acreditacdo. Em caso favordvel, a formalizagdo da acreditagdo ocorre

por meio de um contrato de acreditacao.
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( Solicitacao de Acreditacao )

Qisita preliminar (se pertinenteD

(Anélise da solicitagéo)

Entrega de documentagao e pagamento pela
analise de documentacao, pelo organismo
solicitante

Analise da documentacao, e acées corretivas
(se pertinente)

(Auditoria no organismo, e acoes corretivas (59

pertinente)

instalacoes do cliente), e acoes corretivas (se
pertinente)

Acreditacao
Contrato
Certificado
Anexo do certificado (escopos de acreditacao)

Manutencéao da acreditacao
(atividades de supervisao)

< Reacreditacao de 4 em 4 anos)

Figura 1: Fluxograma basico do processo de acreditacio

Auditoria - Testemunha (quando organismo
de inspecao, realiza-se auditorias nas

2.3.2  Vantagens da acreditaciao

Segundo o Inmetro, as vantagens da acreditacdo sdo:

- Para as organizacdes: disponibiliza valioso recurso através de um grupo de avaliadores
da conformidade, independentes e tecnicamente competentes; fornece um processo de

avaliacdo unico, transparente e reproduzivel, com o qual se evita a utilizacdo de recursos
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proprios, se elimina o custo da reavaliacdo e se reforca a coeréncia; reforca a confianga
do publico nos servigos prestados; fomenta os esquemas confidveis de autorregulacido do

proprio mercado, incrementando-se a competéncia € a inovacao.

- Para os usudrios: possibilita a tomada de decisdes acertadas, diminuindo o risco da
tomada de decisdes com base em avaliagdes incorretas ou, o que € pior, o risco de ter
seu produto rejeitado pelo comprador que ndo aceita avaliagdes ndo acreditadas; garante
a aceitacdo internacional dos produtos sem a necessidade de repeticdes das avaliacdes

realizadas.

z

- Para os avaliadores/auditores: em alguns setores, ¢ um requisito imprescindivel para
execucdo das atividades; para determinadas atividades, é um requisito de fato para poder
vender os servicos de avaliagdo (por exemplo: calibracdo, certificacdo ISO 9000, etc.); é
um marco de diferencial no mercado, sendo garantia de integridade e competéncia,
aumentando assim as oportunidades comerciais dos avaliadores; proporciona ao
avaliador a possibilidade prestar um servigco reconhecido internacionalmente; oferece
garantias de sua competéncia e € um meio de conscientizacdo sobre a necessidade de

melhoria continua.

- Para os consumidores finais: inspira confian¢a no provedor ao garantir que o produto
tenha sido avaliado por um organismo independente e competente; aumenta a liberdade

de escolha e fomenta um mercado livre, porém confidvel.
24 Rede Brasileira de Calibracao — RBC

- Criada em 1980 e constituida por laboratérios acreditados pela CGCRE/Inmetro, a RBC
congrega competéncias técnicas e capacitacdes vinculadas a inddstrias, universidades e
institutos tecnoldgicos, habilitados para a realizacdo de servigos de calibracdo. A RBC
utiliza padrdes rastredveis as referéncias metroldgicas mundiais, estabelecendo vinculo

com as unidades do Sistema Internacional de Unidades e constituindo a base técnica
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imprescindivel ao livre comércio entre as dreas econdmicas, preconizado nos mercados

globalizados (Guia Prdtico Sebrae).

2.5 Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio - RBLE

A RBLE € um conjunto de laboratdrios acreditados pela CGCRE/Inmetro para a execugdo
dos servigcos de ensaio, sendo aberta a qualquer laboratério que atenda aos critérios do Inmetro.

Seus objetivos sdo:

Aperfeicoar os métodos de ensaio e gerenciamento dos laboratérios que prestam

servicos no Brasil.

- Identificar e reconhecer oficialmente laboratdrios no Brasil.

- Promover a aceitacdo dos dados de ensaio de laboratorios acreditados, tanto nacional

quanto internacionalmente.

- Facilitar o comércio interno e externo.

- Utilizar, de modo racional, a capacitac¢ao laboratorial no pais.

- Aperfeigoar a imagem dos laboratorios realmente capacitados.

2.6 Acordos de reconhecimento

Segundo o Guia Prdtico Sebrae, acordo de reconhecimento é o acordo fundamentado na
aceitacdo, por uma das partes, dos resultados apresentados por outra, com base na implementacao
de um ou mais elementos funcionais determinados de um sistema de avaliacio da conformidade.
Os acordos de reconhecimento internacional sdo positivos para as organizagdes, pois reduzem o
nimero de auditorias de terceira parte, gastos com ensaios e inspecoes, etc. De acordo com esse

Guia, as modalidades de acordo sio:

- Acordo unilateral: acordo de reconhecimento estabelecendo que os resultados

apresentados por uma das partes sejam aceitos por uma outra parte.
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- Acordo bilateral: acordo de reconhecimento estabelecendo a aceitagdo mitua dos

resultados apresentados por cada uma das duas partes.

- Acordo multilateral de reconhecimento (Mutual Recognition Agreement — MRA): é o
acordo que estabelece a aceitacdo mutua dos resultados obtidos por mais de duas partes,
e que tem a finalidade de estabelecer padrdes objetivos, visando a equivaléncia da

operacdo de programas de avaliacdo da conformidade dos organismos envolvidos.

Segundo o Inmetro, esses acordos entre os organismos de acreditacdo sdo uma das formas
mais efetivas de facilitar a eliminagdo de reavaliacdes nos paises importadores, problema
identificado pela Organizacio Mundial do Comércio (OMC) como uma das maiores barreiras
técnicas da conformidade. Ainda segundo o 6rgdo, com a globalizacio dos mercados, torna-se
imprescindivel que a estrutura de avaliacdo da conformidade de cada pais alcance reconhecimento
junto aos féruns internacionais competentes. Sem a "ferramenta" em questdo, as organizagdes que
desejam se voltar para o mercado externo vao encontrar dificuldades, pois se defrontardo com

diferentes exigéncias em diferentes mercados.

O Inmetro, juntamente com organismos de acreditacdo congé€neres de outros paises, vem
buscando estabelecer, por meio de cooperagdes regionais € internacionais, acordos que possam
promover a confianca daqueles que utilizam os resultados dos processos de avaliacio da
conformidade. Segundo esse Orgdo, tais acordos entre organismos serdo, cada vez mais,
ferramentas facilitadoras do comércio e uma base técnica para acordos de comércio exterior entre
governos. Vale a pensa ressaltar que os acordos sdo entre organismos de acreditacao e nao entre

governos.

O Inmetro mantém acordos de reconhecimento mituo com membros plenos, na atividade de
acreditacdo de laboratdrios, da International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), —
Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC) e European Cooperation For Accreditation
(EA). Com esses acordos, os resultados de ensaios e calibracdes realizados pelos laboratdrios
acreditados pela CGCRE/Inmetro passam a ser aceitos pelos demais organismos de acreditacao

signatédrios, que devem, ainda, promover o acordo em seus proprios paises, divulgando-o as
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autoridades e aos importadores. Na atividade de acreditacdo de organismos, o Inmetro mantém
acordo com o International Accreditation Forum (IAF), o International Aerospace Quality Group

(IAQG ) e o EurepGap — constituido por importadores europeus de frutas e hortalicas frescas.

Os Acordos de Reconhecimento Mutuos (MRA) dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade existem com o objetivo de evitar estes custos adicionais, fazendo-se valer a mdxima

h4 muito almejada: "testado uma vez, aceito em qualquer lugar".

Contudo, a obtencdo destes reconhecimentos ¢ muito dificil para os paises em
desenvolvimento. Para alcanca-los € essencial a promoc¢do de programas de cooperagdo técnica
que viabilizem a transferéncia de tecnologia e a experi€ncia dos paises desenvolvidos. Somente
através desses programas de cooperacdo técnica torna-se possivel dotar a infraestrutura de
acreditacdo dos paises em desenvolvimento, como o Brasil, de um necessério nivel de confianca de

seus processos que lhes permita buscar esses reconhecimentos internacionais.

Com o objetivo de facilitar as exportacOes brasileiras, o Inmetro tem perseguido,
continuamente, o reconhecimento de suas acreditacdes em vdrios fOruns internacionais.
Atualmente, alguns reconhecimentos muito importantes jia foram obtidos junto aos féruns

descritos a seguir:
2.6.1 ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation

Férum internacional que engloba os acreditadores de laboratdrios de calibragdo e ensaios. O
Brasil € o tnico pais da América Latina a obter esse reconhecimento, fato ocorrido em novembro
de 2000. Isso conferiu aos certificados de calibracdo e aos relatérios de ensaios realizados em
laboratérios acreditados pela CGCRE/Inmetro a sua aceitagdo por todos os paises que compdem
aquele forum. Elimina-se, assim, a repeticdo ou a reandlise nos paises compradores, o que reduz
custos, aumenta a competitividade, significando, portanto, mais um importante apoio que o
Inmetro concede aos exportadores brasileiros. E importante observar que, embora o Inmetro nio
mantenha um acordo bilateral com a Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation

(APLAC), cooperagdo que retne os organismos de acreditacdo de laboratérios da comunidade
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econdmica da Asia e do Pacifico (APEC), todos os organismos membros da APLAC sdo
signatdrios do acordo da ILAC e, portanto, aceitam os certificados emitidos pelos laboratérios
acreditados pela CGCRE/Inmetro. A relagdo dos signatarios do acordo da ILAC pode ser obtida

no site www.ilac.org.
2.6.2 European co-operation For Accreditation — EA

A EA € a cooperacdo para acreditacdo de laboratdrios e organismos de certificacdo e
inspe¢do que envolve os paises membros da Comunidade Europeia. O Inmetro mantém um
contrato de cooperacdo com a EA desde 1998. Participam do acordo multilateral da EA apenas
organismos de acreditacdo oriundos dos paises membros da Comunidade Europeia. A EA também
mantém acordos bilaterais com organismos acreditadores de paises fora da Comunidade Europeia,
tais como o A2LLA (Estados Unidos), o NATA (Austrilia) e o SANAS (Africa do Sul). Um
organismo de acreditacdo que tenha acordo bilateral com a EA ndo tem obrigacdo de reconhecer
outros organismos que também tenham acordo bilateral com a EA. Em 1998 o Inmetro
apresentou requerimento para assinar um acordo bilateral com a EA. Em 30 de janeiro de 2001,
no Campus do Inmetro em Xerém, foi assinado o acordo bilateral de reconhecimento mituo com
a EA, que entrou em vigor imediatamente; com isso, 0s organismos signatdrios da EA passaram a
aceitar os certificados e relatérios emitidos pelos laboratdrios acreditados pela CGCRE/Inmetro.
A relagdo dos signatarios do acordo da EA pode ser obtida no site www.european-
accreditation.org. Obs.: ndo estdo incluidos os organismos de fora da Comunidade Europeia que

mantém acordos bilaterais com a EA.
2.6.3 Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC

E uma cooperagio regional que retine organismos acreditadores das trés Américas, criado
em novembro de 1996, por iniciativa do Inmetro nas dreas de laboratérios de ensaio, calibragdo,
de organismos de certificacdo de sistema, produtos e pessoal e de organismos de inspecdo. Tem
como meta maior a realizacdo do Reconhecimento Miituo entre os paises signatdrios, quanto as
estruturas acima mencionadas. A IAAC realiza anualmente uma Assembleia Geral (GA) onde sdo

tomadas decisdes com respeito a politicas de acreditagdo. O Inmetro tem participado de diversas
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atividades de promocdo de acreditacdo desenvolvidas pela IAAC. Na drea de acreditacdo de
laboratdrios, os técnicos do Inmetro ministraram diversos cursos sobre os requisitos de
acreditacdo e trés cursos para avaliadores de laboratérios. Em outubro de 2002, a TAAC
promoveu a assinatura dos primeiros Acordos de Reconhecimento, dos quais participaram Brasil,

Estados Unidos, Canadd e México, na atividade de acreditacao de laboratodrios.
2.6.4 International Accreditation Forum - IAF

Férum de reconhecimento multilateral de organismos acreditadores em varios escopos,
congregando, na atualidade, os 28 paises mais industrializados do mundo. Nas Américas, somente
os EUA, o Canada e o Brasil atingiram tal reconhecimento. O Inmetro conseguiu firmar este MRA
em agosto de 1999, apés um longo processo de avaliacio de seus procedimentos de
credenciamento (hoje acreditacdo) iniciado em 1995. Isso significa, em sintese, que os certificados
conferidos por organismos certificadores credenciados pelo Inmetro aos sistemas de gestdo da
qualidade das organizacdes brasileiras, a luz das normas da série ISO 9000, passaram a ser aceitos

internacionalmente pelas organizacdes sediadas nos paises signatdrios do referido acordo.
2.6.5 International Aerospace Quality Group - IAQG

Formado pelos maiores e mais importantes fabricantes e fornecedores do segmento

Aerondutica e Espaco, aif incluida a Embraer.
2.6.6 EurepGap

Realizado através do Programa EurepGap, constituido por importadores europeus de frutas

e hortalicas frescas.
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Capitulo 3

Implementacao dos Requisitos da Direcao

3.1 Organizacio (4.1)

Este requisito tem o objetivo de definir a estrutura organizacional, a responsabilidade pelo
gerenciamento e a relacdo do pessoal-chave do laboratdrio, bem como a interacio com outras
atividades relacionadas ao laboratério, cobrindo atividades realizadas nas instalacdes permanentes,
em campo e/ou em laboratérios moveis, garantindo a imparcialidade e confidencialidade das

informacdes.

Na organizagdo, sdo considerados como produtos: sistemas de software, servigos
tecnolégicos e tecnologia de produto, sendo o escopo de certificagdo dividido da seguinte

maneira:

Para sistemas de software

Desenvolvimento de sistemas de software

- Implantac@o de sistemas de software

- Instalacdo de sistemas de software

- Suporte a produtos de software da organizacao

- Realizacdo de treinamento para clientes
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Para servicos tecnologicos

Calibragdo

Certificacdo de produto

Consultoria

Ensaios laboratoriais

Para tecnologia de produto

- Desenvolvimento de Tecnologia

Implementacdo: como o objetivo da direcdo do laboratério ndo era caracteriza-lo como
estrutura autdonoma, e sim como parte de uma organiza¢do que opera de acordo com um sistema
de gestdo da qualidade em conformidade com a ABNT NBR ISO 9001, foram feitas pequenas
adaptacOes necessdrias para compatibilizar o que era praticado pela gestdo do laboratério com as
unidades administrativas da organizacdo que atendiam a NBR ISO 9001, e ndo estavam
diretamente comprometidas com um sistema de gestdo preconizado pela NBR ISO/IEC
17025:2005. A implementacdo do requisito Organizacao foi facilitada, j4 que ele estava
plenamente atendido. Vale ressaltar que a direcdo do laboratério optou pela implantacdo, sem
ajuda de consultores externos, contando apenas com o trabalho da equipe do laboratério, que
possuia experiéncia na implantacdo do ISO/IEC Guia 25. A equipe do laboratério fazia parte do
Centro de Pesquisa da Telebrds, e atuou no processo de qualificacdo técnica de produtos de
telecomunicagdes dos fabricantes interessados em fornecer as organizagdes do Sistema Telebras,
realizando a identificagc@o, caracterizacdo, especificacdo e avaliacdo de desempenho de materiais e
produtos de telecomunicacdes. A organizacdo e seus laboratdrios realizavam atividades de
pesquisa e desenvolvimento e prestacdo de servigos tecnolégicos as organizacdes do Sistema
Telebrés ou entidades externas. A organizacdo possuia também certificacdo ISO 9001:1994, que
depois migrou para ISO 9001:2000. Contudo, para efeitos de acreditacdo do sistema de gestdo do

laboratdrio, a existéncia de um sistema de gestdo da qualidade € condi¢do necessdria, mas ndao
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suficiente, para o pleno atendimento da NBR ISO/IEC17025, uma vez que os laboratdrios
precisam demonstrar ainda sua competéncia técnica, que € o grande diferencial da 17025 em
relacdo a 9001, para produzir dados e resultados tecnicamente validos, o que ndo esta presente na
9001. Por isso a organizacdo adotou a NBR ISO/IEC 17025 para o sistema de gestdo de seus
laboratérios. A implantacdo dos requisitos da direcdo da foi facilitada pela existéncia de um

sistema de gestdo implantado pela NBR ISO 9001, como serd descrito no decorrer deste capitulo.

A elaboracdao conjunta do manual da qualidade do laboratério, por representantes do
laboratdrio e da organizagdo, foi de grande importincia para o sucesso da integracdo dos dois
sistemas de gestdo da qualidade. A organizacdo mantinha politicas e procedimentos para todos os
requisitos exigidos pela NBR/ISO 17025, assim apenas documentos especificos ao sistema de
gestdo do laboratério foram elaborados, ji4 que ndo eram abordados no Manual do Sistema de
Gestdo da organizagdo. Segundo o acompanhamento de esfor¢o gasto, na época, a acdo que
demandou mais tempo das equipes foi a elaboracdo de procedimentos de ensaios e calibracdo, e o
respectivo calculo da incerteza dessas medicdes. A Tabela 1 mostra quais requisitos ja eram
atendidos no Manual do Sistema de Gestdo da organizacdo (MQ) e os que foram elaborados para

o manual da qualidade do laboratério (MQL).

Das exigéncias do requisito, merecem comentdrios especiais as implementacdes dos

seguintes itens:

Requisito 4.1.5 b (ter meios para assegurar que sua geréncia e o seu pessoal estejam livres
de quaisquer pressdoes e influéncias indevidas, comerciais, financeiras e outras, internas ou
externas, que possam afetar adversamente a qualidade dos seus trabalhos): segundo Coutinho
(2004, p. 45) ha um grande nuimero de nao-conformidades relacionadas ao atendimento desse
item, pois os laboratdrios, em geral, ndo demonstram a politica utilizada para implement4-lo. Na
elaboracdo do texto, no manual da qualidade que abordard o atendimento deste requisito, ndo
basta repetir o enunciado da norma, o laboratdrio deve evidenciar como executa as exigéncias do
requisito. A norma NBR ISO/IEC 17025 considera como pressdo comercial qualquer atividade
que venha a ser alterada em funcdo da necessidade de atender compromissos comerciais

assumidos e que possa diminuir a confianga no resultado. Essa alteracdo ou desvio pode ocorrer,
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por exemplo, por meio da alteracdo da sequéncia de execug¢do ou da redugcdo de tempo de
execucdo do servigo. E considera-se pressdo financeira qualquer atividade que venha a ser alterada
em funcdo da necessidade das pessoas envolvidas em obter maiores resultados financeiros
diretamente decorrentes de sua atividade, como, por exemplo, através da alteracdo da sequéncia
ou da reducao de tempo de execugdo do servico e da realizacdo de um volume maior de atividades
de onde se obtera ganhos financeiros (VALLE, 2003, p. 42). Portanto, para atender plenamente
esse requisito, o laboratério deve identificar quais sdo os tipos de pressoes e influéncias que o

pessoal pode estar sujeito e relatar como elas serdo evitadas.

As pressoes relativas a prazos, prioridades, reclamacdes de clientes, entre outras, pode ser
resolvida pela elaboragdo de uma tabela de competéncias que defina de quem sdo as
responsabilidades por decisdes no caso de conflitos relacionados aos temas mencionados,
definindo, por exemplo, que a priorizacdo da execugdo de servicos conflitantes é responsabilidade

do gerente do laboratério e ndo do executor do servigo.

O laboratoério objeto de estudo mantém um procedimento relativo a ética no trabalho. Neste
documento, sdo definidas as politicas para aceitacdo de presentes e facilidades de clientes, de
forma a evitar conflito de interesses; quanto a sistemdtica para distribuicio da produtividade,
recomenda-se que a organizacdo ou o laboratdrio ndo implemente a distribuicdo de produtividade

por nimero de servicos realizados.

Requisito 4.1.5 d (ter politica e procedimentos para evitar envolvimento em quaisquer
atividades que poderiam diminuir a confianga na sua competéncia, imparcialidade, julgamento ou
integridade operacional). A organizacdo adota politicas e procedimentos para evitar seu
envolvimento em quaisquer atividades que poderiam diminuir a confian¢a em sua competéncia,
imparcialidade, julgamento ou integridade operacional, conforme resumido em seu Codigo de
Conduta, cujo principio geral é a declaracdo, amplamente divulgada e que norteia os valores da
organizacdo, a saber: “Estamos construindo uma Organizacdo longeva com énfase na
produtividade, na qualidade, na conformidade com a lei e nos beneficios para a sociedade. Para

tanto, acreditamos que devemos nos pautar pelos principios da ndo discriminagdo de qualquer
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natureza, respeito pela dignidade e pelos direitos humanos, sensibilidade as necessidades dos

clientes, preservacdo do meio ambiente € compromisso ético.”

Para evidenciar a competéncia, imparcialidade, julgamento e integridade das operacdes do
laboratério, a definicio de precos € feita pela area comercial da organiza¢do, em funcdo da
caracterizacdo do servico, realizada de maneira padronizada, pelo laboratério. A precificagdo é

expressa numa proposta técnico-comercial.

Requisito 4.1.5 f (especificar a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de
todo o pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetam a qualidade dos ensaios e/ou
calibracdes): o requisito Organizacdo, de modo geral, exige que estejam definidas as
responsabilidades do pessoal-chave, que tenha envolvimento direto ou influéncia nas atividades de
ensaio. O manual do sistema de gestdo (institucional) ja continha a defini¢cdo necessdria para a alta
administracdo do laboratério; no entanto, as atribuicdes do gerente da qualidade, do gerente
técnico e dos executores de ensaio, perfeitamente definidas na norma, ndo estavam oficializadas.
Assim, foi-se documentando as responsabilidades pela implantagdo, implementacdo,
gerenciamento e manutencdo do sistema de gestdo do laboratério na “Prética para atendimento a

NBR/ISO 17025 para laboratérios de ensaio e calibraciao”.

Requisito 4.1.5 h (ter geréncia técnica que tenha responsabilidade total pelas operacdes
técnicas e pela provisdo de recursos necessdrios para assegurar a qualidade requerida das

operagdes do laboratdrio).

Requisito 4.1.5 i (nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade,
que independentemente de outros deveres e responsabilidades, deve ter responsabilidade e
autoridade definidas para assegurar que o sistema de gestdo da qualidade seja implementado e
seguido permanentemente; o gerente da qualidade deve ter acesso direto ao mais alto nivel

gerencial, no qual sdo tomadas as decisOes sobre as politicas e/ou recursos do laboratdrio)

Requisito 4.1.5 j (nomear substitutos para o pessoal-chave no nivel gerencial): os termos

adotados, no laboratério, para as fungdes gerente da qualidade e gerente técnico foram
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respectivamente Responsdvel pelo Sistema de gestdao do laboratério (RQ) e Responsdvel Técnico
(RT). Além destes, o Inmetro adota o termo signatdrio autorizado para identificar o responsdvel
por realizar os ensaios ou calibracdes e por aprovar o conteddo técnico dos relatdrios de ensaio e
certificados de calibracdo. Para todas as fun¢des hd necessidade de indicacdo de um substituto. No
laboratério objeto de estudo, a geréncia técnica € composta pelo gerente da unidade
administrativa, que € responsdvel pela provisdo dos recursos necessirios para assegurar a

qualidade requerida nas operacdes laboratoriais, e pelo RT, que tem responsabilidade total pelas

operagdes técnicas do laboratério.

A organizacdo na qual o laboratdrio estd inserido mantém uma estrutura organizacional
horizontal, que permite a absorcdo de novos conhecimentos de forma rdpida, para superar as
dificuldades inerentes a um mercado continuamente exigente. Seu organograma a divide em
unidades operacionais que reunem competéncias diversas desenvolvidas em 32 anos de
contribuicdo para o desenvolvimento das telecomunicagdes no pais, entre as quais os mais de 15
laboratdrios estavam distribuidos, o que exigiu um RQ e diversos RTs por unidade operacional, e,
conforme Oakland (1994, p. 285), “contrariamente a algumas opiniées, a maneira como
definimos uma organizacdo no papel afeta o comportamento das pessoas. O organograma
divide-as em funcgoes, coloca-as umas contra as outras e até as prové com objetivos de curto
prazo”. O gerenciamento e a implementacdo dos requisitos, nesse tipo de estrutura, sdo um
desafio, ja que cada unidade operacional tem autonomia para decidir a melhor maneira de realiza-
los. Com a transi¢do da NBR ISO 9001:1994 para a NBR ISO 9001:2000 houve a centralizagdo
dos laboratérios numa s6 unidade operacional, unificando assim os objetivos € o modo de
operacionalizacao dos laboratdrios, bem como facilitando o gerenciamento e a implementagdo dos

requisitos da NBR ISO/IEC 17025.

O laboratério pode comecar definindo sua estrutura organizacional (conforme solicitado no
item 4.1.5 da 17025:2005) e elaborar o manual da qualidade, no qual todas as exigéncias do
requisito Organizacdo devem ser definidas. Embora o organograma ndo seja obrigatério, € ainda

muito utilizado pelas organizacdes.
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Tabela 1: Requisitos 17025 atendidos no MQ e requisitos elaborados para o MQL

Manual do sistema de gestao (organizacio)

Manual da qualidade (Laboratério)

4.1 Organizacao

5.2 Pessoal

4.2 Sistema de gestao

5.3 Acomodacdo e condi¢des ambientais

4.3 Controle de documentos

5.4 Métodos de ensaio e validagdo de métodos

4.4 Andlise critica dos pedidos, propostas e

contratos

5.5 Equipamentos

4.5 Subcontratacio de ensaios

5.6 Rastreabilidade de medi¢cdo

4.6 Aquisi¢do de servigos e suprimentos

5.7 Amostragem

4.7 Atendimento ao cliente

5.8 Manuseio de itens de ensaio e calibragdo

4.8 Reclamacdes

5.9 Garantia da qualidade de resultados de

ensaio

4.9 Controle de trabalhos nao-conformes

5.10 Apresentacao de resultados

4.10 Melhoria

4.11 Agao corretiva

4.12 Agao preventiva

4.13 Controle de registros

4.13 Auditorias internas

4.14 Analise critica pela direcdo
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Figura 2: Organograma simplificado da organizacao
3.2 Sistema de gestao (4.2)

Este requisito tem por objetivo estabelecer, implementar e manter o sistema de gestdo do
laboratério apropriado ao tipo e volume de servico (escopo de suas atividades), bem como
document4-lo na extensdo necessaria para assegurar sua capacidade de realizacdo e qualidade dos
resultados. A documentacdo dever ser comunicada, compreendida, estar disponivel e ser
implementada pelo pessoal usudrio do sistema de gestao.

Implementacdo do estabelecer o sistema de gestdo: das ndo-conformidades encontradas
no sistema de gestdo do laboratério, na primeira avaliacdo realizada em 2003, considerando as
interfaces dos sistemas NBR ISO 9001:1994 — NBR ISO/IEC 17025:2001, a que mais causou
dificuldades, tanto a equipe de auditoria interna como externa, foi a observacdo, realizada pelo
auditor lider do Inmetro, de que a organiza¢do estava operando, simultaneamente, com quatro
metodologias de sistemas de gestdo em suas diferentes unidades operacionais, que exercem
diferentes atividades. Com a coexisténcia destes subsistemas, a organizacao tinha dificuldade em
equacionar a disponibilidade de auditores qualificados nos sistemas de gestdo e técnicos para a

avaliacio da conformidade de todas as atividades que executa, sendo um fator critico para o



sucesso da integracdo dos diferentes subsistemas (Samuel Valle). As metodologias existentes

foram identificadas da seguinte forma:

Metodologia 1 — Gestdo por competéncias. O sistema de carreira e remuneracdo estd
estruturado a partir do conceito de gestdo por competéncias. Neste contexto, a competéncia €
entendida como a capacidade de a pessoa de agregar valor para a organizacdo. A agregacdo de
valor € traduzida pelo mapeamento do resultado esperado de suas atribui¢des e responsabilidades
(output) e do conjunto de conhecimentos e experiéncia necessdrios para se alcangar os objetivos

desejados (input) nos diversos niveis de complexidade.

Metodologia 2 — Gestdo por processos. Os requisitos da ISO 9001 exigem que o sistema de
gestdo seja estruturado em forma de gestdo de processos. Alguns processos ja atendem os
requisitos e outros estdo sendo alinhados para atendimento pleno dentro da transicdo estabelecida

pela ISO.

Metodologia 3 — Gestdo por requisitos. O atendimento a requisitos estabelecidos pela
ABNT ISO/IEC 17025:2001, CMM (Capability Maturity Model) e ABNT ISO/IEC GUIA
65:1997 para Organismos que operam Sistemas de Certificacdo de Produtos, atende o grau de

eficacia exigida pelos documentos normativos.

Metodologia 4 — Gestdo por funcdo. As unidades operacionais que ndo se encontram dentro
das metodologias acima se encontram no modelo de atendimento as suas necessidades
operacionais. Essas unidades ja se encontram em fase de aperfeicoamento de seus subsistemas

para adequagdo a um dos demais modelos acima.

Apesar de tais sistemas em sua configuracdo atenderem aos requisitos referentes as suas
atividades, a organizacdo entendeu que havia uma excelente oportunidade de melhoria para
integracdo de todos os seus subsistemas em um sistema tnico, consolidado. O problema inicial
para integracdo dos sistemas come¢a com os diferentes conceitos e terminologias adotados em
cada um dos modelos de gestdo. Assim sendo, a primeira acdo da organizacdo para integrar seus

sistemas de gestdo foi a harmonizacdo dos conceitos e as terminologias adotadas entre os
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auditores internos que atuam como multiplicadores. Vale comentar que o manual da qualidade do
laboratério foi integrado ao Manual do Sistema de Gestdo da organizacdo, como um documento
“filho” intitulado “Prética para atendimento a NBR/ISO 17025 para laboratdrios de ensaio e
calibracao”. Mas uma vez, o atendimento do requisito da NBR ISO/IEC 17025 foi facilitado pelo
sistema de gestdo da qualidade implantado pela NBR ISO 9001.

Na transi¢cdo da NBR ISO 9001:1994 para NBR ISO 9001:2000 houve a revisao do sistema
de gestdo da qualidade em que se utilizou o mapeamento de processos para classificacdo de
produtos e, em consequéncia, a classificacio dos documentos passou a ser desvinculada da
estrutura organizacional e vinculada ao processo. A integracdo dos diversos sistemas € a nova
abordagem de apresentacdo da documentacdo na Intranet, por processo, permite ao funciondrio
um melhor entendimento sobre suas responsabilidades no sistema de gestdo e a rapida localizacdo
de documentos. A Figura 3 demonstra didaticamente como era a estrutura do sistema de gestdao da

organizacdo, antes e depois da transicdo para NBR ISO/IEC 9001:2000.
Sistema de Gestao
da Organizacao

depois da transicdo para NBR ISO/IEC 9001:2000

Sistema da Qualidade ‘
da Organizacgéo ‘
antes da transicdo para NBR ISO/IEC 9001:2000
\\ SISTEMAS INTEGRADOS

SISTEMA DE  SISTEMA DA
GESTAO QUALIDADE
9001 e 17025

cMM

Figura 3: Estrutura do Sistema de Gestiao da Qualidade antes e apds transicao para ISO 9001:2000
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Implementacdo do definir escopo do sistema de gestdo: os processos mapeados foram
classificados como apresentado na Figura 4, que demonstra a subdivisdo dos processos da
organizacdo. Essa figura fica disponivel na Intranet. A documentacido associada aos processos

recebeu a nomenclatura “Pratica”.

- Processos de gestdo — Préticas relativas aos processos de gestdo estratégica e de

medi¢do, analise e melhoria.

- Processos relacionados ao cliente — Préticas relativas aos processos comerciais, de

negocios, de interacio e de comunicacdo com clientes.
- Processos de Producdo — Préticas relativas aos processos que geram produtos.

- Processos de suporte organizacional — Préticas relativas aos processos internos que dao

suporte aos demais processos da organizacao e praticas administrativas.
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Figura 4: Macroprocessos da organizacao

Implementacdo do definir documentos relacionados ao tipo e ao volume de servico: muitas
organizacdes adotam o modelo da pirdmide para mostrar a estrutura de documentagdo nos

diferentes niveis e tipos, conforme a Figura 5.
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Procedimento

Instrucdo de Trabalho

Registro
nivel institucional

Man. Operacional
Procedimento
Instryde Trabalho
Registro

UA/Empreendimento Area de Atuagio Laborat6rio/OCC

nivel local

Figura 5: Estrutura da documentacao do sistema de gestao da organizaciao

Compde o sistema de documentacido do laboratdrio objeto de estudo os seguintes tipos de

documentos:

Manual Operacional da Qualidade: descreve o que faz o laboratdrio e referencia os
procedimentos adotados para gestdo do sistema de gestdo da qualidade. Sugere-se para
elaboracdo do manual da qualidade o documento ABNT ISO/TR 10013. O manual do
laboratério utiliza a mesma ordem de formatacdo usada na Norma 17025, facilitando o
seu uso tanto pelos os empregados do laboratério, quanto pelos os auditores. O manual
operacional recebeu o titulo de ‘“Pratica para atendimento a NBR/ISO 17025 para
laboratérios de ensaio e calibragdo”. Também devem estar definidas no manual da
qualidade: incluir ou fazer referéncia aos procedimentos complementares, incluindo os
procedimentos técnicos, e as atribuicdes e responsabilidades da geréncia técnica e do
gerente da qualidade, incluindo suas responsabilidades por assegurar a conformidade

com a 17025.
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- Procedimento: descreve quem executa os processos, como estes se dividlem em
atividades e como essas atividades sdo executadas; pode fazer referéncia a instrucdes de
trabalho; no laboratério, sdo divididos em procedimentos de gestdo da qualidade e
procedimentos técnicos de ensaio e/ou calibragdo. Os procedimentos complementares

sdo referenciados nos procedimentos técnicos e procedimentos da qualidade.

- Instru¢do de Trabalho: detalha as atividades, como orientacdo a quem vai desempenha-
las (por exemplo: formuldrios, modelos, listas de verificacdo, etc). Pode ser um

documento separado ou pode estar incluida no procedimento.

- Registro: fornece evidéncias objetivas de atividades realizadas ou resultados obtidos;
pode ser associado a qualquer um dos documentos anteriores. Destaque deve ser dado
aos relatorios de ensaio e aos certificados de calibragdo que s@o registros especiais, nos

quais o resultado do servigo € declarado e enviado ao cliente.

- Relatérios de ensaios: documento emitido pelo laboratdrio de ensaio e que apresenta os

resultados e outras informagdes pertinentes ao ensaio.

- Certificados de calibracdo: documento emitido pelo Labcal e que apresenta os resultados

e outras informagdes pertinentes a calibragao.

Neste requisito, define-se também a politica da qualidade e o propdsito do sistema de
gestdo. E neste momento que a direcio do laboratério opta ter sua prépria politica ou referenciar-
se a politica da organizagdo, sendo que o laboratério pode incluir neste requisito os recursos
destinados a qualidade. Uma etapa importante da implementacdo deste requisito € a elaboracdo do
manual da qualidade e dos procedimentos operacionais. Como mencionado por Coutinho (2004,
p- 50), todo requisito que requer politica e procedimento, necessita de algum tipo de documento
para evidenciar seu cumprimento. Este requisito exige também que a alta direcdo forneca
evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e implementacao do sistema de gestdo
e também com a melhoria continua de sua eficicia; que comunique a organiza¢do a importancia de

atender aos requisitos do cliente, assim como aos requisitos estatutdrios e regulamentares e que
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assegure que a integridade do sistema de gestdo seja mantida quando sdo planejadas e

implementadas mudancas no sistema de gestao.

A estratégia para elaboracdo da documentacdo do sistema de gestdo do laboratério objeto
de estudo foi o envolvimento de todos os empregados do laboratério na elaboracdo do Manual da
Qualidade e seus desdobramentos (procedimentos, instrucdes e registros de gestdo) e pela
elaboracdo dos procedimentos de ensaio e seus desdobramentos (procedimentos, instrugdes e
registros técnicos), por equipes técnicas especificas ligadas ao ensaio/calibracdo. Este
envolvimento permitiu a discussdo da adequacdo de cada requisito antes de sua implantacao e,
consequentemente, a aceitacdo e a facilidade de implementacdo, ja que a prépria equipe definiu
como deveria atuar. Na Intranet hd o indice dos documentos do sistema de gestdo que estdo a

disposi¢do de todo empregado para acesso a ultima versao.

Implementacdo do implementar e manter o sistema de gestdo: o laboratério deve
demonstrar que a documentacdo do sistema de gestdo foi comunicada, compreendida, que esta
disponivel e que € implementada pelo pessoal apropriado, ou seja, pelos usudrios desse sistema de
gestdo. Segundo Coutinho (2004, p. 50), pode-se demonstrar o atendimento desse requisito
apresentando a lista controlada de distribuicio de documentos e o programa de treinamento
adequado e formalizado. No laboratério objeto de estudo, a implementacdo se d4 com o registro
dos treinamentos dos usudrios numa lista de presenca, que € enviada a drea de capacitacdo de
recursos humanos para arquivo. Os treinamentos nos documentos de gestao sdao dados pelo RQ e
os treinamentos nos procedimentos técnicos (de ensaio e/ou calibracdo) pelo elaborador do
documento ou pelo RT. Como os procedimentos técnicos sdo elaborados pelos proprios
executores, os treinamentos, quando necessdrios, restringem-se aos novos empregados e
estagidrios. No item Pessoal (5.2) serd abordada a execu¢do e o planejamento do programa de

treinamento.

Para minimizar o tempo gasto com treinamentos nos procedimentos de ensaio e calibragdo,
o laboratério adota a estratégia de envolver todos os executores na elaboracdo e revisao dos
documentos. Dessa forma garante também que as observacdes praticas vivenciadas pelos

executores possam ser levadas em consideracdo e transformarem-se sugestdes de melhorias e
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alteragdes nos procedimentos. E também uma das oportunidades de avaliar a consisténcia do

procedimento, pois sdo adotados por diferentes executores.

Foi possivel evidenciar o comprometimento da alta direcdo do laboratério com o
desenvolvimento e a implementacdo do sistema de gestdo e também com a melhoria continua de
sua eficdcia, por exemplo, pela definicdo de verbas especificas para capacitacdo do seu pessoal,
aquisicdo e modernizacdo de equipamentos, automacdo de processos. Além disso, a direcdo do
laboratdrio objeto de estudo adota um plano de acdo proveniente das andlises criticas pela direcao,

pelos quais a evidéncia de uso dessas verbas pode ser acompanhado.

N

A comunicacdo a organizacdo da importincia de atender aos requisitos do cliente, assim
como aos requisitos estatutdrios e regulamentares € realizada em treinamentos especificos,
conforme plano de capacitac@o, durante as reunides da direcdo com todos os empregados ou pela

assessoria da qualidade em nome da presidéncia da organizacao.

Para assegurar que a integridade do sistema seja mantida mesmo quando ocorram mudangas
no sistema de gestdo, a assessoria da qualidade elaborou um relatério intitulado “Planejamento e
implementacdo de mudangas”. Nesse relatorio, todas as alteracOes que possam ter impacto nos
servicos prestados sdo registradas e acompanhadas para garantir que agdes serdo tomadas para
que a qualidade e a capacidade de realizacdo dos servicos nido sejam afetadas. As mudancgas
significativas sdo comunicadas na RACA e o documento “Planejamento e implementacdo de

mudangas” é objeto de auditoria de certificacdo.
3.3 Controle de documentos (4.3)

Este requisito tem por objetivo estabelecer e manter procedimento para controlar todos os
documentos que fagcam parte da documentacdo da qualidade, incluindo documentos de origem
externa. Segundo Coutinho (2004, p. 56), o controle de documentos inclui atualizacdo de tabelas

de corre¢des de instrumentos, graficos, desenhos, formularios e outros.

Implementacdo: o sistema de documentacdo da organizacdo € descrito num procedimento

especifico que estabelece os mecanismos para assegurar a adequacdo dos documentos, antes de
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sua aprovacdo, assim como para sua andlise critica e atualizacdo, quando necessario. Elaboracao,
revisdo e aprovacdo sdo descentralizadas e conduzidas pelas diferentes dreas da organizagdo. A
divulgacdo dos documentos do sistema de gestdo € realizada somente apds a aprovacdo do
documento. A divulgacdo € realizada pela drea de documentacdo, por e-mail. Estes e-mails de
divulgacdo sdo arquivados por um ano. Os documentos do sistema de gestdo sdo disponibilizados

na Intranet, sendo a maioria considerada de carater reservado.

Na Intranet o usudrio tem acesso a dltima versdo do documento, e o sistema eletronico de
documentacgdo oferece a possibilidade de realizar busca de documentos utilizando uma ou mais das
seguintes informagdes: codigo, versdo, titulo, palavra-chave, area responsdvel, inicio de vigéncia,
historico e a versdo para edicdo. Na pagina da documentacdo pode-se visualizar os documentos
ativos e inativos, os cancelados e os substituidos. Um documento € considerado cancelado apenas
quando € descontinuado. Documentos que sdo substituidos por outros ndo sdo considerados
cancelados e sim substituidos. Os documentos substituidos ou cancelados sdo mantidos nos
repositorios da drea de documentacdo com finalidade histérica ou de rastreabilidade. Todas as
versOes dos documentos substituidos ou cancelados sdo armazenadas nos repositdrios da area de

documentacgdo para efeito de rastreabilidade futura.

A pégina de controle dos documentos indica o nivel de sigilo a ser utilizado. Os documentos

da organizac¢do sao classificados em quatro niveis de sigilo:
- Nivel 1 — Irrestrito
- Nivel 2 — Reservado
- Nivel 3 — Confidencial
- Nivel 4 — Secreto

E responsabilidade do elaborador a classificagio do documento segundo os niveis de sigilo
descritos. Se o nivel de sigilo for confidencial ou secreto, cabe ao elaborador também definir sua

senha de acesso, informar a drea de documentacdo para proteger o documento colocado a
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disposicdo na Intranet e assegurar a divulgacdo da senha apenas para os envolvidos. Os
procedimentos de ensaio e calibracdo desenvolvidos pelo préprio laboratério, sdo considerados

confidenciais e sé podem ser acessados com uso de senha pela equipe usudria.

O uso da versio vdlida dos documentos do sistema de gestdo do laboratério €
responsabilidade do executor ou responsavel pelo servico, ou seja, apesar de no rodapé dos
documentos constar o texto “Vélido somente se em conformidade com ultima versdo disponivel na
Intranet”, isso ndo exime o empregado de suas responsabilidades, pois a disponibilizacdo de
documentos em meio eletronico € uma comodidade, mas pode tornar-se uma nao-conformidade

caso o auditor identifique o uso de versdao desatualizada para execugdo do trabalho.

3.3.1 Aprovacao e emissao dos documentos

ApOs a elaboracdo do documento, a revisdo técnica € iniciada. Durante essa revisao, sao
feitas sugestdes, correcdes e realimentacdes para o elaborador. Cabe ao revisor fazer uma andlise
critica do conteddo e da forma do documento. A elaboracdo e a revisdo técnica do documento
sdo, necessariamente, feitas por pessoas distintas e ndao hd a necessidade de assinatura do
elaborador ou do revisor. No caso do laboratério objeto de estudo, os documentos podem ser
aprovados em férum especifico de pessoas que, por consenso, endossam o documento. Nesse
caso, a assinatura de aprovacdo € desnecessdria, porém ¢ importante identificar qual foi o
instrumento de aprovagdo (reunido gerencial, reunido de andlise critica ou e-mail, por exemplo).

Se uma reunido ou e-mail s@o utilizados para aprova¢do de um documento, a ata da reunido ou o

proprio e-mail sdo mantidos como registros na drea de documentacao.

ApO6s a revisdo técnica do documento, € necessdria aprovacdo. O RT do laboratério € o
aprovador de documentos. Na pagina de controle dos documentos hd espacos para a indicacao

dos nomes dos elaboradores, revisores e aprovadores, como pode ser evidenciado na Figura 6.
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RESERVADO

As informages deste quadro de controle sdo importantes para cadastro no sistema de documentagao e estdo em conformidade
com as normas ISO.

Codigo: PD.12.345.678 Versao: B  Data de inicio de 20/dez/02
vigéncia:

Arquivo: xx.doc

POPT 345A — Titulo do documento1
POPG.123C — Titulo do documento?2

Substitui o documento:

Elaborador: Nome_elaborador Ramal: xxxx

Revisor: Nome_revisor Aprovador: Nome_aprovador

Finalizacao pela area de documentacao:

Assinatura ou instrumento de aprovacao:

Figura 6: Modelo da pagina de controle de documento

3.3.1.1 Aprovaciao de documentos

Os documentos do sistema de gestdo do laboratdrio sdo analisados criticamente e aprovados

para uso antes de serem emitidos, conforme definido na Tabela 1 da “Prética para controle de

documentos”. E sdo analisados criticamente, no minimo a cada dois anos a partir da data de inicio

de sua vigéncia.

Tabela 2: Elaboracao, revisao técnica e aprovacio de documentos

Aprovagao de

Elaboracao? Revisao técnica? 5

documentos?
Quem elabora Nao pode revisar Pode aprovar
Quem revisa Nao pode ter elaborado Pode aprovar

Pode ou ter elaborado ou ter | Pode ou ter elaborado ou ter

m aprov. ; -
Quem aprova revisado revisado

O laboratorio elaborou em seu manual da qualidade uma matriz de responsabilidade na qual

constam as competéncias para aprovacdo de documentos por ele emitidos. A matriz relaciona os

documentos do sistema de gestdo da qualidade do laboratdrio, explicitando a responsabilidade por

44



elaborar, verificar e aprové-los. Caso o laboratério ndo possua uma drea especifica para arquivar,

cadastrar e distribuir documentos, tais responsabilidades podem ser descritas na mesma matriz.

Tabela 3: Modelo de tabela de competéncias diversas

Competéncias para verificacao e aprovacao de documentos do SGQ do laboratério

e o - Gerente da . - Executor ou responsavel
Classificacao Gerente Técnico . Signatario . . ~
Qualidade pelo ensaio/calibracao
Manual da Qualidade Verifica/Elabora Aprova/Elabora Elabora Elabora
Procedimentos Técnicos Aprova Verifica Elabora Elabora
Registros Técnicos Aprova/Elabora Verifica Elabora Assina/Elabora

Procedimentos e

Registros de Gestdo Verifica Aprova/Elabora
Relatorios Aprova Assina/Elabora Elabora
3.3.2 Alteracoes em documentos

As alteracdoes nos documentos do sistema de gestdo do laboratério objeto de estudo sdo
analisadas criticamente e aprovadas pela mesma funcdo que realizou a andlise original. Para tanto,
consta na drea de documentagdo, responsavel pelo controle e distribuicdo dos documentos, uma
lista de competéncias na qual € possivel verificar o cddigo da drea emissora e quais sao 0s
aprovadores do documento. Quanto a andlise critica dos documentos, esta é garantida, pois
documentos técnicos sdo elaborados e revisados pelos executor do ensaio/calibragdo e aprovadas
pelo RT, e os documentos de gestdo sdo elaborados pelo RQ, revisados por seu substituto e
aprovados pelo diretor. Para garantir que a tultima versdo do documento seja utilizada durante a
revisdo/atualizacdo, a drea de documentacdo disponibiliza na Intranet a cdpia editdvel do

documento atualizado. No depdsito da versdo mais atual, a drea de documentacdo faz a

conferéncia do uso da versao valida.

No sistema de gestdo do laboratério objeto de estudo, a responsabilidade pela atualizagdo
dos documentos, seja em funcao das necessidades de evolucao tecnolégica, melhoria, correcdo ou
para solucionar ndo-conformidades, ¢ do RT, auxiliado pela equipe do servico, para os

documentos técnicos, e do RQ e sua equipe, para documentos de gestdo. Para isso, esses
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responsaveis realizam andlises criticas periddicas dos documentos pertinentes as suas dreas de
atuacdo, com a participacdo de todos os envolvidos. Os documentos alterados (e
consequentemente revisados e aprovados) sdo enviados a drea de documentacio, que identifica e
disponibiliza a informacdo aos usudrios sobre a disponibilizacdo de nova versdo. A pégina de
controle dos documentos tem informacgdo suficiente para que a drea de documentacdo garanta a

rastreabilidade do documento.

Na organizacdo da qual o laboratério faz parte, emendas manuscritas nos documentos nao
sdo permitidas; portanto, se identificada a necessidade de emendas ou erros que indiquem a
alteracdo do documento, e a mesma € realizada o mais rdpido possivel. Além disso, foi criado um
sistema eletrOnico para cadastro de sugestdes e solicitagdes de corre¢des em documentos no qual
os usudrios podem registrar em formuldrio-padrdo quais sdo as alteracdes necessdrias. O
elaborador do documento recebe um aviso por e-mail comunicando-lhe a existéncia de sugestdes e
propostas de melhoria no documento, e estas sdo analisadas criticamente (aceitas ou recusadas) no

momento da revisdo do documento.

Todo documentos possuem o campo “Histérico de alteragdes deste documento”, como
evidenciado na Figura 7, onde o autor descreve as alteragdes feitas, com o nivel de detalhamento
que julgar necessario, facilitando aos envolvidos (executor de ensaio, revisor e aprovador do
documento) identificar rapidamente o que foi alterado de uma versdo para outra. E recomendada a

identificac@o dos histéricos de até trés alteragdes do documento, conforme o exemplo.

Data da elaboracao Versao DescricOes das alteracoes realizadas
20/set/03 C Alteracdes X1 e Y1

20/set/02 B Alteragdes X e Y

dd/mmm/aa A Primeira versao aprovada.

Figura 7: Exemplo de quadro de Histérico de alteracio de documentos

3.3.3 Classificacio de documentos
A organizagdo realizava a classificacdo dos documentos vinculada a estrutura

organizacional.
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No sistema de gestdo da organizagdo, o termo “Prética” € utilizado genericamente para
identificar documentos do sistema de gestdo da organizacdo, documentos que estabelecem as
rotinas administrativas e as regras de uso interno. Prética ¢ definida entdo como o instrumento
normativo, de natureza essencialmente operacional, que estabelece procedimentos, rotinas,
insumos e produtos, com o objetivo de padronizacdo e normatizacdo de sistemas, métodos,
processos, terminologia, materiais, equipamentos, servicos implantados ou empregados no

trabalho.

3.3.4 Normas técnicas

As normas técnicas sdo adquiridas pela Biblioteca em resposta ao atendimento das
solicitacdes de aquisi¢cdo de normas feitas pelo laboratério. A Biblioteca as cadastra no sistema
automatizado de controle de obras bibliogréficas e as encaminha aos solicitantes. A Biblioteca faz
0 monitoramento bimestral de normas das quais depende a qualidade de seu servico, verificando se
houve atualizacdo e, em caso positivo, o solicitante € informado da nova versdo e do valor para
aquisicdo. A versdo anterior € entdo recolhida e, apds receber um carimbo de ‘“norma

desatualizada”, fica arquivada na Biblioteca por prazo ilimitado.

As versOes obsoletas de documentos que devem ser retidas por motivos legais, ou por
conveniéncia, sao devidamente identificadas no proprio documento por um carimbo ou uma
anotacdo, a fim de evitar o seu uso ndo-intencional. As versdes obsoletas dos documentos em
forma eletronica sdo armazenadas em drea de disco de acesso restrito, ficando disponivel na
Intranet apenas a versdao em vigor. As normas e os documentos de origem externa de carater
publico, bem como os documentos obsoletos, sdo mantidos e colocados a disposicdo pela

Biblioteca.

3.4  Analise critica dos pedidos, propostas e contratos (4.4)

Este requisito tem por objetivo estabelecer e manter procedimento e registros para garantir
que os requisitos definidos pelo cliente sejam documentados e entendidos e que o laboratdrio

tenha condicdes de atendé-los, bem como selecionar o método apropriado e capaz.
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As propostas € os contratos entre o laboratorio e seus clientes devem refletir as expectativas
de ambas as partes e ser celebrados de modo a garantir que os compromissos assumidos pelo
laboratério tenham condigdes de serem honrados de acordo com a sua capacidade de
fornecimento e que as emendas sejam transferidas corretamente as fun¢des envolvidas. Todos os
registros decorrentes das etapas de andlise critica de contrato devem ser arquivados. A andlise
critica deve cobrir inclusive os trabalhos subcontratados pelo laboratério. O cliente deve ser
informado de qualquer desvio ao contrato. Se um contrato for modificado depois de o trabalho ter
sido iniciado, a andlise critica de contrato deve ser repetida e qualquer emenda deve ser

comunicada ao pessoal envolvido e afetado por esta.

Implementacdo: na organizacdo da qual o laboratério objeto de estudo faz parte, a area
comercial e a geréncia técnica do laboratério identificam os requisitos especificados pelo cliente,
os ndo declarados pelo cliente, os estatutdrios e os regulamentares, incluindo os relativos aos
aspectos e impactos ambientais de seus produtos, respectivamente e onde aplicdveis, e asseguram
a capacidade do laboratério em atender esses requisitos antes de assumir qualquer compromisso
de fornecimento. As atividades executadas para identificacdo e andlise critica desses requisitos
estdo descritas num procedimento para Realizar Negocios. O registro dessa atividade € realizado
em formuldrios especificos pela drea comercial e pelo laboratério (formuldrio de caracterizagio do
servico) que resulta numa proposta técnico-comercial. A drea comercial mantém os registros dos

resultados e das acdes resultantes das andlises criticas de contratos realizados.

Para minimizar os possiveis problemas relativos a andlise critica do contrato, a area
comercial elabora uma proposta técnico-comercial com a participacdo de representantes da drea
comercial e do laboratdrio, na qual os responsdveis pela execu¢do do servico estabelecem prazos
para a efetivacdo do ensaio ou calibracdo sob sua responsabilidade, por meio de um cronograma
que reflete a divisdo das atividades, com o cuidado de assegurar a confidencialidade, o tempo e os
recursos para a preparacdo da infraestrutura necessdria a cada servigco, enquanto a precificacdo e o
envio da proposta sdo realizados pela area comercial. Para os clientes internos e nos trabalhos de

z

rotina, a andlise critica € simplificada com o uso de formuldrio-padrdo de caracterizacdo do
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servico. Caso haja subcontratacido do servigo ou parte dele, o laborat6rio inclui essa informagdo na

caracterizacao do servigo para que a area comercial possa inclui-la na proposta técnico-comercial.

A equipe do laboratdrio realiza quantos contatos forem necessdrios para o entendimento dos
requisitos especificados pelo cliente, sendo que esses contatos ocorrem por e-mail, por fax,
pessoalmente e até por telefone. Todos os pontos negociados entre as partes sdo refletidos e
formalizados na proposta técnico-comercial e enviados, pela drea comercial, ao cliente para aceite.
Caso o contrato seja modificado apds o trabalho ter sido iniciado, a equipe do laboratério e a drea
comercial refazem a andlise critica e a nova versdo do contrato € emitida e enviada tanto ao cliente

quanto ao pessoal do laboratério.

Com o objetivo de reduzir a frequéncia com que sdo realizados os contatos com o cliente
(que muitas vezes ndao envia todas as informacOes necessdrias para a caracterizacdo e a
precificacdo do servico), o que pode considerado retrabalho, foi desenvolvido um projeto de
melhoria (com utilizagdo de metodologia DMAIC). Um dos resultados foi a ado¢do de um check-
list com informagdes minimas necessdrias para a caracterizacdo do servigo. O check-list usado
pela drea comercial no primeiro contato do cliente reduziu os varios contatos anteriormente

necessarios a busca de informagdes usadas na caracterizagdo e na precificagdo do servico.

O cliente é informado, pela drea comercial, caso haja qualquer desvio do contrato. No caso
de aceite do cliente, € emitida nova versdo do contrato original, e caso o desvio ndo seja aceito, o

contrato € encerrado.

3.5 Subcontratacio de ensaios e calibracoes (4.5)

Este requisito tem por objetivo definir as condi¢cdes para subcontratacdo de servigos de
ensaio e calibragdes, nos casos em que, por diversas razdes, o laboratério nao os possa executar,
garantindo que o laboratério subcontratado seja competente € que o cliente seja comunicado da

subcontratacdo por escrito.

Quando um laboratério ndo puder, por diversas razdes, realizar o servico ou parte dele, o

mesmo poderd subcontratar sua realiza¢do; no entanto, alguns cuidados devem ser observados,
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tais como: o subcontratado deve atender aos requisitos da NBR ISO/IEC 17025 ou a requisitos
minimos definidos pelo contratante. No tdltimo caso, se necessdrio, representantes do laboratdrio
podem acompanhar a realizacdo do servigo e/ou audita-lo. Para evitar diferentes interpretacdes do
requisito, ressalto que, no caso de ensaios ou grandezas acreditadas, a subcontratacdo deve ser
realizada somente em laboratdrio acreditado para o servigo ou calibracio (grandeza) em questdo e
estar em pleno uso de seus diretos, o que significa que o laboratério nao pode estar, por exemplo,
suspenso, pois para o organismo acreditador, subcontratado competente € um laboratdrio

acreditado, conforme afirma Coutinho (2004, p. 58).

No caso de subcontratacdo, o cliente deve dar o aceite do servico subcontratado. Os
laboratdrios de calibragdo devem ainda analisar se a melhor capacidade de medi¢do do laboratdrio
subcontratado estd de acordo com as necessidades do cliente, ou seja, verificar se as faixas e as
incertezas do laboratério fornecedor do servico atendem as necessidades do escopo da acreditagdo
e especificar que no certificado de calibracdo deve constar a logomarca da RBC, conforme afirma

Coutinho (2004, p. 59).

Implementacdo: o laboratdrio objeto de estudo ndo realiza subcontratagdes para 0s ensaios
e grandezas para os quais € acreditado. Em servicos para os quais ndo € acreditado e sim
certificado pela ISO 9001, caso haja subcontratacdo do servigo ou parte dele, o laboratdrio inclui
essa informagdo na caracteriza¢ao do servico para que a drea comercial possa inclui-la na proposta

técnico-comercial.

3.6  Aquisicao de servicos e suprimentos (4.6)

Este requisito tem por objetivo definir a politica e o procedimento para sele¢cdo e compra de
servicos e suprimentos que afetem a qualidade dos servigos, como, por exemplo, fornecedores de
materiais de referéncia, de reagentes quimicos, de equipamentos e de servigos de calibracdes de

seus equipamentos e padroes.

O laboratoério deve ter procedimento para a selecdo e compra de servigos e suprimentos que

afetam a qualidade do servico. Este procedimento deve abranger a sele¢do e a especificagdo do
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produto, avaliacdo, sele¢do, aprovacdo e controle do fornecedor e verificagdio do produto
adquirido para garantir que ndo sejam utilizados até que tenham sido inspecionados, além de
manter registros da aceitacdo do produto e das condi¢des de recebimento, armazenamento e

distribuicdo do mesmo.

Implementacdo: a organizagdo possui procedimento para aquisicdo, qualificacdo e cadastro
de fornecedores, facilitando o sistema de gestdo do laboratério quanto a aquisi¢do de servicos e
suprimentos que afetam a qualidade do servico, incluindo o cadastro dos fornecedores
identificados como subcontratados. A organizacdo define o ndmero minimo de cotacdes, em
funcdo do tipo de material a ser adquirido. Serd escolhida a cotacdo que apresente a melhor
relacdo custo/prazo. Para o fornecedor selecionado, é emitida uma autorizacdo de fornecimento

fazendo referéncia a especificagdo do material (OLIVEIRA, 2004).

Dada a natureza das atividades da organizacio, suas aquisicoes ndo se destinam a linhas de
producdo como em entidades fabris. As aquisi¢des, em sua grande maioria, referem-se a servicos
diversos, como infraestrutura bdsica, mas sobretudo a consultorias especializadas nas mais
diversas dreas, desenvolvimento de mddulos de software, pesquisas aplicadas, bem como a
compra de equipamentos, notadamente de informdtica e de testes de laboratorio para suporte as
suas atividades. As especificacdes técnicas para contratacdo de servicos de terceiros, incluindo
bens e equipamentos para execu¢do de atividades que tenham impacto ambiental significativo, sdo

elaboradas pelas dreas usudrias dos servicos a serem contratados.

Na organizacdo os procedimentos que implementam as contratacdes estdo detalhadamente
descritos numa ‘“Pratica para Aquisicio de Materiais, Obras e Servicos”. Tal processo assegura
que os produtos e servigos adquiridos estdo em conformidade com os requisitos especificados,

abrangendo os seguintes aspectos:

- Selecdo e especificagdo do produto.

- Avaliacdo, selecdo, aprovacao e controle do fornecedor.

- Contrato e colocagdo do pedido.
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- Verifica¢do do produto adquirido.

- Aceitacao do produto.

- Condicdes de recebimento, armazenamento e distribuicdo do produto.
3.6.1 Inspecao dos produtos adquiridos

A organizacdo inspeciona os produtos adquiridos conforme a “Pritica para Inspecdo,
Armazenamento e Expedicdo de Materiais”. No caso de materiais adquiridos para os laboratdrios
de ensaio e calibracdo, a inspecdo, que na organizacdo € intitulada de “parecer técnico”, é feita
pelo usudrio do material. Caso haja divergéncias na inspecao do material, ele é considerado ndo-
conforme e é segregado e identificado com uma etiqueta conforme Figura 8, na cor vermelha. Em
caso de divergéncia ou ndo-conformidade constatada apds a inspecao inicial, o usudrio a relata no
proprio Relatorio de Inspecdao (RI), detalhando a ocorréncia para subsidiar as providéncias e
decisdes da geréncia de administracdo de materiais em conjunto com a geréncia de compras, até a

solucdo definitiva do problema.

Ao material ndo-conforme é dado um dos seguintes tratamentos: liberacao ou aceitagcdo pelo

gerente da drea requisitante, devolucdo ou substituicdo do material.

Geréncia de Suprimentos

Produto Nao-Conforme

Fornecedor: [N
wr: I - I - I

Recebedor: _ Data:

Figura 8: Modelo de etiqueta de produto nao-conforme
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Na requisicdo de compra, hd um campo onde o solicitante identifica se o material, obra ou
servico a ser adquirido ou contratado afeta a qualidade do produto final e o identifica como Item
Critico, e, nesse caso, sdo solicitadas propostas apenas de fornecedores qualificados. Para isso, a
area de compras consulta a lista de fornecedores aprovados para aquele material ou servico
fornecendo-lhes copia da especificacdo. Quando o fornecedor ndo estd qualificado, a drea de

compras providencia sua qualificagdo.
3.6.2 Qualificacao de fornecedores

Segundo Oliveira (2004), a avaliacio dos fornecedores pode levar em consideragdo o

seguinte:

z

- Inspecdo de recebimento: é o tipo mais frequente de avaliacdo. Trata-se de uma
exigéncia da norma. Se registros evidenciam que o fornecedor tem fornecido
consistentemente produtos dentro das especificacdes contratadas e se estes produtos ndo
sdo criticos para a qualidade do produto final da sua organizagdo, entdo essa evidéncia
pode ser considerada como uma forma de avaliagdio de fornecedor, desde que

devidamente documentada.

- Auditoria: ¢ uma forma de avaliagdo mais cara. Normalmente, s6 ¢ utilizada para
fornecedores criticos. O comprador faz uma auditoria no sistema de gestdao da qualidade

do fornecedor.

- Certificagdo por terceira parte: significa que um organismo independente das duas partes
contratantes (cliente e fornecedor ou fornecedor e fornecedor) ird atestar a capacidade
do sistema de gestdo da qualidade em atingir os requisitos da ISO/NBR 9001. Essa

certificacdo, quando obtida, € a forma mais adequada de avaliacdo de fornecedor.

Oliveira (2004) afirma ainda que é comum, na industria, explicar nas especificacdoes de
matérias-primas e insumos, por exemplo, somente requisitos de caracteristicas de produtos,
negligenciando-se outras informacdes relevantes como: tipo de embalagem, condigdes de

fornecimento, informagdes de manuseio, tempo de meia-vida (condi¢gdes de estocagem), condicdes
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de amostragem, rastreabilidade e, finalmente, métodos de andlise, controle estatistico de processo,
etc. Segundo ele, pode-se incluir também na especificagdo exigéncias quanto a adequacdo do
sistema de gestdo da qualidade a Norma ISO/NBR 9001 ou exigéncias adicionais quando for o

Caso.

A organizagdo da qual o laboratério objeto de estudo faz parte possui experi€éncia na
qualificacdo de fornecedores, pois, como ex-centro de pesquisa do Sistema Telebrds, participou
ativamente da qualificacdo de seus fornecedores, e, segundo Oliveira (2000, p. 24), “uma das
exigéncias da ISO 9000 é que as organizagoes avaliem os seus fornecedores e prestadores de
servicos. As organizacoes certificadas pela ISO 9000 passaram a fazer exigéncias dos seus
fornecedores, geralmente organizacdes de pequeno e médio porte. A PETROBRAS e TELEBRAS
foram organizacoes onde o nivel de exigéncia se tornou mais rigoroso. Para fornecer para essas
organizagoes era necessdrio implantar sistema de qualidade a ser aprovado nas auditorias

realizada pela organizacdo”.

A organizagdo possui a “Pratica Qualificacdo de Fornecedores”, cujo objetivo € estabelecer
a sistemdtica para a execucdo das atividades de avaliagcdo, qualificacdo, classificacdo, cadastro e
acompanhamento de fornecedores. E aplicavel a todos os fornecedores de materiais, obras ou

servicos que influenciam na qualidade de produtos ou de servicos por ela fornecidos.

Para materiais, obras ou servigos identificados como Item Critico para o sistema de gestdao
da qualidade por meio da requisicdo de material/obra/servico (RMS), os fornecedores sdo
avaliados, qualificados, classificados e registrados no cadastro de fornecedores qualificados, e
acompanhados quanto ao seu desempenho. Os fornecedores sao qualificados para o fornecimento

por grupos de materiais, obras ou servigos.

3.6.2.1 Avaliacao de fornecedores

A avaliacio de um fornecedor e sua respectiva qualificacdo sdo executadas por meio de

qualquer combinac¢do dos seguintes métodos:
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a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

Avaliagdo nas instalacdes do fornecedor por intermédio de auditoria do sistema de
gestdo da qualidade, conforme a “Prética para auditoria do sistema de gestdo da

qualidade de fornecedor™.

Avaliacao de amostras do produto, servico ou obra ji executada, incluindo neste ultimo

caso a Certidao de Acervo Técnico (CAT).

Historico de fornecimento.

Experi€ncia disponivel de outros usudrios, certificacdo de segunda e terceira partes.

Avaliag@o de consultores e instrutores.

Avaliagdo simplificada.

Questiondrio para avaliacdo de fornecedores de desenvolvimento de software.

Auditoria para avaliacdo de processo de desenvolvimento de software.

E mantida, no cadastro de fornecedores da organizacdo, a indicacdo dos qualificados por

grupo e escopo de fornecimento. Apds concluir a avaliagdo de um fornecedor, utilizando um dos

métodos acima citados, a geréncia de compras inclui tal fornecedor no cadastro de fornecedores

como qualificado, indicando o respectivo prazo de validade.
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3.6.3 Adequacoes para atendimento da NBR ISO/IEC 17025

Os laboratdrios s6 utilizam materiais de referéncia, equipamentos, insumos € reagentes apos
realizarem a verificacdo de adequacdo dos mesmos em relagdo as especificacdes técnicas, ou seja,
especificacdes das normas de execucdo do ensaio ou calibracdo, de requisitos definidos nos
métodos adotados pelo laboratério, especificacdes do fabricante, ou do préprio laboratério. Em
geral, os registros dessas verificacdes sdo feitos em formuldrios préprios desenvolvidos segundo a

necessidade de cada laboratoério.

Os insumos e equipamentos adquiridos para os laboratdérios sdo armazenados em suas
proprias dependéncias, de acordo com as necessidades de armazenamento do material adquirido.
A expedi¢do entrega os insumos aos laboratdrios para que o solicitante possa armazend-los

conforme necessario.

A aquisi¢cdo de materiais (insumos ou instrumentos), bem como as especificacdes técnicas,
sdo analisadas criticamente e aprovadas antes da liberagdo, ou seja, na aquisicdo dos itens
considerados criticos para os laboratdrios, o solicitante, apds a realizacdo do orcamento pela drea
de compras, faz a andlise critica e aprova o material, evidenciando que houve a andlise da drea

técnica.

Quando o fornecedor ndo possui certificagdo por terceira parte, a avaliacdo de fornecedor é
feita por histérico de fornecimento (NHF), sendo efetuada apds o recebimento do produto ou
servico em fabrica, quando especificado em contrato, ou durante a execu¢do dos servigcos
continuados ou de maior complexidade, segundo critérios previamente estabelecidos. O
comprador, por meio de dados da inspecdo/verificagdo de recebimento do registro de avaliagdo de
fornecimento (RAF), obtém a nota de NHF do fornecedor pelo conjunto desses registros
disponiveis no sistema. A responsabilidade pela avaliagdo é da drea requisitante da contratacao.
Essa nota € elaborada com base no histérico de fornecimento do periodo escolhido (minimo de
trés meses), utilizando os critérios de qualidade (conformidade), pontualidade e administracdo do

contrato/pedido de compra.
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3.7 Atendimento ao cliente (4.7)

Este requisito tem por objetivo definir como se dard a comunicag@o e a cooperagcdo com 0
cliente, para que este possa monitorar o desempenho do laboratério em relacdo ao trabalho

executado.

Implementacdo: a satisfacao dos clientes é medida pela ‘“Pesquisa de Satisfacdo e Percepgao

de Qualidade dos Clientes", que tem como objetivo avaliar os seguintes atributos:
- Aspectos institucionais
- Aspectos comerciais
- Atendimento
- Servigos laboratoriais
- Consultoria
- Desenvolvimento e tecnologia de produtos

- Software e servicos agregados

Suporte (software)

A aplicacio da pesquisa € feita anualmente por meio de entrevistas telefonicas com
profissionais diretamente envolvidos no relacionamento com a organizagdo, responsaveis pela
gestdo técnica e/ou comercial da contratacio de servicos. As informagdes sdo tabuladas,
analisadas e apresentadas em forma de relatério, e os resultados sdo divulgados para todos os
empregados. A andlise critica dos resultados da pesquisa realizada € feita pelos diferentes grupos
de processo resultando em propostas de ac¢Oes para melhoria no processo de pesquisa de
satisfacdo dos clientes. O acompanhamento das a¢gdes para melhoria pelos grupos de processo é

acompanhado pela diretoria executiva em reunido de andlise critica especifica para este processo.
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3.71 Adequacoes para atendimento da NBR ISO/IEC 17025

Para o atributo Atendimento ao cliente, coube a administracdo do laboratério definir como
se daria o acesso do cliente para o acompanhamento da realizacdo dos servi¢os, quando este o
desejasse, garantindo a confidencialidade de outros clientes. Assim sendo, quando o cliente solicita
o0 acompanhamento de um servigo, a agenda € definida pelo RT do laboratério, observando-se os
cuidados necessdrios para que a visita ndo se torne prética frequente do cliente, pois isso
inviabilizaria o bom andamento dos trabalhos. O RT registra em formuldrio simplificado e
automatizado os motivos da solicitacdo de acompanhamento feito pelo cliente. Nele sio
registradas a identificacdo do cliente (dados cadastrais da organiza¢do, nome do cliente e cargo),
data da visita e tempo de duragdo, tipo de servico acompanhado (qual ensaio ou calibracdo) e
motivo do acompanhamento. Essa informacdo, assim como outras de interesse do cliente, é

abordada na proposta técnico-comercial.

3.8 Reclamacoes (4.8)

Este requisito tem por objetivo estabelecer politica e procedimento para solucionar as
reclamagdes de clientes. O procedimento para tratamento de reclamacdes deve definir os
responsdveis pelo recebimento, registro e tratamento das reclamagdes, bem como 0s meios

disponibilizados pelo laboratdrio ou organizagdo para registra-las.

Implementacdo: no caso do laboratério objeto de estudo, os pedidos de informacdes e as
reclamacgdes de clientes podem chegar a organizagcdo pelos meios de acesso institucionais (0800,
conta business, home page, pesquisa de percep¢do) ou pelos meios de acesso diretos (contato do
cliente com qualquer empregado da organizagdo, seja feito por intermédio de visita, telefonema,
fax, e-mail ou carta, durante eventos ou encontros casuais e/ou enderecos de e-mails de areas
especificas da organizacdo). As solicitacdes de informagdes e as reclamacdes sdo registradas em
formulérios especificos, ambos disponibilizados na Intranet. O tratamento dos dados coletados nos

formuldrios € objeto de andlise critica pela direcdo.
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O tratamento e o registro da reclamacdo de cliente (RRC) sdo totalmente informatizados.
Uma vez realizado o registro RRC, este é enviado automaticamente ao atendente institucional, que
identifica e o encaminha a drea responsdvel pela implementacdo da solucdo, que analisa a
procedéncia ou ndo da reclamacdo e define a melhor solucdo. A equipe especifica relacionada ao
tratamento de clientes (geréncias de mercado) acompanha todo o tramite do RRC, posicionando e
contatando o cliente até a aceitacdo proposta de solucdo dada pela drea responsdvel pelo
tratamento. Apds o aceite pelo cliente, a solu¢do € implementada. Embora o cliente receba o
retorno adequado, o que inclui a informacdo de quais providéncias serdo tomadas, o registro da
reclamagdo (RRC) s6 € finalizado apds implementacdo das solucdes e o aceite do cliente; se €
necessdrio alterar algum processo interno, um registro de acdo corretiva ou acgido preventiva

(Racap) € aberto, para pesquisa da causa raiz da reclamacao.

3.9 Controle dos trabalhos de ensaio e/ou calibracio nao-conforme (4.9)

Este requisito tem por objetivo assegurar que todos os resultados ndo previstos ou em
desacordo com o planejado (ndo-conformidade) serdo detectados, registrados, analisados e
tratados por designados responsaveis, de forma a evitar sua ocorréncia futura. Notificar o cliente e

cancelar trabalho, quando necessario.

Implementacdo: as nao-conformidades detectadas pelo laboratério sdo registradas e tratadas

por meio de um Racap. O tratamento desse registro € realizado conforme descrito no item 3.12.1.

3.9.1 Adequacoes para atendimento da 17025

A identificacdo de trabalho ndo-conforme pode ocorrer em varios pontos no sistema de
gestdo do laboratdrio e nas operagdes técnicas; por exemplo: reclamacgdes de clientes, controle da
qualidade, calibracdo de instrumentos, verificacdo de materiais de consumo, observacdes e
supervisdo do pessoal, verificacdo de relatorios de ensaio e certificados de calibragdo, andlises

criticas pela direcdo e auditorias internas e externas.

No laboratério, a avaliacdo de ndo-conformidade técnica ou em documentos técnicos € feita

pelo RT, com orientagdo e acompanhamento do RQ, se necessario. O RT € responsavel por:
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- Avaliar a importancia da ndo-conformidade em ensaios ja executados.

- Gerenciar a niao-conformidade, bem como as ag¢des corretivas a serem imediatamente

tomadas.

- Decidir sobre a aceitacdo do trabalho ndo-conforme incluindo interrup¢do deste e a

retencdo dos relatérios de ensaio, quando necessario.

- Notificar formalmente o cliente e cancelar o trabalho, se necessario.

- Definir a retomada do trabalho, apds ac¢des corretivas.

A avaliacio de ndo-conformidade sistémica ou em documentos de gestdo sdo

responsabilidades do RQ, que deve:

- Avaliar a importancia da ndo-conformidade.

- Gerenciar as nao-conformidades de gestdo, bem como as agdes corretivas a serem

imediatamente tomadas.

3.10 Melhoria (4.10)

Os laboratdrios buscam aprimorar continuamente a eficicia do seu sistema de gestdo por
meio do uso da Politica e dos Objetivos da Qualidade, dos resultados de auditorias, das anélises de
dados, das acdes corretivas e preventivas e das andlises criticas pela direcdo nos seus diversos

niveis.

Implementacdo: buscando melhorar seus processos e produtos, a organiza¢do iniciou em
2007 o Projeto Seis Sigma, do qual os laboratérios participam. A metodologia DMAIC (sigla em
inglés, que quer dizer definir, medir, analisar, implementar e controlar) considerada consistente,
estruturada e baseada em dados estd sendo utilizada na organizacdo para identificar possiveis
melhorias, visando resultados financeiros e maior satisfacdo de seus clientes. Em 2008, a diretoria
de laboratdrios teve a primeira participacdo, escolhendo um projeto para redu¢do do tempo de

caracterizacdo de proposta de ensaio, onde houve a formacdo de trés empregados com na
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categoria Green Belt; em 2009, novo projeto estd em andamento e o desafio serd a reducdo do
tempo de execu¢do dos ensaios, com formacdo de mais dois empregados na categoria Green Belt

e um empregado na categoria Black Belt.

A Organizacdo implantou, desde 2006, em seus laboratérios, a assinatura digital com
certificado digital ICP-Brasil (Infraestrutura de Chaves Publicas). O objetivo € garantir a autoria e
a integridade de um relatério (aumento da seguranca), ganhar agilidade na entrega eletronica e
reduzir expressivamente o custo de impressdo e o uso de papel. No momento de assinar um laudo
técnico, os profissionais envolvidos assinam individualmente o relatério em forma eletronica, sem
a necessidade de imprimi-lo. Cada profissional-autor obteve seu certificado digital, documento
pessoal emitido por uma AC (Autoridade Certificadora) pertencente a ICP-Brasil, no formato de
smart card (cartdo). A drea de documentacdo faz a gestdo da versdo e a entrega efetiva desses
relatérios eletrOnicos também em forma eletrOnica. Esse projeto contou com contribuicdes
técnicas de diversas dreas da organizacdo: TI (Tecnologia da Informacdo), drea de suprimentos e
area juridica, além dos especialistas nas dreas de cartdes e seguranca. Como resultado, desde 2006
até 2009, mais de 11 mil relatérios foram entregues e a economia ultrapassou R$ 500 mil. Os

clientes demonstraram satisfacdo por serem pioneiros em receber relatérios assinados digitalmente.

Sendo o servigo laboratorial um produto certificado pela NBR ISO 9001, a medicdo e o
monitoramento de processos e produtos sdo realizados, oferecendo mais uma ferramenta para

tomada de decisdo e implementacao de melhorias.
3.11 Acao corretiva (4.11)

Este requisito tem por objetivo assegurar que todas as ndo-conformidades detectadas serdo
registradas, que a causa-raiz serd analisada e que serdo tomadas ac¢Oes corretivas para a eliminagcdo

do problema e a prevencdo a sua reincidéncia.

Implementacdo: na organizacdo as acoes corretivas sdo implementadas, quando apropriado,
para eliminar causas de nao-conformidades reais, procurando evitar sua repeticdo. J4 as acoes

preventivas sdo implementadas como meio de eliminar causas de ndo-conformidades potenciais
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para evitar a sua ocorréncia. Sao registradas e tratadas por meio de um Racap (Registro de Ac¢do

Corretiva e A¢do Preventiva), conforme descrito no item 3.12.1 deste trabalho.

Nao-conformidades sistémicas ou técnicas podem ser detectadas em reclamacgdes de
clientes, durante o controle de qualidade do ensaio, na calibracdo de instrumentos, na verificagdo
de materiais de consumo, como observacdes do executor de servico ou durante a supervisao do
ensaio, na verificacdo de relatorios, nas andlises criticas pela direcdo e nas auditorias internas e

externas.

Quando a identificacdo das ndo-conformidades, ou de desvios, causar dividas sobre a
conformidade do sistema de gestdo do laboratério com a NBR ISO/IEC 17025 ou com suas
proprias politicas € com seus procedimentos, o RQ solicita, no laboratério em que foi identificada
a ndo-conformidade, auditorias adicionais, o mais rdpido possivel. Todas constatacdes que
demonstrarem pontos de ddvida quanto a eficdcia das operagdes, a corre¢do ou a validade dos
resultados dos servicos exigem tomadas de agdes corretivas. O cliente € notificado, por escrito, se

as investigacOes demonstrarem que os resultados do laboratério podem ter sido afetados.

3.12 Acao preventiva (4.12)

Este requisito tem por objetivo identificar melhorias e fontes potenciais de ndo-
conformidades, sejam elas técnicas ou referentes ao sistema de gestdo da qualidade, de modo a
evitar sua ocorréncia. A NBR ISO/IEC 17025 vé a¢Oes preventivas como um processo pro-ativo
de identificagdo de oportunidades de melhoria que incluem a andlise critica dos procedimentos
operacionais, andlise de dados (incluindo a anélise de tendéncia e risco) e resultados de ensaios de

proficiéncia.

Implementacdo: no caso do laboratério objeto de estudo, as acdes preventivas sao

registradas e tratadas por meio de um Racap, conforme descrito no item 3.12.1 deste trabalho.

Conforme afirma Coutinho (2004, p. 64), a acdo preventiva € um processo pro-ativo para
identificacdo de oportunidades de melhoria e para prevenir o surgimento de ndo-conformidades e,

quando este procedimento é associado ao de agdo corretiva, pode gerar confusdes. No laboratério
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objeto de estudo, os empregados sdo estimulados a registrar qualquer observacdao que indique
oportunidades de melhoria nos processos, na documentacio, enfim, em suas atividades didrias.
Alguns exemplos podem ser citados: durante as auditorias internas e externas, os avaliadores
registram ou relatam fatos que ndo caracterizam uma nao-conformidade, mas que indicam ter
potencial para tal; as sugestdes de funciondrios ou provenientes de reunides de andlise critica e
gerenciais sdo registradas no Racap como acgdo preventiva. No entanto, campanhas de
conscientizacdo sdo frequentemente necessdrias para que acdes de melhorias sejam devidamente

planejadas e, se necessario, implementadas.
3.12.1 Sistema Racap

O processo de tratamento de a¢des corretivas e preventivas € descrito na “Pratica para A¢do
Corretiva e Acdo Preventiva”, cujo objetivo € identificar, registrar e tratar ndo-conformidades do
sistema de gestdo da qualidade da organizacdo. As ndo-conformidades, incluindo aquelas
detectadas em auditorias, as potenciais ndo-conformidades, as sugestdes e as propostas de
melhoria sdo registradas no Sistema Racap (sistema eletronico de Registro de A¢do Corretiva e
Acdo Preventiva) disponivel na Intranet. Os Racaps sdo identificados automaticamente por
numeragdo sequencial do sistema e sdo indexados por tipo (acdo corretiva, acdo preventiva ou
correcdo), severidade (alta ou baixa), origem (se sdo provenientes de auditorias internas ou
externas, processo, produto, outro Racap, outras fontes), nimero do relatorio e referéncia
(norma e requisito ndo atendido). O sistema eletrOnico permite realizar a busca por qualquer um
desses campos usados na indexagdo; os Racaps sdo mantidos em ambiente de rede, por tempo

indeterminado, pela drea de suporte a sistemas corporativos da organizacgao.
Os papéis definidos pelo sistema para tratamento dos Racaps sdo os seguintes:

- Criador: empregado da organizacdo que efetua o registro da ndo-conformidade no

sistema de Racap.

- Responsavel: empregado da organizacdo definido pelo criador como responsdvel pelo

tratamento da ndo-conformidade.
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- Executor: empregado da organizacdo que executard as tarefas atribuidas pelo

responsavel, necessdrias para a conclusido das a¢des propostas.

- Avaliador: empregado da organizacdo definido pela Assessoria da Qualidade como

avaliador da eficicia das agdes tomadas para eliminagcdo da ndo-conformidade.

O Racap é encaminhado ao responsdvel, que terd prazo para aceitar ou recusar a sua
nomeacao. Caso o prazo expire, a nomeacdo € recusada por falta de resposta. Toda vez que a
nomeacgdo de um responsdvel for recusada, o criador nomeard um novo responsavel. Ao aceitar a
nomeacao, o responsavel tem prazos pré-estabelecidos pelo sistema para: eliminacdo da ndo-
conformidade (quando for o caso), pesquisa de causa, proposta da solu¢do e delegacdo de tarefas.
Cada tarefa pode ter um prazo, mas se o prazo geral dado ao Racap expirar, ele serd escalado para
o superior imediato do responsdvel com um prazo para o devido tratamento. Saber se a agdo
corretiva definida é adequada ou ndo a gravidade do problema é uma tarefa muitas vezes
complicada e até subjetiva. Na tentativa de garantir que uma andlise adequada seja realizada, o
laboratério objeto de estudo realiza durante a pesquisa de causa a andlise da gravidade do
problema, de sua extensdo e da viabilidade de implementagcdao. Na pesquisa de causa podem ser

utilizadas técnicas como brainstorm, Ishikawa, diagrama de dispersiao, Cinco Por qués. A

extensdo € realizada analisando-se onde mais a causa estd presente, para estender a acdo corretiva.

A decisdo por ndo implantar a acdo corretiva (AC) ou acdo preventiva (AP) deve ser
justificada. Por exemplo, a avaliacdo de custo/beneficio, frequéncia de ocorréncia, impacto futuro.
O responsavel pelo Racap pode atribuir tarefas e os respectivos prazos a diferentes executores.
Esses executores, aos quais as tarefas sdo encaminhadas, podem aceitar ou recusar a tarefa ou o
prazo. Apds a execugdo e o registro da solucdo de cada tarefa, a Assessoria da Qualidade designa
um avaliador da eficdcia da solucdo executada, em geral um auditor. Se a acdo € considerada
ineficaz, é aberto um novo Racap. Nesse novo registro, hd uma anélise do motivo pelo qual a acdo

anterior ndo foi efetiva, de forma que se previna a recorréncia da ndo-conformidade.

Além do treinamento das pessoas envolvidas, os detalhes operacionais de uso do sistema

encontram-se num tutorial disponivel no préprio sistema Racap.
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Figura 9: Visao do Macroprocesso ACAP

Sao consideradas entradas do processo:

Proposta de melhoria, ndo-conformidades ou potenciais ndo-conformidades de processo,

sistema ou produto identificado por qualquer empregado da organizacao.

- Reclamacao de cliente (RRC).

- ASG (avaliagdes do sistema de gestdo — auditorias internas).

- Relatério de auditoria externa.

A saida do processo € definida como corre¢do implementada satisfatoriamente e/ou causa

eliminada com eficicia (para acdo corretiva e acdo preventiva).

Os Racaps identificados em auditoria interna e da entidade certificadora (ISO 9001, ISO
14001), sejam de acdo corretiva ou preventiva, sdo abertos pela AQ e implementados pela drea
auditorada. Ja os Racaps provenientes da auditoria do organismo acreditador (ISO 17025) sdo
abertos pelo RQ e implementados pelo laboratério auditorado. A decisdo de implementacdo de

acao de Racaps de a¢do preventiva € do responsdvel pelo processo/area auditorados.

3.13 Controle de registros (4.13)

Este requisito tem por objetivo estabelecer e manter procedimento para identificar, coletar,

indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor registros da qualidade, sejam eles de origem
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técnica ou referentes ao sistema de gestdo da qualidade. A confidencialidade e a seguranca dos
dados devem ser mantidas em qualquer meio em que venham a ser armazenados — papel ou

eletronico.

z

O registro ¢ um documento especifico que apresenta resultados obtidos ou fornece

evidéncias de que as atividades foram realizadas.

Implementacdo: a €nfase dada pela NBR ISO/IEC 17025 a registros € grande devido a
importancia deste para a garantia da qualidade de resultados emitidos pelos laboratérios. O
laboratério mantém um sistema de registro adequado as suas particularidades, bem como todas as
observacoes originais, célculos e dados decorrentes e registros de calibragdo por um periodo
definido, e que atende os documentos normativos aplicdveis. Os registros sdo legiveis e, quando

manuscritos, sao a tinta.

Para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor registros
técnicos e da qualidade e facilitar seu controle, conforme Tabela 4, o modelo de elaboracdo de
procedimentos de ensaio e/ou calibragdo, possibilita que o elaborador identifique obrigatoriamente
todos os registros provenientes daquele procedimento e indique como realiza os controles

exigidos pela norma. A tabela e seus registros sdo objeto das auditorias internas.

Tabela 4: Controle de registros da qualidade

Identificacao ~ | Permissdo | Arquivamento/ .
cac Coleta | Indexaciao 1 Manter | Dispor
do registro de acesso | armazenamento
Apbs o
Ordenar em . P
. Local fisico ou tempo de
Periodo |forma de . ‘. ~
o g caminho légico Tempo |retencao
no qual os | indice. ; . .
~ . onde o registro é |de previsto,
dados sao | Exemplo: Especificar .
, armazenado. Ex.: |guarda |dizer se o
Nome e coletados. |pelo nimero | quem pode | .. . ) .
codigo Exemplo: |da proposta, |ter acesso Disco de sugerido | registro foi
& p proposta, . rede/diretério/sudi | € de 3 | destruido
no por ordem | ao registro. . N
. . .. retério ou pasta 1 | (trés) (papel) ou
término alfabética, L.
. ~ do armério X da  |anos apagado
do ensaio |numeragdo . . 5
i <area de ensaio> (meio
sequencial L
magnético)
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A NBR ISO/IEC 17025:2005 ndo define o tempo de guarda e, segundo COUTINHO (2004,

p. 65), este deve ser estabelecido pelo préoprio laboratério, levando-se em consideracdo os

seguintes aspectos:

Supervisdes da CGCRE/Inmetro (para os laboratérios acreditados).
Determinacoes legais.
Reclamacdo de clientes.

Necessidade de manter um histérico dos instrumentos, estudos de tendéncia de
equipamentos, necessidade de preservacdo do conhecimento do laboratério, manutengdo
de registros que permitam a repeticdo de ensaios ou calibracOes € manter uma linha de

auditoria.

Os relatorios de auditorias internas e externas e de andlises criticas pela dire¢do, assim como

os Racaps, que s@o considerados registros da qualidade, sdo controlados da seguinte maneira:

Relatérios de auditorias internas: identificados por cddigo (identificacdo univoca)
fornecido pela drea de documentagdo. Arquivados na drea de documentacdo e mantidos

por tempo indeterminado.

Relatorios de auditorias externas: identificados pelo cédigo do organismo elaborador,
disponibilizados na Intranet, arquivados na drea de documentacdo e mantidos por tempo

indeterminado.

Andlise critica pela direcdo (ata, apresentacdo e plano de acdo): identificados pelo
dia/més/ano da realiza¢do da andlise critica, e arquivados em repositorio em ambiente de

rede com acesso dos envolvidos no processo.

Racaps: sdo identificados automaticamente por numeracdo sequencial do sistema
eletronico; mantidos em ambiente de rede, por tempo indeterminado, pela area de

suporte a sistemas corporativos da organizacgao.
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O relatério de ensaio, o certificado de calibragdo e todos os registros originais do servigo

prestado sdo considerados registros técnicos e sdo controlados da seguinte maneira:

- Relatérios de ensaio e certificados de calibracdo: identificados por cédigo (identificagdo
univoca) fornecido pela drea de documentagdo. Arquivados na drea de documentacdo e

mantidos por tempo indeterminado.

- Registros técnicos originais do servico prestado (dados brutos coletados no momento da
execucdo, graficos, planilhas de calculo, etc.) — identificados e indexados pelo nimero da
proposta e armazenados pelo laboratério em ambiente de rede em repositorio de acesso

de cada laboratorio.

Os mecanismos e as acdes de prevengdo contra perda de dados estdo restritos a arquivos de
usudrios e dados que estejam armazenados nos servidores. A Geréncia de Tecnologia da
Informacdo recuperard dados perdidos em decorréncia de falhas de hardware, software ou de erro
humano, dentro dos limites dos recursos disponiveis. A prevencdo contra perda de dados e
arquivos de usudrios que ndo estejam armazenados nos servidores (contidos em discos locais dos

computadores pessoais) € de inteira responsabilidade dos préprios usudrios.

z

Na organizacdo € realizado backup didrio de todas as informacdes disponiveis na rede;
portanto, os empregados do laboratdrio mantém as informacdes pertinentes em drea de rede. Esse

procedimento € avaliado nas auditorias internas e externas.

Os registros técnicos do servico executado contém quantidade suficiente de informacdes
para permitir a sua repeticdo em condicdes mais proximas possiveis das condi¢des originais. Esses
registros incluem ainda a identificacio do responsdvel pela realizacio (executor) e pela
conferéncia dos resultados (verificador) do servigo, e identificam fatores que afetem a incerteza do
resultado. Os registros gerados nas medi¢des e impressos por computador, 0s equipamentos
automatizados e os gréficos sdo rastredveis pelo nimero da proposta técnico-comercial, contendo,
ainda, a data da execuc¢do e a identificacdo do executor do servico, assim como observagoes,

dados e célculos, que sdo registrados no momento em que sdo realizados. Os registros contendo
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célculos e dados brutos (planilhas de célculo), sdo datados e rubricados pelo executor e pelo

verificador.

3.13.1.1 Erros em registros

Quando ocorrem erros nos registros, cada erro € riscado (ndo € apagado ou eliminado) e o
valor correto € colocado ao lado do erro. Todas as alteracdes em registros sdo assinadas ou
rubricadas pela pessoa que realizou a corre¢do. Coutinho (2004, p. 66) nos fala sobre os casos de
erro quando o laboratdrio entra diretamente com os dados na planilha eletronica — o dado inserido
erroneamente deve ser salvo em uma célula na planilha, antes de ser feita a corre¢do, para que ndo
haja perda do dado original. Mas a experi€ncia evidencia que os erros sdo detectados, em sua

maioria, no momento da digitacio e, portanto sdo corrigidos no mesmo momento.

O laboratério mantém vdrios registros somente em meio eletronico; esses registros sao
protegidos contra acessos indevidos pelo uso de senha de acesso e protegidos contra alteracoes
indevidas, tendo suas células protegidas por senha mantida pelo signatdrio. Havendo necessidades
de alteracdo, o signatdrio analisa criticamente tais necessidades, realizando entdo a alteracdo e

registrando-a no campo histérico de alteracdo do registro.

3.14 Auditorias internas (4.14)

Este requisito tem por objetivo verificar a conformidade do sistema de gestdo da qualidade
com base na documentacdo definida para a estruturacdo deste sistema. O laboratério deve manter
procedimento escrito e o cronograma para realizacdo das mesmas em intervalos previstos. Além
das auditorias previstas, o laboratdrio deve realizar auditorias adicionais, nas quais a identificacdo
das ndo-conformidades ou de desvios causar duvidas sobre a conformidade do sistema de gestdo
da qualidade com suas préprias politicas e procedimentos, ou sobre sua conformidade com a NBR
ISO/IEC 17025. Nas auditorias internas cada secao da norma deve ser auditorada periodicamente,

em auditorias horizontais e verticais.

Implementacdo: a organizagdo mantém procedimento para realizar o Programa de Auditoria

Interna da Qualidade (PAIQ), a ser cumprido ao longo do ano. Nele, verifica-se se as atividades
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da qualidade e os respectivos documentos atendem as exigéncias do sistema de gestdo da
qualidade de tal forma que cada aspecto do sistema seja examinado. Esse programa estd sob
responsabilidade da Assessoria da Qualidade (AQ) da organizacdo. No laboratério, as auditorias
verticais ocorrem durante a execucao da auditoria integrada do sistema de gestdo da organizacdo,
onde se verifica se as interfaces de cada se¢do da NBR ISO/IEC 17025 estd sendo atendida tanto
no laboratério quanto nas unidades administrativas da organizacdo. J4 as auditorias horizontais
sdo planejadas e solicitas pelo RQ, e nela sdo avaliadas as implementacdes de cada requisito da

NBR ISO/IEC 17025 e também a execu¢do do servigo (auditoria técnica).

O procedimento institucional tem por objetivo definir a metodologia para determinagdo,
planejamento, preparacdo e condugdo das auditorias internas e para emissdo dos respectivos
relatérios conforme previsto no manual do sistema de gestdo da organizacdo. Auditorias sdo
efetuadas para verificar se a implementacdo de todos os requisitos que compdem o sistema de
gestdo da organizagdo ¢é efetiva e adequada para atingir os objetivos estabelecidos. Os resultados
dessas auditorias sdo apresentados em reunides de andlise critica e subsidiam a diretoria executiva,

os diretores e os demais gestores para a melhoria do desempenho da organizacao.

Toda alteracdo que afete a conformidade do laboratério para realizagdo do servico para o
qual foi acreditado deve ser comunicada formalmente ao organismo acreditador, pois auditoria
extraordindria pode ser necessdria para confirmar a manutengdo da competéncia. Entre as
mudangas possiveis pode-se citar: troca do gerente técnico, do gerente da qualidade ou do

signatério autorizado, no escopo, nas instalacdes ou na troca de equipamentos, entre outras.
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Figura 10: Fluxograma para descricio do processo de auditoria interna

Explicacoes sobre as atividades do fluxograma

Evento disparador — PAIQ: elaborado anualmente pela AQ, com a participacdo do
Representante da direcdo ambiental (RD) e pelo RQ, que conta com participagdao dos RTs
dos laboratdrios para defini¢do final do cronograma de auditoria técnica. Na elabora¢do do

PAIQ, consideram-se:
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- Resultados de auditorias anteriores.
- Reclamagdes de clientes.
- Situag@o e importancia, inclusive ambiental, dos processos e das dreas a serem auditadas.

Atividade 3 - Notificar auditoria: em conformidade com o PAIQ, a AQ notifica

formalmente, com antecedéncia minima de dez dias uteis, os auditores e os auditorados sobre as

condicdes da auditoria, a saber:

que:

- Datas de realizagao.
- Unidades administrativas a serem auditoradas e seus responsaveis.

- Documentos de referéncia do sistema de gestdo da qualidade da organizacdo e as

normas pertinentes.

- Requisitos aplicéveis.

- Equipe auditora.

Atividade 4 — Realizar reunido de abertura: o auditor lider conduz a reunido de forma

- Apresente a equipe auditora ao auditorado.

- Apresente o plano da auditoria.

- Informe o escopo.

- Obtenha os nomes dos acompanhantes e dos contatos nas atividades a serem

auditoradas.

- Confirme se os recursos e as facilidades necessdrios para a equipe auditora estdo

disponiveis.
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- Esclareca quaisquer detalhes do plano de auditoria.

Quaisquer objecdes ao plano sdo resolvidas em reunido, antes da execucdo da auditoria,

entre o auditor lider, o auditorado e, se necessario, a AQ.

Atividade 7 - Elaborar relatorio: o relatério deve ser elaborado no prazo de cinco dias

uteis apos o termino da auditoria e deve conter:

N

- Avaliacio sobre a situacdo da atividade auditorada quanto a sua adequacdo e
conformidade ao sistema de gestdo da organizacdo vigente, incluindo a identificacdo de

pontos positivos.
- Relacdo numerada das ndo-conformidades, observacdes e sugestdes da auditoria.

- Anexos: notificacdo de auditoria e listas de presenca ou relagdo de pessoas entrevistadas

durante a auditoria.
- Aprovacao do auditor lider.

Os Racaps de acdo corretiva sdo abertos pela AQ, pelo RD ou pelo RQ, e implementados
pela drea auditorada. Os Racaps de ac@o preventiva sdo propostos pela AQ, pelo RD ou pelo RQ,

e cabe ao responsdvel por processo/drea auditorados a decisdo pela sua implementacao.
3.14.1 Adequacoes para atendimento da NBR ISO/IEC 17025

Para atender a exigéncia da 17025:2005, que pede que o gerente da qualidade do laboratdrio
seja o responsavel por programar e solicitar as auditorias internas, o planejamento das auditorias
do sistema de gestdo do laboratério € realizado entre o RQ e AQ. Nele constam os cronogramas
para auditoria de gestdo e técnica. O RQ recebe a auditoria de gestdo enquanto os RTs e

executores de servigos recebem a auditoria técnica.

A qualificacdo dos auditores que poderiam atuar em auditorias da NBR ISO/IEC 17025 foi

estabelecida entre o RQ e AQ, e os registros, assim como as datas da qualificacdo, sdo mantidos
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na drea de capacitacdo de recursos humanos. Os empregados da organizacdo pertencentes ao

quadro de auditores internos tém:

- Formag@o minima em nivel médio.

- Experiéncia minima de trés anos na sua drea de atuacdo.

- Treinamento em requisitos normativos (NBR ISO 9001, NBR ISO 14001, NBR
ISO/IEC 17025), minimo de 16 horas.

- Treinamento em aspectos comportamentais € de comunica¢do, minimo de 8 horas.

- Experiéncia como observador em uma auditoria interna, minimo de 8 horas.

A adocdo da NBR ISO/IEC 17025, além de promover rastreabilidade dos documentos,
também requer a comprovagdo da competéncia técnica do laboratério para execugdo do servico,
tornando necessdrias adequacdes para implementacdo dos diversos requisitos. Nas auditorias de
certificacdo ndo € necessdrio que o avaliador seja um especialista, como na auditoria de
acreditacdo, na qual os avaliadores sdo técnicos especialistas na drea que avaliam (ensaio ou

calibracdo).

Outra adequagdo € a tentativa de agendar auditorias no momento em que O Servico
acontece, evitando simulacdes apenas para efeito de cumprimento do plano de auditoria, o que

pode acarretar um custo extra a0 processo.

Embora o laboratério deva garantir que no final de cada ano tenha realizado pelo menos
uma auditoria em cada ensaio ou grandeza ou por similaridade de métodos, e a recomendacao de
periodicidade do organismo acreditador seja anual, devido ao tamanho do escopo de servicos
acreditados (700 ensaios em diferentes areas técnicas e quatro grandezas), o laboratério objeto de
estudo optou por uma estratégia de auditoria interna que nao inviabilizasse seu negdcio, adotando
o mesmo procedimento do organismo acreditador, ou seja, avaliar um terco dos servicos

acreditados, anualmente, garantindo que no final de quatro anos todos os seus ensaios ou métodos
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de ensaio/calibragdo tenham sido avaliados pelo menos uma vez, agrupando ainda os ensaios e

calibracdes por similaridade de métodos.
3.15 Analises criticas pela direcao (4.15)

Este requisito tem por objetivo verificar a eficicia e continua adequacdo do sistema de
gestdo da qualidade através da andlise dos resultados das auditorias internas e externas, das acoes

corretivas e preventivas, de comparacdes interlaboratoriais, reclamacdes de clientes, etc.

Implementacdo: o sistema de gestdo da qualidade da organizacdo € analisado criticamente
pelos representantes da diretoria executiva com o objetivo de assegurar sua continua adequagdo e
eficicia para atender a politica e aos objetivos da qualidade e as diretrizes e aos objetivos para
meio ambiente. As reunides de analise critica, intituladas RACA, sao realizadas trimestralmente e
os registros sdo mantidos como atas de reunido. As decisdes e ac¢Oes relacionadas a melhoria e as

necessidades de recursos sdo registradas e acompanhadas no sistema eletronico de Racaps.

Para realizacdo desta reunido, a organizacdo mantém a “Prdtica para Andlise Critica pela

Direcao”. Nas reunides, sdo analisados os seguintes aspectos do SGQ:
- Adequacio da politica e dos documentos do SGQ.
- Relatorios gerenciais e reunides sistematicas.
- Resultado de auditorias internas e externas realizadas apds a ultima andlise critica.
- Andlise das acOes corretivas e acdes preventivas.

- Resultados de comparacdes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia (quando

aplicaveis).
- Planos de mudanga no volume e no tipo dos servigos executados.
- Resultados de avaliacdes realizadas por clientes, incluindo sugestdoes e reclamacdes

(feedback de clientes).
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- Recursos e treinamento de pessoal.
3.15.1 Adequacoes para atendimento da NBR ISO/IEC 17025

O desdobramento da RACA institucional € necessdrio, ja que a NBR ISO/IEC 17025 exige
reunido de andlise critica pela dire¢cdo dos laboratdrios e, como os laboratérios da organizagdo
estdo lotados numa tnica diretoria técnica, implementou-se a RACA Diretoria, que € convocada

pelo RQ a pedido do diretor de laboratorios.

A participagdao na RACA ¢ definida de acordo com o local onde a analise critica € realizada,

e da-se da seguinte maneira, tendo como participantes obrigatorios:
- RACA Institucional: Presidente, Vice-Presidentes, Assessores e Diretores.
- RACA Diretoria: Diretor, Gerentes, RQ e RTs.

Desdobramentos da RACA Diretoria podem ser necessarios; neste caso, RACA Gerencial e
RACA Técnica sao convocadas pelo gerente ou RT, respectivamente, e dd-se da seguinte maneira,

sdo participantes obrigatorios:
- RACA Gerencial: Gerente, RQ e RTs dos laboratorios.

- RACA Técnica (RACTEC): RT, signatério e executores de ensaio (de cada laboratdrio

participante e necessario).

A RACTEC € uma reunido especifica na qual assuntos técnicos relacionados ao sistema de
gestdo do laboratdrio, incluindo a andlise critica dos relatdrios de auditoria (interna e externa) sao
analisados pela equipe do laboratdrio. Os RTs mantém registro dessa reunido e este é levado a

pauta da RACA Diretoria, quando pertinente.

Apesar de aparentemente simples, este foi um dos requisitos de maior complexidade de
implementacdo para a equipe gerencial e técnica. Foram necessdrias algumas auditorias da
CGCRE/Inmetro para que o conceito se solidificasse entre toda equipe. Na organizagdo existiam

diferentes niveis de reunides que poderiam ser consideradas parte da andlise critica, mas esse
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entendimento ndo existia na equipe (RQ e RT), nem no corpo gerencial. Foi uma observacao dada
pelo auditor da CGCRE/Inmetro de que todas as reunides sistémicas poderiam ser consideras na
andlise critica, ou parte dela, como por exemplo as reunides realizadas para tratar assuntos ligados
ao funcionamento do laboratério, da organizacdo, da implementacdo do sistema de gestdo da
qualidade, etc., que motivou a adocdo do atual formato da reunido de andlise critica pela direcdo
conforme apresentado. Antes disso, as reunides eram muito burocriticas e de certa forma

realizadas apenas para registro devido a exigéncia da norma.
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Capitulo 4

Implementacao dos Requisitos Técnicos

4.1 Generalidades

Segundo a norma, diversos fatores determinam a correcdo e a confiabilidade dos ensaios

e/ou calibragdes realizados pelo laboratorio. Esses fatores incluem contribuigdes de:
- Fatores humanos
- Acomodacgdes e condigdes ambientais
- Meétodos de ensaio e calibracdo e validagdo de métodos
- Equipamentos
- Rastreabilidade da medicao
- Amostragem
- Manuseio de itens de ensaio e calibragdo

A extensdo na qual os fatores contribuem para a incerteza total da medicao difere
consideravelmente entre tipos de ensaios e calibragdes. O laboratério deve levar em conta esses
fatores no desenvolvimento dos métodos e procedimentos de ensaio e calibragcdo, no treinamento e

na qualificacdo do pessoal e na selecdo e calibracdo do equipamento que utiliza.
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4.2 Pessoal (5.2)

Este requisito tem por objetivo garantir que todo o pessoal envolvido na prestacdo de
servicos de ensaio e calibracdo possua capacitacdo, integridade e competéncia adequadas ao

desenvolvimento de suas funcoes.

Implementacdo: a organizacdo declara em seu manual do sistema de gestdo que seus
laboratorios tém recursos humanos suficientes, com a necessdria escolaridade, treinamento,
conhecimento técnico e experi€ncia para as fungdes designadas e utilizam, para a realizagdo dos
servicos, apenas pessoal do seu quadro permanente. Os registros da capacitacdo (educacao,
treinamento e experiéncia) sao mantidos na geréncia de capacitaciao de recursos humanos (GCRH)
da organizacdo. Pela experiéncia de dez anos recebendo auditorias do organismo acreditador e
sendo a andlise da competéncia o diferencial da NBR ISO/IEC17025 em relagdo a NBR ISO
9001, o que € minuciosamente observado pelos auditores € a qualificacdo do pessoal, merecendo
portanto um planejamento adequado. A implantacdo deste requisito da NBR ISO/IEC 17025:2005
foi facilitada pela existéncia de um sistema de gestdo implantado pela NBR ISO 9001:2000.

O desenvolvimento pessoal, andlise do grau de maturidade do profissional como subsidio a
distribuicdo de responsabilidades, e o desempenho pessoal, andlise comportamental visando ao
feedback sobre comportamentos observdveis no relacionamento interpessoal e na conducdo das
atividades profissionais, sdo avaliados continuamente nas avaliacdes realizadas pela geréncia

imediata.

A conscientizacdo sobre a importancia do atendimento aos requisitos do cliente, da
preocupacdo com o meio ambiente e da seguranca no trabalho € realizada na admissdao de novos
empregados e estagidrios durante o programa de integracdo de novos funciondrios. Também
ocorrem em treinos e palestras especificas conforme previsto no planejamento de treinamento

corporativo.

Para atendimento do requisito 5.2 — Pessoal da 17025:2005 e de sua politica e do requisito

6.2 — Recursos Humanos da 9001:2000, a organizacdo estruturou a politica de administracdo e
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capacitacdo de pessoal a partir do conceito de competéncias, entendido como a capacidade da
pessoa em agregar valor para a organiza¢do. A agregacao de valor € traduzida pelo mapeamento
do resultado esperado de suas atribui¢des e responsabilidades e do conjunto de conhecimentos e
habilidades necessdrios para o seu atendimento nos diversos niveis de complexidade. Neste
sentido, a obten¢do de pessoal efetivo se da segundo as competéncias necessdrias para a realizacao

das atividades.

A organizagdo foca suas acOes de capacitacdo em trés dimensoes, sendo elas:

- Dimensdo estratégica: pressupde o desenvolvimento de competéncias que criam

diferencial competitivo.

- Dimensao técnica: pressupde a geracao de competéncias necessarias ao desenvolvimento

dos produtos/servicos das Unidades Administrativas.

- Dimensao pessoal: pressupde o desenvolvimento de agdes de sedimentacao dos aspectos
comportamentais, objetivando estimular a melhoria do relacionamento interpessoal, o

atendimento a clientes, o empreendedorismo e a aceitacdo de novos desafios.

A identificacdo das competéncias necessdrias ao desenvolvimento profissional na dimensao
técnica € de responsabilidade da geréncia imediata, cabendo a 4rea de capacitacdo de recursos
humanos prover ferramentas e dar o suporte necessdrio ao planejamento, execucao e avaliacdo. A
identificagdo das competéncias necessdrias ao desenvolvimento profissional nas dimensoes
estratégica e pessoal é responsabilidade da geréncia imediata, quando se tratar de acdes especificas
da UA ou visando um empregado, e da drea de capacitacdo de recursos humanos, quando se tratar

de acOes corporativas que envolvam a organiza¢do como um todo.

A organizacdo dispde de metodologia propria para apoiar as acOes de identificacdo de
necessidades de capacitagdo atuais e futuras para a realizacdo de suas atividades e para a
elaboracdo de programas que assegurem o crescimento profissional de seus empregados. Essa

metodologia € constituida pelo levantamento dos seguintes elementos:
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- Macroatividades das areas

- Atividades

- Competéncias requeridas para realizacdo das atividades
- Elaboracdo do plano de capacitacao

A elaboragdo do plano corporativo de capacitacdo da organizagdo, realizada pela GCRH,
consiste no levantamento das necessidades de capacitacdo, tendo por base as orientacdes
corporativas quanto a caréncia de competéncias, recursos a serem aplicados, balizadores e
indicadores de capacitacdo. Apds a andlise das informacdes coletadas, sdo elaborados programas

em conjunto com os gerentes e estes sao divulgados pelas UAs.

Os processos de apoio a gestdo de pessoas estdo descritos em trés documentos, disponiveis

na Intranet:

- “Pratica para o estabelecimento do Sistema de Carreira e Remuneracdo por
Competéncia”, cujo objetivo é adequar a estrutura de Carreira e Remuneracdo as
necessidades de modernidade e competitividade exigidas pelo atual contexto

organizacional e ao perfil estratégico da organizacgao.

z

- “Pratica para Capacitacdo de Recursos Humanos”, cujo objetivo € identificar as
competéncias requeridas e as necessidades de capacitacdo de pessoal, bem como seu

efetivo planejamento e operacionaliza¢cdo, no ambito da organizacao.

- “Pratica para Obtencdo de Recursos Humanos”, cujo objetivo € estabelecer critérios de
recrutamento e selecdo de empregados, estagidrios e mao-de-obra tempordria para as

diversas dreas da organizacgao.
4.2.1 Adequacoes para atendimento da NBR ISO/IEC 17025

A NBR ISO/IEC 17025 referencia que quando forem utilizadas pessoas adicionais para

execucdo do servico, o laboratério deve supervisionar o trabalho por elas realizado de forma a
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atender os requisitos exigidos pela Norma. Para atender esta condi¢do, quando o laboratdrio
utiliza pessoas adicionais, o0 RT do laboratdrio supervisiona o trabalho por elas realizado, de forma
a atender essa exigéncia. As condi¢Oes sdo estabelecidas no contrato de trabalho; além disso, ha

avaliacdo mensal dos contratados conforme as condi¢des estabelecidas no referido contrato.

4.2.1.1 Designacoes de signatarios e executores

Os signatérios e os executores autorizados para realizagdo dos servigos estdo descritos na
planilha de capacitacdo disponivel no RH da organizacdo. Nessa planilha, sdo identificados os
papéis e a competéncia necessiria para execug¢do das atividades mapeadas para cada
papel/atividade desempenhada. A atualizacdo da planilha € feita pelo gerente administrativo do
laboratério e pelo RH. Os signatdrios nela indicados tém total responsabilidade técnica pelo
conteido de documentos assinados, pelo planejamento dos servicos e pela avaliagdo dos
resultados e aprovacdo dos cdlculos executados para cada ensaio ou calibragdo; e estdo

autorizados a executar ensaios ou calibracdes e assinar relatdrios e certificados respectivamente.
4.3  Acomodacoes e condicoes ambientais (5.3)

O objetivo deste requisito é garantir que o laboratério atenda as necessidades descritas em
cada procedimento de ensaio ou calibragdo e garanta que suas dependéncias sdo utilizadas

exclusivamente para execucao de servicos e atividades relacionadas.

Implementacdo: para que ndo haja realizacdo de atividades incompativeis e contaminag¢ao
cruzada, as instalagdes prediais do laboratdrio sdo definidas pelo RT do laboratério, e executadas

e acompanhadas pela drea de engenharia, que mantém a documentacdo aplicdvel.
4.3.1 Controle de acesso aos laboratorios

Na organizacdo, os laboratdrios sdao considerados areas de acesso restrito. Os empregados
autorizados a acessd-los sdo cadastrados no sistema eletronico de controle. O acesso e a utilizacao
dos laboratérios sdo permitidos a clientes e visitantes, desde que ndo entrem em conflito com as

regras de confidencialidade e seguranca da organizacdo; a agenda de visita é fornecida pelo RT.
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O sistema eletronico de controle permite que:

- Empregados, estagidrios e empregados de prestadoras de servico sejam identificados na
portaria e em portas de acesso direto ao laboratério, mediante o uso do crachd eletronico
(identidade funcional). Na falta desse crachd (perda ou esquecimento) um cracha
provisorio € fornecido. Esse crachd € cancelado automaticamente ao término do

expediente.

- Visitantes sejam identificados na portaria, por meio do registro eletronico no SCA —
Sistema de Controle de Acesso, onde recebem o crachd para visitante. Esse cracha

contém configuracdes eletronicas para acesso somente a area do visitado, mediante

prévia autorizagdo desta.
4.3.2 Condicoes ambientais

As condi¢Oes ambientais sdo monitoradas, controladas e registradas, desde que requerido
nos procedimentos de ensaios e calibragdo especificos. O servico € interrompido quando as
condicdes ambientais comprometerem os resultados. A responsabilidade pela interrup¢dao do
trabalho € do signatdrio autorizado, com anuéncia do RT do laboratério. Cada procedimento de
ensaio e calibracdo descreve as condigdes ambientais especificas a sua execucdo, tais como:
temperatura, umidade, limpeza do ambiente, radiag¢do, distirbios eletromagnéticos, niveis sonoros,

vibragdo, etc.

Nas dreas de ensaio e calibragdo, onde h4 necessidade de monitoramento e registro da
temperatura e da umidade, sdo utilizados termo-higrografos. Esses equipamentos fazem parte do
programa de calibracio/manutencdo. A temperatura e a umidade sdo continuamente monitoradas
durante a execucdo do servico, quando aplicavel. O termo-higrégrafo utiliza a carta de registro
mais conveniente a cada caso: didria, semanal, mensal e bimensal. No verso das cartas sao
anotados: o nimero de patrimonio do termo-higrégrafo, sua localizacdo, as datas de inicio e
término do periodo utilizado. As cartas de registro sdo arquivadas em pasta especifica do

equipamento, localizada nos laboratdrios.
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Quanto aos procedimentos de limpeza, onde haja necessidade de procedimento especial para
limpeza dos laboratérios, o mesmo € descrito nos procedimentos de ensaio ou calibragdo
especificos. Funciondrios da limpeza sdo treinados pela equipe do laboratério e o registro do
treinamento € mantido na drea de capacitacdo de recursos humanos. O Labcal, por exemplo,
possui procedimento especifico para limpeza da drea de Optica. Além disso, 0s executores sdao
treinados para manter e preservar a boa ordem do local de trabalho e do material relevante ao
servico; verificar a adequacdo das condi¢cOes ambientais, adotar as praticas recomendadas e
assegurar as condi¢des adequadas para o armazenamento € manuseio dos equipamentos sob

ensaio ou calibracdo.
4.3.3 Seguranca pessoal e uso de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs)

Manuais de seguranca sdo mantidos nas dreas de ensaio, quando aplicidvel. Os
procedimentos dos ensaios que apresentam riscos a seguranca pessoal descrevem o0s
Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) e as instru¢des necessdrias para garantir a seguranca

do executor durante a preparacdo e a execu¢do do ensaio.
4.4  Métodos de ensaio e calibracao e validacao de métodos (5.4)

O objetivo deste requisito € garantir que para a execugdo dos servigos sejam selecionados
métodos, normas, procedimentos e instrugdes de trabalho adequados e atualizados e que, quando
métodos ndo normalizados ou desenvolvidos pelo laboratério forem utilizados, que estes sejam
validados e aprovados pelo cliente. Esses métodos devem incluir, onde aplicdavel, instru¢des para
manuseio, transporte, armazenamento € prepara¢do dos itens de ensaio ou calibracdo e, onde
apropriado, uma estimativa da incerteza de medi¢do, bem como as técnicas estatisticas para andlise
de dados do ensaio/calibracdo. Além disso, manter atualizados e prontamente disponiveis para
toda a sua equipe instrucdes sobre o uso e a operacdo dos equipamentos relevantes a execugdo

dos servigos.

Implementacdo: o laboratério procura primeiramente trabalhar com métodos normalizados

e, quando ndo € possivel, submete 0 método desenvolvido ao aceite do cliente. No caso de ensaio
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ou calibracdo acreditados, o método deve ainda ser validado pelo laboratério e aceito pelo
organismo acreditador. No laboratério, durante a caracterizagdo da proposta, o responsavel pelo
servico informa ao cliente quando o método por ele proposto é considerado impréprio ou
desatualizado. Essa informacdo € registrada na proposta técnico-comercial enviada ao cliente.
Toda alteracdo ou desvio de métodos de ensaio ou calibragdo € documentado e analisado pelo RT,
para ser tecnicamente justificado como solicita a norma. Desvios do método, quando ocorrem, sdao

formalmente comunicados e aceitos pelo cliente.

Todos os procedimentos de calibracdo e ensaio estdo disponiveis na Intranet com cédigo de
acesso restrito as equipes pertinentes. Todos os métodos e procedimentos técnicos utilizados e

documentados pelo laboratério enquadram-se em, pelo menos, uma das premissas abaixo:

- Recomendagdes dos fabricantes dos padrdes, ou da unidade sob calibragdo (USC) ou

item de ensaio.
- Normalizag@o nacional ou internacional.
- Publicacdes cientificas.
- Consolidados ou recomendados por instituicdes de renome.

- Decorrentes de trabalhos cientificos consistentes e aprovados por profissionais de

notério dominio na area.
- Solicitacdo especifica do cliente estabelecendo um método ou procedimento dedicado.

Os procedimentos de calibracdo e ensaio contém instrucdes especificas quanto ao uso,
operacdo e metodologia de validacdo dos equipamentos empregados. Quando necessario, os
manuais técnicos, fornecidos pelos fabricantes dos equipamentos, encontram-se disponiveis no

laboratdrio e contém informagdes sobre cuidados especiais na operacao desses equipamentos.

4.4.1 Selecao de métodos

85



Sempre que possivel, os métodos adotados nos laboratérios devem ser os publicados em
normas internacionais, regionais ou nacionais. Nesse momento, o organismo acreditador utiliza
especialista para avaliar se os métodos e os procedimentos adotados pelo laboratério sdo

adequados.

Implementacdo: no setor de telecomunicagdes, nem sempre hd métodos normalizados para
realizacdo de ensaio de produtos; assim sendo, os métodos sdo desenvolvidos pelo laboratoério.
Ocasionalmente as normas para execu¢do do servigo necessitam ser complementadas com detalhes
adicionais, gerando assim procedimentos e/ou instru¢des de trabalho. Tal necessidade € definida
durante a andlise critica dos documentos aplicdveis a cada servico. O RT registra essa andlise e se
procedimentos especificos serdo elaborados, num relatério formal que, apds ser aprovado, fica

disponivel na Intranet.

Quando o cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratdrio seleciona o método
mais apropriado (conforme descrito no item 4.4 deste trabalho). As necessidades especificas e/ou
complementares do cliente sdao descritas no processo de andlise critica da proposta, pois nela o
cliente € informado sobre o método escolhido e o laboratdrio confirma se tem condicao de operar
adequadamente métodos normalizados, antes de implantar os ensaios e calibra¢des. E politica do
laboratério informar ao cliente a inadequacdo de eventual metodologia por ele solicitada. A
responsabilidade de utilizar a ultima edi¢do vélida da norma ou do procedimento desenvolvido

pelo laboratério € do signatdrio.
4.4.2 Métodos desenvolvidos pelo laboratoério

Os métodos desenvolvidos pelo laboratério devem ser planejados e realizados por pessoal
qualificado e equipado com recursos adequados. Os planos devem ser atualizados a medida que se
prossegue o desenvolvimento do método e deve ser assegurada a comunicagdo efetiva entre todo

o pessoal envolvido.

Implementacdo: os métodos desenvolvidos pelo laboratério sdao planejados pelo RT, que

designa recursos e pessoal qualificado. O método € validado pela equipe que o desenvolveu, antes
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de ser utilizado. S6 entdo é colocado a disposi¢ao do cliente. O método documentado contém, no
minimo, as informacdes descritas na nota do item 5.4.4 da NBR ISO/IEC 17025:2005, como

segue:

a) Identificacdo adequada do procedimento (titulo, cédigo, versdo, data de emissdo e

vigéncia; elaborador, emissor, aprovador, paginacao, etc.).
b) Escopo.
¢) Descricdo do tipo de item a ser ensaiado ou calibrado.
d) Parametros ou grandezas e faixas a serem determinadas.
e) Aparato e equipamento, incluindo os requisitos de desempenho técnico.
f) Padrdes de referéncia e materiais de referéncia requeridos.
g) Condi¢Oes ambientais requeridas e qualquer periodo de estabilizacdo necessario.

h) Descri¢dao do procedimento, incluindo:

fixacdo de marcas de identificacdo, manuseio, transporte, armazenamento e

preparacgdo de itens;
- verificagdes a serem feitas antes do inicio do trabalho;

- verificacdo do funcionamento apropriado do equipamento e, onde necessirio,

calibracdo e ajuste do equipamento antes de cada utilizacao;

- o método de registro das observacdes e dos resultados;

quaisquer medidas de seguranga a serem observadas.
1) Critério e/ou requisitos para aprovacgdo/rejeicao.

j) Dados a serem registrados e métodos de anélise e apresentacao.
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k) A incerteza ou o procedimento para estimativa da incerteza.

Como j4 mencionado, a estratégia de envolver todos os executores na elaboragdo e revisao
dos documentos resolve uma série de problemas para atendimento dos requisitos da norma.
Quando a participacdo de toda equipe no desenvolvimento do método ndo € possivel, sdo
escolhidos membros da equipe para realizar essa etapa. No entanto, na andlise critica do
documento todos sdo envolvidos, sem excecdo, seja como elaborador, revisor ou aprovador do

documento.
4.4.3 Métodos ndao normalizados

O uso de métodos ou procedimentos fora das condicdes anteriormente estabelecidas deve
estar sujeito a um acordo prévio com o cliente e descrito no relatério final, incluindo métodos de

validacdo de resultados, empregados quando aplicdveis.

Implementacdo: quando € necessédria a utilizacdo de métodos ndo normalizados, o RT
consulta o cliente para aprovacdo da proposta técnico-comercial. O método € validado, executado
por pessoal habilitado e treinado, com equipamentos apropriados, € sinteticamente descrito no
relatério final. O método documentado contém, no minimo, as informacdes descritas na nota do

item 5.4.4 da NBR ISO/IEC 17025:2005, como descrito no item 4.4.2 deste trabalho.
4.4.4 Validacao de métodos

A validacdo de métodos € a confirmacao por exame e fornecimento de evidéncia objetiva de
que os requisitos especificos para um determinado uso pretendido serdo atendidos. Os
procedimentos de ensaio e calibracdo documentados devem descrever as respectivas metodologias
de valida¢do dos métodos, quando aplicdaveis. O laboratdrio deve registrar os resultados obtidos, o
procedimento utilizado para a validacdo e uma declaragdao de que o método é ou ndo adequado
para o uso pretendido. Segundo Coutinho (2004, p. 5), a validacdo € requerida, mas ndo estd

limitada as seguintes situagdes, entre outras:

- Novo equipamento: quando o laboratério introduz um novo equipamento ao método.
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- Um método ndo normalizado desenvolvido pelo laboratério.
- Etc.

Implementacdo: o mesmo procedimento adotado para métodos nao normalizados € adotado
neste caso, ou seja, o método € validado, executado por pessoal habilitado e treinado, com
equipamentos apropriados, e sinteticamente descrito no relatério final. Com a validacdo, o
laboratério deve demonstrar que o método de ensaio ou calibragdo € adequado ao uso pretendido
e que o resultado tem uma incerteza aceitivel. A validagcdo de métodos € documentada num

relatério oficializado e disponibilizado na Intranet.
Constituem-se ferramentas para validacdo de métodos, entre outras:
- Calibragcdo com uso de padrdes de referéncia ou materiais de referéncia.
- Comparagdes com resultados obtidos por outros métodos.
- Comparagdes interlaboratoriais.
- Avaliacdo sistematica dos fatores que influenciam o resultado.

- Avaliacdo da incerteza dos resultados com base no conhecimento cientifico dos

principios tedricos do método e na experiéncia pratica.

Além das ferramentas citadas no requisito 5.4.5.2 da 17025:2005, o laboratério utiliza também as

seguintes:
- Recalibragcdes com multiplicidade de padrdes (para Labcal).
- Simulacdo de componentes de incerteza de medicdo e de fatores de influéncia.
4.4.5 [Estimativa da incerteza de medicao

Procedimentos para cdlculo da incerteza de medicao dos ensaios e das calibracdes devem ser

aplicados e utilizados pelos laboratdrios e, nos casos em que isso nao for possivel, todos os
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componentes de incerteza devem ser identificados para elaborar uma estimativa razodvel. A
declaragdo da incerteza de medicao € obrigatéria sempre que solicitada pelo cliente e sempre que

seu resultado tiver influéncia sobre os resultados obtidos.

Laboratérios de calibragdo acreditados devem ter ainda procedimento documentado para
determinar a melhor capacidade de medicao e para determinar as incertezas de medicdo de todas
as calibracdoes que fazem parte do seu escopo, que segundo Coutinho (2004, p. 87) ja os
implementa historicamente, pois se tratava de uma exigéncia do ISO/IEC Guia 25. A
CGCRE/Inmetro disponibilizou para os laboratérios de calibracio o documento NIT DICLA 021
Expressao da incerteza de medi¢do, versao brasileira do documento de referéncia EA-4/02. Como
os laboratérios de ensaio ndo eram obrigados a declarar nem estimar a incerteza dos ensaios
acreditados, a implementacdo se d4 num compasso diferente dos laboratérios de calibragcdo. A
CGCRE/Inmetro estabeleceu e disponibilizou, por um periodo determinado, o NIT-DICLA-033:
Politica para Implementacdo da Estimativa de Incerteza de Medicdo em Laboratérios de Ensaio,

no entanto, esse documento foi cancelado e hoje o assunto € discutido nas comissdes técnicas.

Implementacdo: os procedimentos de ensaio e calibracdo contém a metodologia para
avaliacdo e expressao da incerteza de medicdo relacionada a grandeza e ao método empregado. O
documento-base é o Guia para Expressdo da Incerteza de Medicdo ou outros documentos
derivados, tais como a versdo brasileira do documento de referéncia EA-4/02, os respectivos
suplementos — Inmetro/SBM e o procedimento interno ‘“Pritica para Célculo da Incerteza de
Medi¢ao nos Laboratérios de Calibracdo/Ensaio”. As incertezas de medi¢do sdo declaradas nos
certificados de calibragdo e nos relatorios de ensaio. Sendo a incerteza da medi¢do afetada por
diversos fatores, tais como padrdes de referéncia, equipamentos, condicdes ambientais, condicdes
do item a ser calibrado/ensaiado e operador, ¢ fundamental que os signatdrios ou executores do
servico tenham conhecimento em estatistica basica e de técnicas de medi¢do em sua drea de

atuacao.

Quando aplicdveis, outros métodos ou modelos estatisticos consagrados podem ser

adotados, desde que:
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- Nao conflitem com o Guia para Expressdo da Incerteza de Medicao.
- Sejam referenciados especificamente no procedimento e nos certificados decorrentes.
4.4.6 Controle de dados

Os célculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a verificacdes apropriadas de
uma maneira sistemdtica. Quando sdo utilizados computadores ou equipamentos automatizados
para aquisicdo, processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacdo de dados do

servico, o laboratério deve assegurar que:

a) O software desenvolvido pelo usudrio esteja documentado em detalhes suficientes e

apropriadamente validado, como adequado para uso.

b) Sejam estabelecidos e implementados procedimentos para a protecdo dos dados; tais
procedimentos devem incluir, mas ndo se limitar a: integridade e confidencialidade da

entrada ou coleta, armazenamento, transmissao e processamento dos dados.

¢) Os computadores e equipamentos automatizados sejam conservados, de forma a
assegurar o funcionamento adequado e estejam em condicOes ambientais e
operacionais necessdrias para manutengdo da integridade dos dados do servigo

prestado.

Implementacdo: a automatizacdo no laboratério e seus processos tém como objetivo a
melhoria da qualidade, maior imunidade a erros e redugdo de prazos. As condi¢cdes de contorno

bésicas inerentes aos equipamentos e acessorios de computacao sio:

- Hardware — sdo utilizados somente equipamentos comerciais que atendam aos padrdes

minimos de qualidade inerentes a tecnologia vigente, conforme especificado nos

respectivos documentos de aquisicao.

- Software — todos os aplicativos sdo desenvolvidos em ferramentas de software que

apresentam os seguintes atributos minimos:
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notoéria dissemina¢do no mercado;

disponibilidade de suporte pelo fabricante;

documentagdo adequada ao nivel dos aplicativos especificos do laboratdrio;

protecdo contra uso ou manipulagdo de dados nao autorizados.

Os registros de célculo realizados por software sdao validados. A comparacdo de cdlculos

manuais de valores ji conhecidos com cdlculos realizados pelo computador € aceita pelos

avaliadores especialistas.

O controle de dados dos ensaios e calibracdes envolve atividades de trés naturezas:

Atividades de verificagdo da corre¢do dos dados, a constar nos impressos utilizados, até
a confeccdo do documento final (relatério de ensaio ou certificado de calibracdo), bem
como de verificacio do cumprimento do tempo previsto para cada fase do servigo.
Todas as planilhas e formuldrios preenchidos ficam arquivados por periodo definido no
sistema de gestdo da qualidade dos laboratérios (podem variar de um a trés anos).
Planilhas impressas, contendo os célculos e dados brutos, sdo datadas e rubricadas pelo
executor, antes de serem transferidas para meio eletronico. No laboratério a verificagdo

de célculos e de transferéncia de dados € realizada na aprovag¢do do documento final.

(Aplicavel aos Labcal) rotineiramente e quando o resultado de uma medicdo gerar
ddvida quanto a sua consisténcia, o operador confronta o padrdo ou dispositivo que esta
sendo empregado com outro equipamento de referéncia. Caso seja confirmada anomalia
funcional, o equipamento € imediatamente retirado de servico. O Labcal dispdoe de

multiplicidade de referéncias que viabilizam a pratica anteriormente citada.

Atividades destinadas a avaliar e controlar a qualidade da realizacdo de ensaios e
calibracdes, medi¢gdes, coleta de dados e emissdo de relatérios, envolvendo a
qualificacdo do executor, operacdes, calibracdo dos equipamentos de referéncia e

utilizacdo de métodos adequados.
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4.5 Equipamentos (5.5)

Os equipamentos utilizados na execug¢do dos servicos devem ser operados por pessoas
capacitadas para desempenhar tal funcdo. Instru¢des de uso e de manutencdo destes equipamentos
devem estar disponiveis nos locais onde as atividades sdo executadas. O laboratdrio deve utilizar
preferencialmente equipamentos préoprios, mas quando por qualquer razdo forem utilizados
equipamentos alugados, emprestados ou fora do seu controle, o laboratério deve considerar que
todo o controle e exigéncias da norma sdo aplicdveis aos equipamentos nessa condi¢do, guardando

os registros pertinentes de todo o controle exigido.

Segundo Filho (2003), o equipamento € um sistema analitico que contém os instrumentos
responsaveis por alguma medi¢do caracteristica e instrumento € o dispositivo responsavel pela
medida de alguma varidvel critica [ver definicdo nas normas apliciveis e no Vocabuldrio
Internacional de Metrologia (VIM)], por exemplo, uma camara climdtica € um equipamento que
possui um instrumento (termémetro) responsdvel pela medida de temperatura. Assim, sdo os
instrumentos, € ndo os equipamentos, que devem ser calibrados. Para definicdo do programa de
calibracdo, deve-se levar em conta a participacdo do instrumento no servico. Essa andlise critica é

necessdria para minimizar os custos com calibracao.

Implementacdo: para atender esse requisito, ja que os laboratdrios estdo centralizados numa
Unica diretoria, foi definido na “Pratica para Controle de Dispositivos de Medicdo e Ensaio” qual
seria a sistemdtica de controle do acervo do laboratério, que compreende os equipamentos de
teste e medi¢do, os padroes e os materiais de referéncia. Essa sistematica abrange atividades de
calibracio, manutencdo corretiva e preventiva, verificagdo, empréstimo, transporte,
armazenamento, manuseio e registro. A pratica descreve como se did a implementacdo do
programa de calibracdo e manutencdo preventiva deste acervo e estabelece procedimentos para

garantir a integridade dos resultados das medicoes.

z

A sistemdtica para controle e gerenciamento deste acervo € o aplicativo Gestdo de
Equipamentos (chamado internamente apenas de GE). Esse aplicativo foi desenvolvido pela Area

de Sistemas Corporativos da organizacdo. No GE sdo identificados e mantidos os registros dos
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equipamentos, incluindo seus acessorios e sistemas de software significativos para o resultado. A
atualizacdo das informacdes referentes ao status de calibragdo/verificagdo e manutencdo dos
equipamentos no GE ¢€ feita pelo laboratério usudrio do equipamento. Segundo a norma, os
registros devem incluir pelo menos as informacdes listadas abaixo e, além destas, o laboratorio
também mantém registro das pessoas autorizadas a operar o equipamento € quais ensaios €

calibracdes podem ser realizados pelo mesmo.

a) Nome do item do equipamento e seu software.

b) Nome do fabricante, identificacdo do modelo e nimero de série ou outra identificacdo

univoca.

¢) Verificagdes de que o equipamento atende as especificacoes.

d) Localizacdo atual, onde apropriado.

e) Instrucdes do fabricante, se disponiveis, ou referéncia a sua localizacao.

f) Datas, resultados e cOpias de relatérios e certificados de todas as calibragdes, ajustes,

critério de aceitacdo e a data da proxima calibracdo.

g) Plano de manutencdo, onde apropriado, e manutengdes realizadas até o momento.

h) Quaisquer danos, mau funcionamento, modificacdes ou reparos no equipamento.

4.5.1 Generalidades

Quando disponivel ou aplicavel, sdo ativadas as protecdes de software ou de hardware do
equipamento contra ajustes ou alteragdes indevidas, que poderiam comprometer a confiabilidade
das medicOes. Os procedimentos de ensaio e de calibracdo descrevem como executar tais
protecdes. Esses documentos também preveem a utilizacdo de fatores de correc¢do, curvas de
calibracdo, entre outros aspectos, a serem utilizados nas calibragdes e nos ensaios, com base nos

dados do certificado de calibra¢io, quando aplicavel.
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A documentag¢do do equipamento € armazenada nas dreas onde os servigos sdo realizados,
de modo a facilitar o acesso aos usudrios, para consultas. Essa documentacdo, quando aplicavel
consiste em: manual de operagdo, procedimentos/instrucdes de utilizacdo, certificados de

calibragdo, cartas de acompanhamento, relatérios de manutengdo e demais registros.
4.5.2 Transporte, armazenamento e manuseio

Quando ha necessidade de transporte de equipamentos, estes sdo acondicionados em
embalagens com protecdo, garantindo a integridade fisica. A expedi¢cdo de equipamentos é
realizada pelo almoxarifado, quando da solicitagdo do laboratério; cabe ao almoxarifado recolher,
gerar nota fiscal de saida, embalar e acionar transporte de acordo com a especificacdo emitida
automaticamente pelo sistema eletronico em fun¢do do pedido do laboratério. O transporte de
itens de ensaio ou calibracdo € considerado item critico no sistema de aquisicdo, sendo as

transportadoras devidamente qualificadas para realizi-lo.

Os equipamentos permanecem em dreas com controle de acesso. As condi¢Oes ambientais
especificas bem como as condicdes especiais de utilizacdo sdo definidas nos procedimentos de
ensaio ou de calibragdo. Os procedimentos também descrevem, quando aplicavel, os cuidados com
0 correto manuseio e transporte; além disso, hd um campo no GE para registro dos cuidados
necessdrios no transporte dos equipamentos, onde aplicavel. Essas informacgdes sdo transferidas

para o formuldrio eletronico de solicitacao de transporte, enviado ao almoxarifado.
4.5.3 Identificacao de equipamentos

Os equipamentos sdo identificados pelo nimero do patrimdnio ou por outra codificacdo que
garanta sua identificacio univoca. Todos o0s equipamentos empregados pelo laboratério e
passiveis de calibracdo mantém etiquetas informando data da ultima calibracio e préxima
calibracdo (més e ano). O mesmo procedimento € adotado nos casos de calibragdes internas e
verificagdes. Quando ndo € possivel etiquetar o equipamento para identificar o estado de
calibraciao, por motivo de tamanho ou utilizagdo, a etiqueta € fixada no estojo, na caixa ou ainda

no local onde o equipamento fica armazenado.

95



Nos casos em que o equipamento: apresentar resultados inconsistentes, apresentar defeitos,
for transportado de maneira inadequada, tiver sido submetido a sobrecarga, tiver sido manuseado
incorretamente, tiver produzido resultados suspeitos, estar fora dos limites especificados, estiver
aguardando a manutengdo/calibracdo, estiver fora da periodicidade de calibragio/verificacio ou
estiver aguardando a andlise critica da calibracdo, esse equipamento € identificado com uma
etiqueta com os dizeres: “FORA DE USO”, ndo podendo ser empregado em atividades de ensaio
e/ou calibracdo. O RT examina o efeito do equipamento fora de uso, caso sejam demonstrados

defeitos ou desvio dos limites especificados, examina os servicos anteriores e abre um Racap caso

um trabalho ndo-conforme seja detectado.

Os equipamentos que ndo necessitem de calibracdo s@o identificados por uma etiqueta com a
frase: “NAO REQUER CALIBRACAO”. E interessante ressaltar que os itens identificados nessa
condicdo exigem do usudrio um grande conhecimento técnico para argumentar e evidenciar,
durante as auditorias tanto de certificacdo (9001) quanto de acreditagcdo (17025), sobre a causa de
0 equipamento ndo requerer calibracdo. No caso do laboratério objeto de estudo, em geral, trata-

se de itens que sdo acessOrios € ndo tém influéncia no resultado final.
4.54 Programa de manutencio preventiva, calibracio e verificacao

O programa de calibracdo, a manutencdo preventiva e a verificacdo sdo planejados e
elaborados pelo RT e pelos usudrios responsdveis. Faz parte do programa todo equipamento cuja
grandeza ou valor-chave tenha um efeito significativo sobre os resultados dos ensaios e das
calibragdes. E importante esclarecer que ndo é necessério que a calibracio seja realizada em todos
os equipamentos. O laboratério deve fazer uma andlise critica do acervo de equipamentos e
escolher os que efetivamente tenham influéncia no resultado do servico prestado; caso contrario, o
custo de manter todos os equipamentos calibrados pode inviabilizar seu negécio. Toda calibragdo,
seja interna ou externa, faz parte desse programa e consequentemente constitui registro

controlado no GE.

O Labcal € responsavel pelo suporte técnico na avaliagdo de fornecedores de servicos de

manutengdo corretiva e calibracio externa dos equipamentos usados pelos laboratérios de ensaio.
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A aquisicdo de manutencdo corretiva e calibragdo externa a organizacio € realizada pela geréncia

de compras conforme “Prética para Aquisicdo de Materiais, Obras e Servicos”.

Os equipamentos sdo calibrados ou verificados, antes de serem colocados em servico, € 0s
sistemas de software associados sdo validados, quando aplicdvel, para determinar a adequacdo das
suas especificacdes técnicas aos requisitos das normas pertinentes. Com base neste resultado, o
RT registra no GE quais ensaios ou calibracdes podem ser realizados pelo equipamento, levando-

se em conta a faixa de operacdo, a exatiddo e a incerteza de medigao.

4.5.4.1 Manutencao preventiva e corretiva

O Controle das manutencdes permite avaliar o desempenho dos equipamentos e a

necessidade de substituigcdes.

Implementacdo: tendo em conta a tecnologia dos instrumentos utilizados, as condi¢des de
uso e operaciao, bem como as condi¢cdes ambientais, a manuten¢do preventiva dos equipamentos,
quando aplicdvel, € descrita em procedimentos e feita por profissional especializado constando, no

minimo:

- Autoteste dos equipamentos, visando a obter evidéncias rotineiras do adequado

desempenho do instrumento.

- Andlise de alteracdo de especificagdes a partir dos dados constantes nos Certificados de

Calibragao.

- Limpeza dos filtros dos equipamentos, quando requerida.

- Limpeza externa do equipamento, quando requerida.

A manutenc¢do corretiva € realizada quando o equipamento apresenta anomalia funcional,
resultado duvidoso ou quando estd fora de especificacdo. Apds manutencdo corretiva, o

equipamento € calibrado e verificado antes de ser disponibilizado para uso, e a ocorréncia €

97



registrada no GE. E solicitada pelo usudrio responsavel, e serd realizada por profissional habilitado

ou pelo representante do fabricante no Brasil.

4.5.4.2 Calibracao

A calibragdo, na prética, ¢ uma comparagdo entre os valores indicados pelo instrumento de
medicdo sendo calibrado e os valores correspondentes definidos por padrées (MEDEIROS,
2006). O resultado de uma calibragdo € reportado num certificado que lista as corre¢des que
necessitam ser aplicadas para os valores indicados nos instrumento, junto com a estimativa da
incerteza de medi¢do. O controle das calibracdes deve ser realizado de maneira a garantir que
sejam feitas nos prazos estabelecidos, garantir a rastreabilidade a padrdes e que os resultados
sejam avaliados, para que somente os padrdes e os equipamentos adequados sejam utilizados na

prestacdo do servigo de calibragdo ou ensaio.

Implementacdo: a calibragdo dos equipamentos dos laboratdrios de ensaio e do Labcal é
realizada por laboratdrios pertencentes a RBC, por organismos nacionais ou internacionais de
competéncia reconhecida ou internamente. O Labcal da organizacio é organismo credenciado pela
RBC e realiza a grande maioria das calibragdes dos equipamentos utilizados pelos laboratérios de
ensaio da organizacdo, sendo acreditado para calibragio nas grandezas Optica, Tempo e
Frequéncia, e Radiofrequéncia. Os padrdes de referéncia do Labcal sdo calibrados por organismos
internacionais de competéncia reconhecida, pelo Inmetro ou, em alguns casos, por laboratérios da

RBC.

Para as grandezas Eletricidade, Temperatura e Umidade, nas quais o Labcal ndo possui
acreditacdo, foi considerado competente durante avaliacdo de acreditacdo dos ensaios, pelo
organismo acreditador. Devendo manter procedimento de calibracdo interna e de cdlculo de
incerteza de medicdo, bem como registros pertinentes as calibracdes internas realizadas, padroes
de referéncia com rastreabilidade a padrdes nacionais, controle de calibracdo desses padrdes e
pessoal qualificado para realizar tal tarefa. Por isso € recomenddvel uma andlise critica do
custo/beneficio de se manter calibragc@o interna, pois o organismo acreditador trata as calibracdes

internas com a mesma rigorosidade dos servicos acreditados, ou seja, designa avaliadores
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especialistas nas grandezas solicitadas, auditoria de medicdo, etc., o que pode acarretar custos

extras ao laboratorio.

Ap6s a calibragdo e de posse do certificado, o RT realiza a andlise critica da calibragdo, a
qual é registrada no GE. Com base na periodicidade de calibracdo do equipamento, o responsavel
pela andlise critica registra na etiqueta de status de calibracdo a data da préxima calibragdo.
Quando nao definida em documentos normativos, em manuais do fabricante, artigos publicados e
internacionalmente reconhecidos, a periodicidade da calibragdo, bem como sua alteracdo, se

necessdrio, € definida pelo RT.

Quando o equipamento sai do controle direto do laboratério, o laboratério deve assegurar
que o funcionamento e o status de calibragdo do equipamento sejam verificados e se mostrem
satisfatorios, antes de o equipamento ser recolocado em servico. Para atender a essa exigéncia da
norma, no laboratério objeto de estudo foram desenvolvidos formuldrios especificos nos quais o
usudrio registra os dados de rastreabilidade dessa condicdo e as providéncias tomadas no caso de
comprometimento do status de calibracdo. O formuldrio contém dados tanto para rastreabilidade
do equipamento utilizado (ndmero de patrimonio, local) quanto dados das condi¢des de uso

(usudrio, data, condi¢des ambientais e identificacdo do servigo).

A descricdo dos equipamentos, da periodicidade de calibracdo e das entidades aptas para sua
validacdo metroldgica encontra-se relacionada no GE. A referida periodicidade de calibracao pode

ser modificada na ocorréncia de algum destes eventos:

- Manutenc¢do ou suspeita de mau funcionamento.

- Estudos estatisticos comprovando a necessidade ou viabilidade de alteracdo do intervalo

de calibracgao.

4.5.4.2.1 Fatores de correcao

Quando as calibracdes dao origem a um conjunto de fatores de correcio e/ou de estimativas

dos intervalos de confiangca das grandezas a serem medidas, e esses valores forem expressos em
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registros, as copias destes, impressas ou eletrOnicas, sdo atualizadas corretamente mantendo-se a
rastreabilidade e o controle exigido para documentos. Sdo dados e, portanto devem ser
controlados de acordo com o que foi descrito no item 4.4.6 deste trabalho. A Figura 11 € um
exemplo desse tipo de registro, € nos mostra que para este caso € necessdrio conhecer os seguintes
dados: identificagdo do equipamento e certificado de calibragdo que os gerou, data da validade de
calibracdo, identificagdo do elaborador e data da elaboracdo. A maioria dos usudrios fixa a tabela

no equipamento em uso.

Identificacao patrimonial do equipamento:
Identificacdo do certificado: Validade da calibracio: dd/mm
Temperatura (°C) Umidade (%)

Valor lido Valor corrigido Valor lido Valor corrigido
17 15 48 43
18 16,3 49 44,6
19 17,7 50 46,2
20 19 51 47,8
21 20 52 49,4
22 21 53 51
23 22 54 51,7
24 23 55 52,4
25 24 56 53,1
26 25 57 53,8
27 26 58 54,5
28 27 59 55,2
29 28 60 55,9
30 29 61 56,6
31 30 62 57,3
32 31 63 58

Elaborado por: Nome do elaborador dd/mm/aa

Figura 11: Exemplo de tabela para correcio de leitura de termo-higrografos e termémetros

4.5.4.3 Verificacao de equipamentos

A rotina de verificacdo, quando aplicdvel, é realizada pelo usudrio responsdvel. Quando
verificagdes intermedidrias para a manutencdo da confianca no status da calibragdo sdo
necessdrias, o0 método € descrito em procedimento especifico e o registro € mantido. No caso de

nao haver condi¢Oes de se realizar a confirmag@o do atendimento aos requisitos metrolégicos por
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meio de medi¢cdes e evidéncias objetivas, o usudrio responsavel realiza a verificagdo funcional do

equipamento, sendo esse fato registrado.

A verificagdo do acervo instrumental e dos padrdes de referéncia € realizada nos seguintes

casos:
- Quando o equipamento foi submetido a calibragdo ou manutengao.
- Se o equipamento foi emprestado ou utilizado em campo.

- Para manuten¢do da confianca no status da calibracdo (verificagOes intermedidrias),

quando necessario.
- Em casos especificos, nos quais a calibracdo do equipamento € invidvel.

No sistema de gestdo da qualidade de laboratérios, o registro de verificacdo é mantido em
papel ou meio eletronico (formuldrios de verificacdo especificos desenvolvidos para cada
equipamento). O registro apresenta conclusdes, informando se o equipamento foi liberado para
uso ou ndo. Nos casos em que a verificacdo substitui a calibracdo, € necessario identificar o
equipamento com a etiqueta de préxima verificagdo. Os equipamentos e dispositivos também sao

verificados por cartas de controle ou pelo resultado das suas calibragdes.
4.5.5 Analise critica de calibracao

Os certificados de calibracdo e os resultados de manutencdo e verificacdo sdo analisados
criticamente pelo RT, utilizando formuldrio especifico. Se, durante a andlise critica, forem
constatadas irregularidades, o RT tomard as devidas providéncias. E comum que laboratérios em
fase inicial de implementacdo da norma tenham duvidas sobre como realizar a andlise critica de
calibracio; em geral, questionam a necessidade dessa andlise, j4 que o equipamento foi calibrado
por um laboratério acreditado. O que € necessario entender € que a acreditacdo de um laboratdrio
da credibilidade em relacdo a rastreabilidade de seus padrdes, a competéncia dos executores € a

condicdes ambientais e métodos utilizados, entre outros aspectos. No entanto, somente o
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laboratdrio de ensaio pode analisar se a medi¢do realizada e se a incerteza e o erro de medi¢cdo

associados a ela atendem a especificacio do método de ensaio.

No laboratdrio objeto de estudo, a andlise critica da calibracdo consiste na andlise, pelo RT

ou usudrio habilitado, dos seguintes parametros:

- Analise do contetido do certificado: trata-se de um checklist para verificar se todos
os dados exigidos pela norma foram contemplados no certificado de calibracdo.
Verificamos entdo se o certificado possui: selo da acreditagdo; nimero do certificado;
identificacdo do calibrador e data da calibracdo; validade e rastreabilidade dos padrdes
utilizados na calibracdo; faixa de valores calibrados; grandeza calibrada; erro e
incerteza de medi¢do; fator de abrangéncia e nivel de confianga. A conferéncia desses
dados, pelo laboratério de ensaio, era muitas vezes negligenciada e, no momento da
auditoria, este poderia ter uma nao-conformidade caso alguma dessas informa¢des nao
constasse do certificado. Mesmo no caso dos acreditados, ndo eram raras as vezes em
que os laboratérios de calibragdo prestadores do servico deixavam de emitir tais

informacdes.

- Verificacao de adequacio: neste passo, conferimos se a grandeza solicitada foi
calibrada nas faixas especificadas pelo laboratdrio de ensaio solicitante e registramos a
maneira como a verificacdo da adequacdo foi realizada, por exemplo: pode ser uma
verificacdo realizada por teste funcional; por self-test do préprio equipamento;
utilizando padrdo ou referéncia, entre outros. A verificacdo da adequagdo € necessaria
para decidir se o equipamento serd liberado para o uso ou ndo. Com base nessa
verificacdo, o RT analisa e compara se a tolerancia atende as necessidades do uso do
equipamento nos ensaios. A tolerancia € definida pelo usudrio do equipamento, de
acordo com especificacdo do fabricante do equipamento ou de acordo com o método

de ensaio.

- Analise critica de aceitacao: baseada na andlise dos pardmetros anteriores, informa os

motivos que levaram a decisdo de liberar ou ndo o equipamento para uso € em que
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data. Ao se definir a tolerancia para aceitagdo da calibragdo, verifica-se, no momento
da aceitacdo, se as especificacOes de tolerancia da calibracido atendem as especificagdes

de tolerancia do ensaio.

4.6 Rastreabilidade da medicao (5.6)

Implementacdo: o laboratério procura evidenciar sua rastreabilidade estabelecendo e
mantendo um conjunto de agdes, tais como: ter procedimento e programa de calibragdo,
manutencdo e verificacdo dos equipamentos que tenham efeito significativo sobre a exatiddo ou
validade dos resultados; participar de programas interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia nos
quais € dificil ou impossivel obter rastreabilidade a padrdes nacionais. O laboratério tem todos os
equipamentos e materiais de referéncia certificados rastredveis ao Sistema Internacional de
Unidades. Na auséncia de materiais de referéncia certificados, sdo utilizados padrdes de referéncia,
ndo utilizados em servicos de rotina, necessarios a correta realizacdo dos servicos. Os

equipamentos enviados para calibragdo ou manutencdo sdo verificados antes de serem colocados

em Servigo.

A organizag@o possui laboratério de calibracdo, o que € um grande diferencial em relacao a
concorréncia, pois viabiliza que o servico de calibracio dos equipamentos utilizados nos
laboratdrios de ensaio seja realizado de maneira mais rdpida, barata e com menos problemas

relacionados ao transporte dos itens, caso sejam enviados a calibracdo externa.

4.6.1 Padroes de referéncia (5.7)

Como mencionado no item 4.5 deste trabalho, os padrdes e materiais de referéncia utilizados
nos laboratérios fazem parte do programa de calibracdo, sendo identificados e segregados para
evitar a utilizacdo em tarefas cotidianas e evitar contaminag¢do ou deterioracao durante o uso, que

possam afetar a sua integridade. Os padrdes sdo calibrados antes e depois de ajustes.

A calibracdo dos padrdes de referéncia, usados no Labcal, s6 pode ser executada pelo
Inmetro ou por outras instituicdes por ele reconhecidas ou aceitas no Brasil ou no exterior. Os

padrdes de trabalho podem ser calibrados internamente, ou em outros laboratérios capacitados,

103



desde que exista relacdo de incerteza adequada. Nos casos em que o conceito de rastreabilidade
ndo se aplique, a validacdo dos resultados serd feita pela correlacio de resultados obtidos em

programa de comparacao interlaboratorial.

Quando os padrées ou equipamentos de referéncia precisam ser transportados ou
armazenados em condicdes diversas das existentes no laboratério, sdo observados os cuidados
especiais constantes nos respectivos manuais ou as eventuais restricdes. Os cuidados para

transporte e/ou armazenamento dos padrdes sdo registrados no GE.
4.6.2  Materiais de referéncia

O Labcal possui artefatos e materiais de referéncia certificados e que atendem aos requisitos
de rastreabilidade de organismos internacionais reconhecidos e inseridos na Rede Mundial de

Calibracdo. O texto do item 4.6.1 deste trabalho aplica-se também a matérias de referéncia.
4.6.3 Verificacoes intermediarias

Os dispositivos s@o verificados periodicamente, com o intuito de fornecer subsidios que
propiciem sua andlise estatistica da estabilidade e da incerteza de medi¢do. O laboratério arquiva
todos os registros das verificacOes realizadas, e os utiliza para verificar tendéncias e manter o

status das calibracdes de seus equipamentos, padrdes e materiais de referéncia.

A importancia de verificagdes intermedidrias se da pelo fato do laboratdrio poder constatar
pela andlise dos registros as possiveis tendéncias nos resultados de seu trabalho, pois um
equipamento ou padrdo de referéncia, embora calibrado pode sofrer grandes variacdes no seu
resultado de calibracdo. Possibilitar ao laboratdrio investigar a partir de quando ocorreu o
problema e fazer uma espécie de recall do servigo vendido, ou seja, recalibrar ou reensaiar o item,
ou corrigir certificados de calibracdo ou relatério de ensaio, ou entdo atuar preventivamente

detectando as tendéncias e ajustando equipamentos e padroes como necessario e permitido.
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4.6.4 Transporte e armazenamento

O procedimento referenciado no item 4.5.2 deste trabalho aplica-se na integra ao transporte

e armazenamento de padrdes e materiais de referéncia.

4.7 Amostragem (5.7)

A amostragem se d4 quando uma amostra € retirada para produzir uma representacdo do
todo. Os laboratérios de ensaio e de calibragdo da organizacdo ndo realizam amostragem, portanto
ndo ha contribuicdo especifica a relatar sobre a implementacdo deste requisito. Na édrea de
certificacdo de produtos para telecomunicagdes, ndo se realiza a amostragem propriamente dita,
os itens de ensaio sdo escolhidos pelo cliente solicitante do servico e posteriormente enviados ao

laboratorio.

4.8 Manuseio de itens de ensaio e calibracao (5.8)

O objetivo deste requisito € garantir que a integridade do item de ensaio e calibracdo seja
mantida, desde sua chegada até termino do servico e retirada ou descarte do mesmo. Além disso,
esse requisito visa proteger os interesses do laboratério e do cliente. Para tanto, o laboratério deve
manter procedimento para transporte, recebimento, manuseio, prote¢do, armazenamento, retencao

ou remocao dos itens de ensaio e calibracao.

Cabe apresentar algumas definicdes para o entendimento do procedimento adotado pelo

laboratorio:

- Item de ensaio: uma ou mais unidades de produto, retiradas do lote a ser ensaiado, de

forma aleatdria e independentemente de sua qualidade (realizado pelo cliente).

- Corpo-de-prova: unidade do item, ou subdivisdo deste, preparada e identificada para ser

submetida ao ensaio (realizado pelo laboratério de ensaio).

- RI: Relatério de Inspecao; registro gerado automaticamente pelo sistema. A avaliagdo da

adequacao do item de ensaio € realizada no ato do recebimento pela drea de ensaio, que
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registrada no RI as possiveis anormalidades, desvios das condicdes normais ou

especificadas para realizacdao do ensaio.

Implementacdo: o recebimento de itens de ensaio e calibracdo na organizagdo € realizado
pelo almoxarifado central, conforme procedimento intitulado “Prédtica para Inspecdo,
Armazenamento e Expedi¢do de Materiais”. Documentos e dados referentes a amostra, fornecidos
pelo cliente, sdo identificados no formulario Relatério de Inspecdao (RI). Coube ao laboratdrio
elaborar um procedimento complementar para descrever como se dd o recebimento e o controle
desses itens em suas dependéncias, e esse procedimento foi intitulado “Pratica para Controle de
Itens de Ensaios e Calibracdo”. Essa pratica define como sdo realizados os processos de
recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento e remocdao de itens nas dependéncias dos
laboratdrios, estabelecendo o efetivo controle destes itens, apds entrega pelo almoxarifado central.
A identificacdo univoca dos itens € feita pelo nimero da proposta, assegurando que nao haja

equivoco em qualquer tempo com relagdo a sua identidade.

Como o laboratério faz parte de uma organizacdo maior, o envio de itens de ensaio e
calibracdo, pelo cliente, muitas vezes € fonte de problemas, caso este nao identifique, na nota fiscal
de envio do item, dados suficientes para entrega do item. Na proposta enviada ao cliente constam
as seguintes informagdes, sendo apenas uma delas suficiente para que o almoxarifado identifique
facilmente o local da entrega: niimero da proposta, o contato técnico ou o nome do laboratério.
Na proposta hd também orientacdes especificas sobre a necessidade de tais informacdes para o
cumprimento de prazos acordados para o bom andamento do servico (inicio e termino do servico,

cumprimento e reserva de agenda).

Os itens enviados pelo cliente e recebidos no almoxarifado central sdo redistribuidos para os
laboratdrios de ensaio e calibragdo. O almoxarifado realiza uma primeira inspe¢do para verificar se
o material enviado estd de acordo com os dados da nota fiscal enviada pelo cliente. Em seguida,
entrega o item juntamente com o RI ao responsdvel pelo servico. Cabe ao responsédvel pelo
servico realizar a avaliagdo da adequacdo do item, ji que o pessoal do almoxarifado nao possui
qualificacdo para tal. Neste momento a identificacdo do item € realizada com o uso da etiqueta-

padrdo.
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A quantidade de itens enviados para ensaios ou calibragdo € acordada previamente entre
cliente e drea técnica. Em todas as etapas do processo de manuseio, os itens sdo mantidos em
ambientes adequados, de forma a manter sua integridade até o término do servico e sua
devolugdo, retirada ou descarte. A preparacdo de cada item, antes das atividades do ensaio ou

calibragdo, quando necessdrio, € descrita no procedimento especifico.
4.8.1 Identificacao

O padrio para identificacdo dos itens utiliza, no minimo, a seguinte estrutura: Nimero da
Proposta/Ano (exemplo: Proposta 1234/2009). Caso o item seja dividido em corpos-de-prova,
todas as partes contém etiqueta de identificacdo (exemplo: Proposta 1234/2009 — parte 1). As
subdivisoes sdo identificadas no campo “observagdes” do Relatério de Inspecdo e seguem uma
sequéncia numérica. E possivel também utilizar a identificacio univoca do cliente (modelo e

nimero de série), desde que ela seja rastredvel pelo niimero da proposta.

O padrao de etiqueta para identificacdo dos itens pode ter seu tamanho alterado para
adequacdo a cada tipo de item ou corpo-de-prova, desde que o tamanho ndo prejudique a
visualizacdo dos dados nela contidos. Nos casos em que a etiqueta ficar sob a ac@o de intempéries,

ela € protegida para evitar sua deterioragao.
4.8.2 Armazenamento, periodicidade e local
Os itens recebidos sd@o armazenados em locais definidos em fung¢do das seguintes varidveis:
- Necessidade de condi¢cdes ambientais especificas.
- Valor comercial.
- Dimensoes.
- Risco a seguranca do laboratério.

Condigdes especiais para armazenamento e transporte sdo definidas no procedimento de

ensaio e calibracdo e registradas no RI. O tempo de retencdo do item, quando aplicdvel, é definido
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na proposta técnico-comercial. Esse periodo € definido de acordo com as necessidades das areas
de ensaio e calibracdo, ou de acordo com a solicitacdo do cliente. Os locais para armazenamento
dos itens, antes e apds o servico, sdao identificados com etiquetas-padrdo e preferencialmente
proximas dos laboratérios. Quando, por motivo de tamanho, o item ndo puder ser armazenado
proximo ao local do ensaio ou da calibracio, este permanecerd no almoxarifado central até o inicio
do servico. O Labcal possui almoxarifado proprio para armazenamento dos itens de calibragcdo
(USC) até que a calibracao seja realizada, sendo que as demais fases do processo de recebimento e

entrega ao cliente sdo realizadas pelo almoxarifado central, conforme descrito anteriormente.
4.8.3 Relatério de inspeciao

O RI € entregue pelo almoxarifado ao laboratdrio, de acordo com a nota fiscal enviada pela
organizacdo contratante e contendo as seguintes informacoes: identificacdo do item conforme
descricdo da organizagdo, data de chegada, nimero da nota fiscal, peso, quantidade, condi¢cdes de
devolugdo. Cabe ao laboratério realizar, no ato do recebimento, a andlise das condi¢des do item,
tais como anormalidades, desvios das condi¢Ges normais para que o servico possa ser executado
ou do combinado entre cliente e laboratdrio, etc. Quando a avaliacdo indica qualquer anomalia
com o item de ensaio ou calibracdo que impeca a execucdo do servico, o mesmo € devolvido ao

cliente e, ao receber novo item substituindo o primeiro, um novo RI € gerado.
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Figura 12: Fluxograma do Processo Controle de Itens de Ensaios
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Explicacoes sobre as atividades do fluxograma

Atividade 1: embora a proposta técnico-comercial ja o faca, no contato mantido com o
cliente é necessdrio alertd-lo de que o item deve ser enviado com Nota Fiscal e

contendo o nimero da proposta, conforme instru¢des previstas na mesma.

Atividade 3: encaminhar o item a drea laboratorial, junto com o RI. O Almoxarifado
encaminha o item ao contato técnico (identificado na proposta comercial enviada) que

reencaminha ao executor, quando pertinente.

z

Atividade 4: a inspecdo do item € realizada pelo executor do servico. Em geral a

inspecdo € visual, mas também pode incluir medida elétrica ou outra modalidade.

Atividade 6: contatar o cliente e registrar no RI. O almoxarifado retira e devolve o item

ao cliente, quando necessario.

Atividade 7: a identificacdo e o armazenamento do item sdo realizados de acordo com
o previsto nos itens 4.8.1 e 4.8.2 deste trabalho, respectivamente. Casos especiais de

armazenamento sao definidos no procedimento de ensaio especifico.

Atividade 8: os itens sdo enviados as areas executoras devidamente identificadas.

Atividade 9: os métodos de ensaios e calibracdo e seus registros, bem como a
preparacdo dos itens, estdo previstos nos procedimentos de ensaio e calibracdo
especificos. Apos a avaliagdo dos resultados do servico, se houver necessidade de
reensaio ou recalibracdo, o cliente é contatado, retornando a atividade 5. No caso de

recebimento de novo item, retorna a atividade 2.

Atividade 10: apds a realizacdo do servico, o item de ensaio\calibracdo pode ser
armazenado (retido) no laboratério que realizou o servico ou pode ser feita a

solicitacdo para sua retirada pelo almoxarifado para posterior devolucdo ao cliente.
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- Atividade 11: registrar no RI a data da retirada pelo almoxarifado. A retirada do item é
feita pelo almoxarifado de acordo com procedimento especifico da expedi¢cdo. No caso
de descarte de itens téxicos ou que possam causar impacto ambiental, a rastreabilidade

do descarte é mantida.
4.9 Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracao (5.9)

A qualidade dos resultados dos servi¢os € monitorada por meio do procedimento ou método
estabelecido para cada ensaio ou calibracdo. Os dados resultantes sdo registrados de forma que as
tendéncias sejam detectadas e que sejam aplicadas técnicas estatisticas para a andlise critica dos
resultados, quando pertinente. Essa monitoracdo € planejada e analisada criticamente e pode

incluir, mas nao esta limitada a:

Controle interno de qualidade usando técnicas estatisticas.

- Uso regular de padrdes de referéncia ou de materiais de referéncia certificados.

- Avaliacdo da repetitividade de ensaios ou calibracdo utilizando métodos iguais ou

diferentes.

- Reensaio de itens retidos.

- Outros.

Para o laboratério de calibragdo, o Inmetro realiza uma auditoria de medi¢do, durante o
processo de acreditacdo, e promove regularmente comparagdes interlaboratoriais. Como isso ndao
€ possivel para todas as grandezas e tipos de ensaios, esses laboratérios procuram desenvolver

mecanismos para que comparagdes interlaboratoriais possam ocorrer.

Na drea de telecomunicagdes, ha grande dificuldade de se encontrar atividade de ensaio de
proficiéncia e programas interlaboratoriais para todos os tipos de ensaios existentes. Essa
dificuldade, aliada a diversidade de laboratdrios de ensaio existentes na organizacio, fez com que

RTs e suas equipes desenvolvessem metodologia propria e especifica para garantia da qualidade
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de resultados, para cada tipo ou classe de ensaios/calibracdes. Portanto, ndo existe um unico
procedimento para garantia da qualidade dos resultados. Cada laboratério de ensaio elabora seu
procedimento, com base na andlise critica do que € possivel executar para cada tipo de ensaio. Ha
casos em que € vidvel o reensaio de itens retidos; nos laboratérios de analises quimicas, € possivel
o uso regular de padrdoes de referéncia certificados; em outros laboratdrios, no entanto, essa
monitoracdo tornaria o negocio invidvel devido aos custos financeiros € recursos humanos

necessdrios para executa-la.

4.10 Apresentacio de resultados (5.10)

Os produtos dos laboratérios de ensaios e calibracido sdo os dados gerados. Tais dados sdo
relatados respectivamente em relatdrios de ensaio e certificados de calibragdo e, portanto, devem
ser rastredveis. A adocao da NBR ISO/IEC 17025:2005 permite comparar os resultados obtidos,
muitas vezes em diferentes laboratdrios, pois as informagdes exigidas nos relatorios e certificados
sdo de certa forma padronizadas, colaborando assim para a finalidade a qual destina-se: auxiliar o
cliente na interpretacdo dos resultados, que em geral visa a certificacdo de seu produto, ou para

demonstrar o atendimento as regulamentacoes e leis.

Implementacdo: as informacdes geradas pelos servicos sdo propriedade do cliente, sendo
seus resultados relatados de forma precisa, clara, objetiva e sem ambiguidades, no relatorio de
ensaio ou certificado de calibragdo. O relatério ou certificado inclui as informag¢des necessdrias a
interpretacdo dos resultados requeridas pelo método aplicado. No caso de servigo executado para
cliente interno, os resultados sdo relatados em relatério simplificado, € no caso de os dados
requeridos ndo se encontrarem nesse registro, ficam prontamente disponiveis na drea executora do

SEervico.

Foram desenvolvidos modelos de relatorios de ensaio e certificados de calibracdo, pelas
areas técnicas e pela area de documentacio, sendo que esta dltima ficou responsdvel pela revisao e
formatacao eletronica do modelo, além de disponibilizd-los e controlar sua versdo, assim como faz
com os demais documentos da organizacdo. Como a logomarca do organismo acreditador s6 pode

ser usada em certificados e relatorios de servigcos acreditados, foram desenvolvidos modelos de

112



relatdrios e certificados com e sem logomarca do organismo acreditador, de maneira que o usudrio

use 0 modelo com a logomarca da acreditacdo somente para servigos acreditados.

Segundo Coutinho (2004, p. 91), os laboratérios estdo cada vez mais produzindo e
retransmitindo relatérios e certificados em meio eletronicos, seja CD ou e-mail, mas estes devem
considerar que o cliente pode ter habilidade de alterar tais registros e que a Internet é aberta ao
publico, de modo que a confidencialidade, portanto, ndo pode ser assegurada. Para preservar a
confidencialidade, o laboratério optou pela assinatura digital, que € uma modalidade de assinatura
eletronica que utiliza a criptografia para conferir, com seguranga, a origem e a integridade de um
documento. Vincula-se de tal modo ao documento eletronico que, diante da menor alteracdo, a
assinatura se torna invélida. Essa assinatura digital € viabilizada com a utilizacdo de um certificado
digital, que representa a identidade no mundo virtual. Os certificados digitais no ambito da ICP-
Brasil conferem ao documento assinado digitalmente a mesma validade juridica atribuida aos

documentos escritos com assinaturas autégrafas.

4.10.1 Emissao de relatorios e certificados

Os relatorios de ensaio e certificados de calibragdo emitidos sdo padronizados e elaborados
de acordo com documentos especificos intitulados “Pratica para Emissdo de Relatério de Ensaio”
e “Prética para Padronizacdo de Certificados”. Os certificados sdo gerados a partir das planilhas e
dos registros que contém os resultados das medi¢Oes, os quais ficam posteriormente arquivados

por um periodo minimo de trés anos.

4.10.2 Controle dos relatorios

Nos modelos de relatério e certificados hd uma folha de controle, pagina esta que nio €
entregue para o cliente final, e fica retida na area de documentacdo, pois contém o quadro de
controle com informagdes para cadastro no sistema de documentacdo. Nela, existem campos que

sdo preenchidos pelo elaborador do documento, tais como:

- Titulo do relatorio.
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- Subtitulo do relatério.

- Identificacdo do fabricante do produto (e/ou do produto testado): contém o nome

do fabricante (quando diferente do cliente).

- Numero de paginas do documento: preenchimento automatico.

- Proposta: nimero seguido do ano. Ex.: Proposta 1234/2009.

A Figura 13 traz um exemplo do quadro de controle e, logo em seguida, a descri¢ao de seus

campos.

CONFIDENCIAL

As informagdes deste quadro de controle sdo importantes para cadastro no sistema de documentagao e estdo em conformidade
com as normas ISO. Esta pagina nao deve ser entregue para o cliente final.

Codigo: PD. Versdo: INSERIR Data de dd/mmm/aa
emissao:

Arquivo: Dissertacao_ AGO2008_v04.doc

Substitui o documento: Se nao houver deixar em branco

El ¢ Inserir nome R I:
Estado do PRELIMINAR | Daporador ama
d to: OU DEIXAR | Revisor: Inserir nome
ocumento: EM BRANCO _
Aprovador:  Inserir nome

Assinatura ou instrumento de

~ Instrumento de aprovagao pode ser REDIR, outra reuniao, e-mail, etc.
aprovacao:

Figura 13: Modelo da Folha de Controle para relatérios de ensaio

- Cédigo do documento e versdo: as informagdes inseridas nesses campos sao

automaticamente atualizadas na capa do documento e no cabecalho de cada pagina.

- Data de emissao: representa a data de aprovacao.

- Arquivo: preenchido automaticamente com o nome do arquivo eletrdnico.

- Substitui 0 documento: deve-se inserir o cddigo do documento que foi substituido

com o respectivo titulo.
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Elaborador: deve-se inserir o nome do responsdvel pela elaboracio do documento.
Nao € necessario o visto do elaborador. O elaborador ndo podera ser o revisor do

documento.

Revisor: deve-se inserir o nome do responsavel pela revisdo do documento.

Aprovador: deve-se inserir o nome do aprovador.

Assinatura ou instrumento de aprovacio: deve-se inserir a assinatura do aprovador
ou o instrumento utilizado para aprovagdo do documento, que pode ser uma reunido,

um e-mail, etc.

Estado do documento: pode assumir o estado PRELIMINAR (minuta), quando o

documento, embora ndo finalizado, precisar ser enviado para o cliente final.

Os campos sdo preenchidos com exemplos possiveis e possuem comentdrios para facilitar

seu preenchimento.

Na capa do relatério, constam os campos:

Identificaciao do relatorio de ensaio (codigo e versao).
Titulo do relatério.
Subtitulo do relatério.

Identificacdo do fabricante do produto (e/ou do produto testado): contém o nome
do fabricante (quando diferente do cliente), que sdo preenchidos automaticamente a

partir das informagdes inseridas na pigina de controle.

Dados do cliente: nome da organizagdo-cliente ou sigla, nome do contato, e-mail,

endereco (inserir CEP, municipio, estado, etc.), telefone e fax para contato.

Proposta: nimero seguido do ano. Ex.: Proposta 1234/2009.
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Caso o relatério de ensaio dependa de aceitacdo prévia do cliente, o laboratério envia uma
versdao preliminar, condicdo esta que consta da proposta comercial. Se o relatério de ensaio for

preliminar, sdo incluidas as seguintes informagdes:
- No campo Estado do documento, a palavra PRELIMINAR.

- No item Execugdo e aprovacdo (4.10.3.11 deste trabalho) a seguinte observacdo em
negrito, sem aspas, € apresentada: “Este é um documento preliminar, portanto contém

informacdes e dados que poderdo sofrer alteragdes até a entrega do documento final.”

4.10.3 Conteado do relatorio

4.10.3.1 Objetivo

Contém a seguinte redacdo-padrdo: “Apresentar os resultados dos ensaios (nome dos

ensaios — opcional) realizados no (nome do produto) apresentado pela (nome do cliente).”

4.10.3.2 Identificacao do produto testado

Constam nome/referéncia do produto e a designacdo técnica, podendo incluir as seguintes
informagdes: fotos frontais e/ou traseiras, nimero de série do item testado, descricdo de hardware
e software dos equipamentos testados. As subdivisdes do item, quando houver, sdo descritas nesse

campo, informando as partes ensaiadas e os responsdveis.

4.10.3.3 Informacoes gerais

Neste campo sdo registradas: a data de recebimento dos itens de ensaio ou calibracio ou, no
caso de coleta dos dados, a data dessa coleta; a data de realizacdo dos ensaios/calibrag¢des (inicio e

término) e as condi¢des ambientais de realizacdo dos ensaios/calibracdes.

4.10.3.4 Documentacio técnica apresentada

Informa, quando for o caso, toda a documentacdo técnica apresentada pelo cliente, como:

manuais de instalacdo, de operagcdo, de manutencdo; descricdo construtiva, diagramas, etc. O
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controle da documentagdo apresentada pelo cliente é responsabilidade do laboratério responsavel

pelo servico.

4.10.3.5 Referéncias e métodos de ensaios

Informa os titulos e os codigos dos documentos aplicdveis aos ensaios realizados, com suas

respectivas versoes, inclusive procedimentos para coleta, método, normas e especificacoes.

4.10.3.6 Identificacao do laboratério de ensaio/calibracao

Uma tabela foi desenvolvida para uniformizar a formatacdo dessa informacdo. Nela, as
informacdes cadastrais da organizacdo e do laboratério ja vém preenchidas, restando ao
elaborador registrar apenas informacgdes especificas, como: qual laboratério realizou o servigo, o
RT, seu telefone e e-mail para possiveis contatos, no caso de didvidas.

Identificagdo da organizagdo

Endereco Caixa Postal
Cep — Cidade e Estado

Diretoria (identificar a Diretoria — opcional)

Laboratério responsével pela execucdo do servigo

Responsével Técnico e-mail:

tel.: fax:

Outros laboratérios (opcional): quando o ensaio se realiza em mais de um laboratério,
pertencentes ou ndo a organizacdo, o responsdvel pela emissdo do relatério final menciona
também os seguintes dados: nomes, siglas e quaisquer outras informacdes dos laboratdrios

executores do ensaio, identificando onde cada ensaio foi realizado.

Laboratério subcontratado (opcional): quando o relatério de ensaio contiver resultados
de ensaios realizados por um laboratério subcontratado, esse relatorio identifica o laboratdrio
subcontratado e destaca quais resultados foram obtidos por meio da subcontratacdo. A

subcontratacdo de ensaios € realizada em laboratdrios acreditados e em pleno uso de seus direitos.
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4.10.3.7 Instrumentos de medidas utilizados nos ensaios

Neste campo sdo relacionados os equipamentos ou instrumentos utilizados para execucao do
servico. Para equipamentos que ndo requeiram calibragdo, insere-se a frase “Nao requer

calibracao”. Para os que sdo apenas verificados, insere-se a data da préxima verificacao.

Validade
Equipamento Fabricante Modelo Patrimonio
Calibracao/Verificacao
Para gquipamentos calibrados XX 1234 BD01234 més/ano
ou verificados
Quando for um equipamento Yy 5678 BD04567 N30 requer calibrago
que nao requer calibracao

Tabela 5: Exemplo de tabela para relacionar equipamentos usados nos ensaios

4.10.3.8 Comentarios

Mencionar quaisquer comentdrios ou observagdes, relativos ao processo, que sejam
considerados  significativos ou justificativas para andlise do relatorio. Incluir informacdes
adicionais requeridas por setores especificos para auxiliar na interpretacdo dos resultados de

ensaio.

A seguinte observacdo é destacada neste campo: “Os resultados dos ensaios referem-se
somente as amostras apresentadas pelo cliente”. Quando os ensaios sdo acompanhados pelo
cliente, deve constar, ainda neste campo, a seguinte informacdo: “Ensaios realizados com

acompanhamento do cliente (nome do cliente ou OCD responsavel)”.

4.10.3.9 Anexos

Sao anexados documentos que o laboratério julgar imprescindiveis para andlise do relatério

com relaciao aos documentos de especificacdo do produto, tais como fotos e gréficos.

4.10.3.10 Historico de alteracdo do documento

Este item € preenchido quando ha alteracdes de conteudo do relatério. Por exemplo, quando

z

uma versdo X substitui a versdo X-1. O histdrico de alteracdes € importante por permitir a
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rastreabilidade das atualiza¢cdes implementadas no relatério de ensaio. Se o relatdrio de ensaio for
versdo inicial, esse item pode ser retirado. A pdgina de controle, que contém também essa

informacao, fica retida na drea de documentagao.

4.10.3.11 Execucao e aprovacao

Este item contém a identificacdo do executor do servico e a identificacdo (nome e fungdo) e
assinatura do signatario autorizado pelo ensaio ou calibracdo. Poderd, opcionalmente, conter
dados do executor do servigo, cujas assinaturas ndo sdo necessdrias. As informagdes dos
executores podem auxiliar a rastreabilidade futura do servi¢o. O item de aprovacdo estd contido
no final do documento, mas nunca em folha separada. Nao existe a necessidade adicional de
assinaturas de gerentes, a menos que seja uma exigéncia da prépria geréncia a qual o laboratério

estd subordinado.

4.10.4 Resultados de ensaio ou calibracao de subcontratados

Quando o relatério contém resultados de ensaios realizados por subcontratados, esses
resultados estdo claramente identificados no relatério do laboratério de ensaio objeto de estudo.
Nesse caso, o relatério do laboratério subcontratado nio € enviado ao cliente, a ndo ser que este
manifeste tal desejo. J& o Labcal envia ao cliente o Certificado de Calibragcdo emitido pelo

subcontratado.
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4.10.5 Transmissao eletronica de resultados

A transmissao de resultados de ensaio por meio eletronico pode ser realizada apds a
solicitacdo do cliente. Porém, essa forma de transmissdo de resultados ndao substitui o envio do
relatério (assinado digitalmente) pela organizacdo. Entende-se que a solicitacdo do cliente deve
ser formal e, portanto, constar da proposta comercial. Quando a solicitagdo € feita por e-mail ou
fax, esse registro € arquivado na pasta eletronica de processo do cliente, na drea comercial. Os
certificados e relatérios sdo controlados pela drea de documentacdo, a qual também mantém

arquivadas as cOpias em carater confidencial.
4.10.6 Emendas aos certificados de calibracio e relatérios de ensaio

O sistema de gestdo da qualidade dos laboratérios de calibracdo e ensaio ndo permite
emendas. Quando sdo necessdrias alteracoes, revisdes e corre¢des em certificados ou relatdrios, o
técnico responsavel pela elaboracdo do certificado ou relatorio faz a corre¢do. A versdo alterada é

enviada para a Geréncia de Documentacdo e Localizacdo, que a enviard ao cliente.
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Capitulo 5

Conclusao

A implantagdo de um Sistema de Gestdo baseado em modelos de Garantia da Qualidade é
fundamental para que o laboratdrio obtenha reconhecimento formal de que estd operando com um
sistema de gestdo da qualidade documentado e de que € tecnicamente competente para realizar
calibracdes e ensaios especificos, para consequentemente obter a acreditacdo. Segundo Deming
(1990, p. 136), “Um sistema de melhora de qualidade é iitil a qualquer um que lance um produto
ou esteja comprometido com um servico, ou com pesquisas, e deseje melhorar a qualidade de seu
trabalho e, ao mesmo tempo, aumentar sua producdo, tudo com menos mdo-de-obra e a custos

reduzidos”.

O sistema de qualidade da NBR ISO/IEC 17025, assim como o sistema da NBR ISO
9001:2000, é baseado no Ciclo de Deming ou ciclo PDSA. O ciclo PDSA é uma ferramenta
importante na implantacdo de sistemas da qualidade, e pode ser empregado em vdrias etapas da
implantacdo do sistema, como, por exemplo, na realizacdo das auditorias internas. Na implantacdo
do sistema como um todo, € possivel assumir de maneira simplificada que o planejamento (P) da-
se com a definicdo da Organizacdo e da estrutura do Sistema de gestdo, que uma vez estabelecido
deve ser executado (D) conforme planejado e definido no manual da qualidade e nos demais
documentos complementares ao sistema. A verificacdo do sistema (C), ou check do PDSA, da-se
com o processo de auditoria interna, adotando as acdes corretivas e preventivas € com a andlise
critica do sistema pela direcdo. Com a andlise dessas acdes, os responsaveis pelo sistema de gestdao

do laboratério podem adotar medidas visando a melhoria continua do sistema (A).
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O relato minucioso da implantacdo e implementagdo dos requisitos pode ser utilizado como
ponto de partida no planejamento da implantacdo da norma NBR ISO/IEC 17025:2005,
auxiliando os gerentes da qualidade e o técnico no cumprimento de prazos, controle de custos,
etc, ainda mais nesses dias onde organizagdes trabalham com recursos escassos € nem sempre
dispdem de condicdes para contratacdo de consultorias para auxiliar na implantagcdo. E quem sabe
ser um diferencial para que laboratérios obtenham sucesso tanto na implementacdo da norma

quanto na acreditacdo de seus servicos junto a CGCRE/Inmetro.

Fatores como a capacitacdo dos recursos humanos, moderna infraestrutura de laboratérios,
ter programa de calibracdo de equipamentos executado por laboratério de calibragdo proprio e,
principalmente, ter todos os Requisitos da Direcao exigidos pela NBR ISO/IEC 17025:2005
praticamente implementados fizeram a diferenga para ripida acreditacdo de um grande nimero de
ensaios. Foram necessdrias pequenas adequacdes nos requisitos Aquisicdo, Atendimento ao
cliente, Controle de trabalhos ndo-conformes, Auditorias internas e Andlise critica pela direcdo. Ja
os Requisitos Técnicos foram elaborados por pessoal qualificado e com grande experiéncia na
area de materiais (caracterizacdo e qualificacdo de materiais para telecomunicacdes). Até mesmo
na parte de requisitos técnicos a implementacdo foi facilitada, como é o caso do item 5.2 —
Pessoal, pois a organizacdo ji tinha definido, praticamente todas as competéncias e todos os
papéis necessdrios a execugdo dos servicos. Fazer parte de uma organizacdo maior € que mantém
um sistema de gestdo implantado pela NBR ISO 9001 contribuiu para o sucesso da
implementacdo do sistema de gestdo de laboratérios de ensaio e calibracdo pela NBR ISO/IEC

17025:2005, com consequente sucesso na acreditacdo de aproximadamente 700 ensaios.
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