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1 APRESENTACAO

O presente trabalho visa a elaboracdo de uma proposta de integracdo da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 ao sistema de gestdo da Natucorn Ltda. Esta
norma € exclusiva para laboratorios de ensaio e calibragdo e possui itens que
mostram como um laboratério precisa trabalhar para possuir qualidade e
confiabilidade nos resultados emitidos.

A Natucorn Ltda é uma empresa que possui uma visdo sempre em busca da
melhoria continua de seus processos e que, N0 momento, est4 preocupada com a
qualidade dos trabalhos executados no seu laboratério interno, de controle de
gualidade.

A empresa trabalha com um sistema integrado de gestédo, com a certificagédo
International Organization for Standardization (ISO) 9001, ISO 14001 e ISO 22000.
Com o embasamento fornecido por estas normas, a Alta direcédo e colaboradores da
unidade fabril, conhecendo a necessidade de emitir resultados de andlises fisico-
qguimicas e microbiolégicas com seguranca e confiabilidade, surge preocupacao em
analisar o nivel de atendimento as exigéncias da norma e propor um direcionamento
para reverter as situacdes que ndo estdo de acordo e que podem interferir na
gualidade dos resultados emitidos para os clientes internos, neste caso o setor de

producéo.



2 INTRODUCAO

A adogdo de um sistema de gestédo da qualidade, como a ABNT NBR ISO/IEC
17025 é uma forma de dizer que a organizacdo tem processos e controles capazes
de assegurar a qualidade dos produtos e o aperfeicoamento constante das

operacoes.

Pode-se dizer que a histéria da qualidade comecou com a revolucéo industrial
e a disseminacdo da producdo em série. Mas a qualidade como conhecemos hoje
s6 surgiu por causa da segunda guerra mundial. Naquela época ja existia certa
preocupacgdo com a qualidade dos produtos, o que significava garantir que todas as
fabricacbes teriam as mesmas caracteristicas e ndo apresentariam defeitos. Para
isso, foram criados os inspetores de qualidade, responséveis por inspecionar
produto por produto. Logo foi substituido pelas “técnicas estatisticas de controle da
gualidade”, criadas por Walter Andrew Shewhart que, entdo, trabalhava na Western
Eletric, por volta de 1920.

Por ocasido da segunda guerra, os Estados Unidos da América (EUA)
incentivaram a utilizagdo dos métodos estatisticos de Shewhart pelos seus
fornecedores ajudando a disseminar os novos métodos de controle de qualidade no

mundo.

Finda a guerra, surgem os japoneses com uma divida e devido a derrota,
comecgaram a investir em suas industrias e como sua populagdo possuia grau de

instrucdo facilitou o desenvolvimento de suas indastrias.

Como os japoneses dependiam das exportacfes para comprar praticamente
tudo de que necessitavam e ainda pagar sua divida, estavam diante do desafio de
vender a outros mercados com precos menores, produtos de qualidade igual ou
superior. Para produzir com menor custo e conseguir se manter no mercado, logo
deveriam ser eliminados todos os itens que ndo agregassem valor ao produto:
desperdicio, tempo ocioso, troca de ferramentas, sujeiras e contaminagdes, lotes de

producéo, estoques em transito, defeitos, falhas e inspecdes.
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Assim, os japoneses desenvolveram um método de controle de qualidade que
ao invés de encontrar e eliminar as pecas defeituosas buscava evitar que os defeitos
ocorressem. Os responséaveis pela revolugéo japonesa da qualidade foram a JUSE
(Union of Japanese Scientists and Engineers) e os estatisticos W. E. Deming,
Shewhart, Kaoru Ishikawa e Joseph M. Juran. Nos anos seguintes, Armand V.
Feigenbaun langou o livro “Total Quality Control: engineering and management” do
gual surgiu o conceito de controle total da qualidade (TQC). Philip B. Crosby, criou o
conceito de “defeito-zero” no qual tudo pode ser bem feito da primeira vez. O
préximo grande passo da histéria da qualidade pode ser chamado de
“normalizacao”. A partir de 1987, com a criagdo da série de normas NBR 1SO 9000,
e popularizagdo dos sistemas de garantia da qualidade tornou-se cada vez mais

importante a busca pela qualidade e seguimento das normas.

Segundo Rose Mary Juliano Longo, técnica da Coordenacdo de Qualidade e
Produtividade da Diretoria de Politica Social do Instituto de Pesquisa Econdémica
Aplicada (IPEA), a competitividade e o desempenho das organizagfes séo afetados
negativamente em termos de qualidade e produtividade por uma série de motivos.
Dentre eles destacam-se: deficiéncias na capacitacdo dos recursos humanos;
modelos gerenciais ultrapassados, que ndo geram motivagdo; tomada de decisdes
gue nédo sao sustentadas adequadamente por fatos e dados; e posturas e atitudes
que ndo induzem a melhoria continua e sdo por estes motivos que as normas da

qualidade estédo sendo cada vez mais adotadas pelas organizacgdes.

Existem diversas outras normas da ISO que podem ser usadas como
diretrizes na certificagdo de sistemas de gestdo da qualidade particulares a
determinados seguimentos, alguns exemplos: NBR 14919:2002 aplicada ao setor
farmacéutico, NBR ISO 22000:2006 aplicada a seguranca de alimentos, NBR
16001:2004 onde estabelece os requisitos minimos a um sistema da gestdo da

responsabilidade social

Sabendo da importancia e necessidade de melhorar as atividades
relacionadas com a qualidade do trabalho executado pelo laboratério da Natucorn
Ltda, sera averiguado, com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, os

itens necessarios para que seja possivel integra-la ao Sistema de Gestdo da
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Qualidade da Natucorn LTDA, tornando possivel disseminar os itens da horma em

suas atividades diarias.

Como objetivos especificos serdo diagnosticados, através de uma auditoria
no laboratdrio, os itens referentes a situacao atual de atendimento aos requisitos da
norma e, em seguida, serdo elaborados planos de acéo detalhando quais atividades
precisam ser realizadas ou modificadas, para que estejam de acordo com a ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005.

Inicialmente ndo buscaremos a acreditagdo, apenas trabalhar em
conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 que possui 0s requisitos para
a competéncia de laboratorios, garantindo resultados confidveis para ensaios
realizados nos produtos em processo de fabricagdo e lotes finais. Para isto, serdo
avaliadas as condi¢cdes reais de trabalho do laboratério da Natucorn Ltda,
comparando com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, definindo os
itens necessarios para que seja possivel uma integragdo ao Sistema de Gestédo da

Qualidade da empresa.

A importancia deste diagnostico e proposta de integracdo, (além dos
beneficios para melhoria da qualidade dos ensaios, € o embasamento e preparacéo
para uma préxima etapa de evolucdo do sistema de gestdo: a acreditacdo do
laboratorio junto a Cgcre/INMETRO.
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3 REVISAO TEORICO-EMPIRICA

A International Organization for Standardization (ISO) € uma rede de institutos
nacionais de normalizagdo de 161 paises, um membro por pais, com um
secretariado central em Genebra, na Suica, que coordena o sistema. E uma
organizacdo nao-governamental que permite um consenso a ser alcangcado em
solugcbes que atendam as necessidades dos negdécios e as necessidades mais

amplas da sociedade.

Como "International Organization for Standardization" teria diferentes siglas
em diferentes idiomas ("IOS" em Inglés, "OIN" em francés para a Organizacao
Internacional de Normalizag&o), seus fundadores decidiram dar-lhe uma sigla para
facilitar a comunicacao. Eles escolheram "ISO", derivado do grego isos, que significa
“igual". Independentemente do pais ou lingua, a forma abreviada do nome da

organizacgdo é sempre ISO.

As normas ISO séo desenvolvidas através de delegagBes nacionais de
especialistas de uma comissdo que se retnem para discutir, debater e argumentar
até chegar a um consenso sobre um projeto de acordo. As organizagbes "em
ligacdo" também participam neste trabalho. Para o publico ter acesso as normas, a
maioria dos membros da ISO tem algum tipo de recurso para fazer itens de trabalho
proposto e do projeto de padrées conhecidos e disponiveis aos interessados. Os
projetos de normas também estdo disponiveis para venda aos membros do publico,
que podem contribuir através do membro da ISO em seu pais. O publico pode
comprar as Normas Internacionais ISO através da web store ou através dos

membros nacionais da ISO.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) € o Forum Nacional de
Normalizacdo do Brasil. Foi criada em 1940, como uma organizagdo sem fins
lucrativos que se dedicam a elaboracdo de normas nacionais. Em 1962, foi
concedido o estatuto de Organizacdo de Utilidade Publica para ABNT. Mais tarde,
em 1973, outra lei federal 5.966 criou o Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial, promovido pelo Ministério da Indastria e do

Comércio. Neste sistema, por uma resolucdo governamental de 1992, a ABNT foi
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declarada o unico Forum Nacional de Normalizagdo, sendo responsavel pela gestao

brasileira de padroniza¢do de processos.

A ABNT é membro fundador da International Organization for Standardization
e, desde 1940, foi membro da Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC). A ABNT
também tem contribuido para a fundagdo da Organizacdo Pan-Americana de
Normas da Comissdo (COPANT) e tomou parte na liquidacdo da Associacéo
MERCOSUL de Normalizacdo (AMN), sendo responsavel por sua Secretaria
Executiva, também um membro do Ecolabelling Global Network (GEN). A ABNT atua
na certificacdo de produtos, desde 1950, e tem desenvolvido varios programas com
0 objetivo de atender as necessidades das empresas brasileiras. A ABNT elabora e
gerencia marcas de conformidade com as normas aplicadas em sistemas de
certificagdo voluntaria ou compulséria de produtos. E uma entidade de registros
acreditados para certificar sistemas de qualidade, sistemas de gestdo ambiental e

varios produtos.

Em 2001, o Comité Brasileiro da Qualidade, através da Comissao de estudo
de Avaliacdo de Conformidade, elaborou com o auxilio de produtores, consumidores
e neutros a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo. Esta norma tem como objetivo
garantir o controle das atividades de um laboratério e a execugédo das mesmas com

a devida competéncia.

Para garantir formalmente a competéncia do laboratério e que 0 mesmo
trabalha de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, existe a acreditacdo onde
assegura competéncia técnica do laboratorio, e a certificagcdo que confirma a

existéncia de mecanismos que garantem a qualidade dos produtos e servigos.

O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Inmetro) uma autarquia federal, € o responsavel por acreditar os laboratorios se
ensaio e calibragdo. Esta acreditagdo € realizada pela Divisdo de Acreditacdo de
Laboratérios (Dicla), que realiza as atividades relacionadas a concessao e
manutencdo da acreditacdo, de acordo com 0s requisitos da norma ABNT NBR

ISO/IEC 17025, aplicavel a laboratorios de calibragéo e de ensaio.
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A acreditacdo de laboratérios ndo é concedida para atividades de natureza
subjetiva ou interpretativa, tais como expressdo de opinido, investigagdo de falhas
ou consultoria, mesmo que essas atividades sejam baseadas em resultados de
calibracdes ou ensaios objetivos. A acreditacdo € de natureza voluntaria, sendo
concedida para qualquer laboratorio que realize servigos de calibracdo e/ou ensaio,
em atendimento a prépria demanda interna ou de terceiros, independente ou
vinculado a outra organizacéo, de entidade governamental ou privada, nacional ou

estrangeiro, independente do seu porte ou &rea de atuacgéo.

A acreditacdo de laboratorios € concedida por endereco e por natureza dos
servicos, se calibragdo, ensaio, ou exame. As informagfes dos laboratorios obtidas
pela Coordenagédo Geral de Acreditagdo (Cgcre), incluindo a equipe de avaliagéo,

sao tratadas com estrita confidencialidade.

7

A acreditagdo de Organismos de certificagdo € realizada pela Divisdo de
Acreditagcdo de Organismos de Certificagao (Dicor), que realiza as atividades para
reconhecer a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade
gue executam certificacdes de produtos, sistemas de gestao, pessoas, processos ou
servicos, para isto, utiliza programas de acreditacéo, estabelecido em Normas, cujos
requisitos devem ser atendidos, plenamente, pelos solicitantes. Esta acreditacao

engloba as modalidades: sistemas de gestdo, produtos e pessoas.

Inimeros sd@o os beneficios de possuir um sistema de gestdo embasado na
ABNT NBR ISO/IEC 17025, tais como, eficiéncia do laboratério, novas
oportunidades de mercado, confiabilidade metrologica, entre outros. Por estes
motivos que 0 presente projeto visa propor uma estratégia de integracdo da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 ao sistema de gestédo da Natucorn.

3.1 HISTORICO DA NBR ISO/IEC 17025: REQUISITOS GERAIS PARA A
COMPETENCIA DE LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRAGCAO

Desde o ano de 1978 ja se pensava em aumentar e garantir a qualidade do

trabalho nos laboratérios, com isso foi editada a primeira versao da ISO/IEC Guia
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25, essa edicdo apresentava requisitos técnicos e especificos com objetivo de
padronizar as atividades de laboratérios de ensaio, ndo contemplando os

laboratérios de calibracéo.

Alguns anos depois, a International Organization for Standardization
reconheceu que os requisitos do Guia 25 também eram aplicaveis aos laboratoérios
de calibracdo e solicitou que os préprios laboratérios se unissem para propor uma
revisdo no Guia 25. Em 1982 surgiu a segunda edicdo do Guia 25, a Ultima verséo
foi editada em 1990. Em 1996 a ISO j& havia editado um rascunho da quarta edigédo
do Guia 25, mas a idéia nao foi concluida. O documento passou a ter destague
internacional, principalmente porque o0s organismos de credenciamento de
laboratorios passaram a utiliza-lo como documento de referéncia essencial para
avaliar a competéncia dos laboratérios postulantes ao credenciamento e também

daqueles laboratorios que estavam credenciados.

A nova versao do Guia 25 era para ser emitida em 1997, mas a I1SO recebeu
muitas propostas de alteracdo do rascunho dificultando o trabalho de andlise e
edicdo oficial do documento. A medida que a ISO percebia que o documento havia
revolucionado a forma de atuag&o dos laboratérios que implantavam o sistema da
qualidade preconizada pelo Guia 25, crescia proporcionalmente a intencdo de
transformar o Guia em uma Norma. Foi exatamente o que aconteceu em 1999, a
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 foi publicada, cancelando e substituindo o Guia
25. No Brasil, a Associagéo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) emitiu a norma
em fevereiro de 2001, cancelando a ABNT ISO/IEC Guia 25. Os requisitos da nova
norma foram direcionados a qualquer tipo de laboratério, incluiu amostragem e foco

no cliente. A versdo 2005 foi revisada e alinhada com a 1S0O 9001:2000.

3.2 ABNT ISO/IEC 17025: REQUISITOS GERAIS PARA A COMPETENCIA DE
LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRAGCAO

Esta norma é especifica para laboratérios e apresenta o0s requisitos

necessarios para assegurar que os laboratérios emitam resultados confidveis para
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seus clientes internos e externos. N&o cobre requisitos de seguranca e

regulamentos sobre a operacao de laboratorios.

Os resultados confiaveis sdo tecnicamente véalidos, apresentados com niveis
de incertezas adequados e com erros de medigbes minimizados. S&o resultados
consistentes. O laboratério que deseja implantar um sistema da qualidade segundo
a NBR ISO/IEC 17025 precisa seguir criteriosamente os itens da norma e
inicialmente desenvolver equipe técnica competente para realizar 0s requisitos
técnicos (calibragbes, medigcbes ou ensaios). InUmeros sdo os beneficios com
implantacéo da ISO/IEC 17025, dentre eles:

a) melhoria da organizacdo interna do laboratério, desde aspectos
documentais como execucédo de servicos e definicdo de responsabilidades para os

colaboradores;
b) a produtividade da equipe do laboratério aumenta;
c) a confiabilidade faz aumentar a segurancga do cliente pelo laboratério;
d) confiabilidade metroldgica;
e) reducao do indice de desperdicio e retrabalho;

f) estabelecer um padréo internacional e Gnico para atestar a competéncia
dos laboratérios para realizarem ensaios e/ou calibragbes, o que facilita o
estabelecimento de acordos de reconhecimento muatuo entre 0s organismos

nacionais;

g) facilitar a interpretacdo e a aplicagdo dos requisitos, evitando ao maximo,

opinides divergentes e conflitantes;

h) estabelecer uma relagdo mais estreita, clara e sem ambiguidades com a
ISO 9001:2000;

i) facilita a cooperagdo entre laboratorios e outros organismos, auxiliando na

troca de informagdes e experiéncia e na harmonizagéo de normas e procedimentos.

Quando um laboratério desenvolve suas atividades de acordo com a ISO/IEC

17025 pode receber a acreditagdo ou certificagdo de acordo com seu interesse e
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atividades desenvolvidas. A acreditagdo de um laboratorio de calibracdo ou de
ensaios € o reconhecimento formal de que o mesmo é organizado, disp6e de um
sistema da garantia da qualidade documentado e implementado e é tecnicamente
competente para realizar suas atividades, sendo avaliado conforme os requisitos da
NBR ISO/IEC 17025 e demais critérios complementares. Segundo a ABNT, 1993a
acreditacdo € o modo pelo qual um organismo autorizado da reconhecimento formal

de que um organismo ou pessoa € competente para desenvolver tarefas especificas.

No Brasil a acreditacao é prerrogativa do INMETRO que além de incorporar o
sistema de gestdo, assegura a competéncia técnica das atividades, garante a
confiabilidade metrologica das medicdes através de programas intercomparagao

laboratoriais e ensaios de proficiéncia periédicos.

A certificacdo € o modo pelo qual uma terceira parte d4 a garantia escrita de
que um produto, processo ou servico estd em conformidade com os requisitos
especificados (ABNT, 1993b). Confirma a existéncia de mecanismos para a garantia
da qualidade de produtos ou servigos, mas ndo confirma que o faga. Por isso
podemos afirmar que a acreditacdo € mais adequada, eficiente, especifica e

profunda do que uma simples certificagao.

Tanto acreditacdo quanto a certificagdo pela NBR ISO/IEC 17025 tém caréater
voluntario, ndo sendo obrigatéria sua realizagédo, porém um laboratério que trabalha
de acordo com a norma apresenta alta qualidade nos resultados e diferencial na

disputa pelo mercado consumidor.

3.2.1 REQUISITOS DA NORMA: DIRECAO

3.2.1.1 Organizagao (refere-se ao item 4.1 da norma)

O laboratério (ou organizacdo da qual faz parte) deve ser legalmente
responsavel. Podendo ser uma entidade publica ou privada, empresa ou corporacao

estabelecida, ou ainda uma unidade ou atividade interna identificavel de uma



18

empresa. Deve estar em concordancia com os requisitos legais aplicaveis da
jurisdicdo governamental em que exerce as suas atividades. A norma exige que o
laboratdrio realize suas atividades visando atender a norma NBR ISO/IEC 17025, as
necessidades dos clientes, as autoridades regulamentadoras e organizacdes que

fornecem reconhecimento.

As instalacdes permanentes, associadas, temporarias e modveis devem
atender as exigéncias da norma, no caso de a organizagao realizar outras atividades
além de ensaios e calibracdo, as responsabilidades do pessoal-chave devem ser
definidas para identificar potenciais conflitos de interesse e garantir a independéncia

do julgamento.

Para atender a norma, o laboratério deve ter pessoal gerencial com
autoridade e recursos, meios para assegurar que direcao e pessoal estejam livres de
pressoées e influéncias indevidas (comercial, financeiras, producédo etc.). Também é
necessario ter politicas e procedimentos para garantir a confidencialidade das
informacdes e direito de propriedade dos clientes além de evitar envolvimento em
atividades conflitantes que afetem a confianca na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade operacional. Precisa ter um gerente da qualidade,
supervisor e designar substitutos para funcbes gerenciais chave, assegurando que
seu pessoal esteja consciente da importancia de suas atividades, e que cada qual

contribua para alcangar os objetivos do sistema de gestéo.

E de responsabilidade da alta direcido assegurar que 0S processos de
comunicacdo sejam estabelecidos e adequados no laboratério, e que haja

comunicacao sobre a eficicia do sistema de gestéo.

3.2.1.2 Sistema de gestao (refere-se ao item 4.2 da norma)

Um sistema de gestdo deve ser estabelecido, implementado e mantido, sendo
apropriado ao escopo das atividades do laboratério de forma que garanta que todos
compreendam e tenha acesso aos documentos necessarios, com o0s procedimentos

de ensaio e calibragéo.
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A politica e objetivos do sistema da qualidade devem ser definidos em um
manual da qualidade com a politica da qualidade (emitida sob a autoridade do chefe
executivo). Este manual deve descrever a estrutura do sistema de gestdo da
gualidade, com o manual da qualidade, procedimentos, registros e as atribuicdes da
geréncia técnica da qualidade com o objetivo de manter a qualidade dos resultados
de ensaios e/ou calibragdes. Quando ocorrerem mudangas no sistema de gestao, a

alta direcdo se responsabiliza pela manutencao e integridade do mesmo.

3.2.1.3 Aprovagéao e emissao de documentos (refere-se ao item 4.3 da norma)

A norma exige procedimentos para controlar todos os documentos (internos/
externos) que fazem parte do sistema de gestdo. Alguns exemplos de documentos
podem ser a declaracdo de politica, normas/documentos normativos, méetodo de
ensaios e/ou calibracbes, desenhos, softwares, especifica¢des, graficos, instrucdes,
manuais, tabelas, posteres, avisos. Estes documentos podem estar sob 0s seguintes

meios: eletrénico, papel, digital, analégico, fotografico.

Para a aprovagdo e emissdo de documentos, os procedimentos devem
assegurar a andlise critica e aprovacao para uso de todos os documentos do
sistema de gestdo, por pessoal autorizado antes de serem emitidos, contendo uma

lista mestra identificando status de reviséo, estabelecido e prontamente disponivel.

Definicdo da autoridade emitente, ou seja, deve-se definir um responsavel

pela emissdo dos documentos, geralmente é o gerente.

Os procedimentos adotados para o controle de documentos devem assegurar
que estejam disponiveis as edi¢cdes autorizadas dos documentos apropriados e
devem estar mantidos nos locais devidos sendo periodicamente analisados
criticamente e revisados. Os documentos ndo validos e/ou obsoletos devem ser
removidos dos pontos de emissao ou uso, ou outra providéncia que impossibilite o
uso nado intencional. Os documentos obsoletos retidos por motivos legais ou

preservacdo do conhecimento necessitam de identificacdo univoca, incluindo data
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de emissdo e/ou identificacdo da revisdo, paginagdo, numero total de paginas ou

marca indicando o fim.

Quando ocorrer alguma alteracdo em documentos, devem ser analisadas
criticamente e aprovadas pela mesma funcéo que realizou a analise critica original.
Esta alteracdo deve ser identificada no documento ou em anexo apropriada. J4 as
emendas de documentos a mao devem estar previstas no sistema de gestdo, ser
claramente marcadas, rubricadas e datadas com procedimento definido sendo
reemitido em seguida através de um procedimento para realizagdo e controle de

documentos.

3.2.3.4 Andlise critica dos pedidos, propostas e contratos (refere-se ao item 4.4 da

norma)

As politicas e procedimentos estabelecidos e mantidos precisam garantir que
0s requisitos e métodos utilizados sejam definidos, documentados e entendidos
(pelo Laboratério e pelo cliente). O laboratorio deve ter capacidade e recursos para
executar 0s ensaios requisitados pelo cliente. Quando ocorrerem diferencas entre

pedido e proposta, estas sdo resolvidas antes do inicio do trabalho.

O contrato deve ser aceito pelo laboratério e pelo cliente, convém que a
andlise critica do contrato seja conduzida de maneira pratica e eficiente, simplificada
para clientes internos e para atividades de rotina, incluindo resultados de
comparacdes interlaboratoriais, ensaios de proficiéncia e outras formas para avaliar

incertezas de medicéo e os limites de confianca e de deteccéo.

Os laboratorios de calibracdo devem discutir especificamente a incerteza de
medicdo com seus clientes, para assegurar que pode atender as suas

especificagdes.

Os registros que devem ser mantidos sao: de todo o processo de analise
critica discussbes com o cliente sobre seus requisitos ou resultados durante a

execucéo do contrato.
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Quanto a andlise critica, esta deve contemplar todas e quaisquer
subcontratacdes sendo repetida caso haja necessidades de modificagdes nos
contratos apoés o inicio dos trabalhos. Qualquer emenda deve ser comunicada a todo

pessoal envolvido e os desvios de contratos devem ser comunicados ao cliente.

3.2.3.5 Subcontratacdo de ensaios e calibracdes (refere-se ao item 4.5 da norma)

Sempre que o laboratério subcontratar trabalhos (em situagGes imprevistas de
sobrecarga de trabalho ou incapacidade temporaria ou de forma continua de

agenciamento de franquias), o subcontratado deve ser competente.

A subcontratagdo deve ser informada, por escrito, e o cliente deve aprovar,

preferencialmente por escrito.

A responsabilidade pelo trabalho perante o cliente € do laboratério, exceto
guando o cliente ou autoridade regulamentadora especificar o subcontratado. Todos
0s subcontratados devem ser cadastrados, bem como evidéncias de seu
atendimento NBR ISO/IEC 17025. Caso o subcontratado n&o seja acreditado, o
laboratério deve requerer os seguintes registros antes de subcontratar um
determinado servigo: cépia do manual da qualidade que atenda os requisitos da
NBR ISO/IEC 17025, cépia do procedimento para o servico em questdo, copia dos
registros de treinamento do pessoal que executara o trabalho, um exemplo de

certificado de calibracdo ou relatério de ensaio para o trabalho a ser subcontratado.

Politica da Cgcre INMETRO para subcontratagdo: no caso de laboratorios
formalmente acreditados, sO serdo aceitos subcontratados também formalmente
acreditados (regulamento da acreditagdo para uso da logomarca), e apenas apara
subcontratacdes eventuais e temporérias. Agenciadores de servigos ndo podem ser

acreditados.

3.2.1.6 Aquisi¢ao de servigos e suprimentos (refere-se ao item 4.6 da norma)
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A norma exige que o laboratorio tenha politica de procedimentos para a
selecdo de compra de servigos e suprimentos que afetem a qualidade dos ensaios e
calibragbes; compra recebimento e armazenamento de reagentes e materiais de

consumo relevantes.

Deve-se garantir que suprimentos, reagentes e materiais de consumo que

afetem a qualidade sejam inspecionados antes de sua utilizag&o.

Tais itens devem atender as especificacdes dos requisitos definidos nos
métodos de ensaio ou calibragdo em questdo, mantendo registros de inspecao ou

verificagéo realizada.

Documentos de aquisigdo dos itens que afetam a qualidade do resultado do
laboratério devem descrever os servigos e suprimentos solicitados, devem ter seu

conteudo técnico analisado criticamente e aprovado antes da liberagéo.

Os fornecedores, materiais e suprimentos devem ser avaliados e mantidos

registros desta avaliagéo.

3.2.1.7 Atendimento ao cliente (refere-se ao item 4.7 da norma)

O laboratorio deve oferecer cooperacdo aos clientes ou a seus
representantes, no que se refere a esclarecimentos sobre os pedidos ou a
monitoragdo do desempenho do laboratorio quanto ao servico contratado. Deve ser

mantida confidencialidade aos demais clientes.

Pode ser permitido o acesso razoavel as instalagbes do laboratério para

presenciar os ensaios/calibracdes realizadas para o cliente.

O laboratério pode oferecer orientagdes técnicas, opinides e interpretacdes
dos resultados e o cliente deve sempre ser comunicado sobre atrasos ou desvios do
servigo. O laboratério deve buscar realimentacdo positiva e negativa, para aprimorar

seu sistema de gestéao.
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3.2.1.8 Reclamagdes (refere-se ao item 4.8 da norma):

Este item orienta sobre a necessidade de politica e procedimento para
solucionar reclamacgfes de clientes outras partes. Os registro de todas as
reclamacoes, investigacbes e acdes corretivas implementadas precisam ser

mantidos.

Toda reclamacgéo deve ser registrada no momento em que é recebida, pois

nem sempre chegam por escrito, alguém deve ser designado para resolvé-la.

O manual da qualidade deve conter orientagdes sobre como uma conversa

passa a ser registrada como reclamacao.

Este requisito refere-se apenas a reclamacdes de origem externa, e néo
reclamacdes sobre as caracteristicas da qualidade do produto ou item ensaiado ou

calibrado.

3.2.1.9 Controle dos trabalhos de ensaio e/ou calibracdo ndo conforme (refere-se ao

item 4.9 da norma):

A norma exige que seja implementado politicas e procedimentos para quando
qualquer aspecto do trabalho de ensaio e/ou calibragdo, ou resultados do trabalho
nao estiverem de acordo com os procedimentos, ou com 0s requisitos acordados

com o cliente.

A politica e procedimentos devem garantir a definicdo das responsabilidades
e autoridades pelo gerenciamento de trabalho néo conforme identificado, e agbes a
serem tomadas (interrupcdo do trabalho; retencdo dos relatérios de ensaio e
certificados de calibracdo; autorizagdo da retomada do trabalho). Também deve
garantir que seja avaliada a importancia do trabalho ndo - conforme, que seja
efetuada imediatamente a corregdo/decisdo sobre a aceitacdo ou ndo do trabalho

nao conforme, que o cliente seja notificado e o trabalho cancelado (se necessario).
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Podem-se identificar trabalho n&o - conformes por meio de: reclamacdes de
clientes, calibragdo/ensaio, verificacdo em relatérios/certificados, analise critica,

auditorias internas/externas, etc.

3.2.1.10 Melhoria (refere-se ao item 4.10 da norma)

O laboratdrio deve aprimorar continuamente a eficdcia de seu sistema de
gestdo por meio de: uso da politica e objetivos da qualidade, resultados de
auditorias, analise de dados, agbes corretivas e preventivas, analise critica pela

direcéo.

3.2.1.11 Acao corretiva (refere-se ao item 4.11 da norma)

O Laboratério deve estabelecer politicas, procedimentos e designacao de

autoridades para implementar agdes corretivas.

O procedimento deve iniciar com determinacdo da (s) causa (s)- raiz do

problema (é a chave, mas também a parte mais dificil do procedimento).

Se necessario tomar agdo corretiva, as potenciais devem ser identificadas
selecionando as mais provaveis. O objetivo é eliminar a ndo conformidade e impedir

a reincidéncia.

Quaisquer mudancgas resultantes de procedimento devem ser documentadas

e implementadas.

Os resultados das agdes corretivas devem ser monitorados para garantir sua
eficacia, pode-se utilizar de auditorias adicionais para quando a nao-conformidade
causar duvidas sobre politicas e procedimentos, e sobre a adequagdo a NBR
ISO/IEC 17025.
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3.2.1.12 Acgao preventiva (refere-se ao item 4.12 da norma)

Devem ser identificadas melhorias necesséarias e potenciais fontes de nao-

conformidades (técnicas ou do sistema de gestao).

Caso sejam necessarias acdes preventivas, desenvolver, implementar e
monitorar planos de acdo, para reduzir a probabilidade de ocorréncia de n&o-

conformidade e aproveitar oportunidades de melhoria.

Ao elaborar os procedimentos, incluir o inicio das agfes e o uso de controles

para a garantia da eficacia.

3.2.1.13 Controle de registros (refere-se ao item 4.13 da norma)

O Laboratorio deve estabelecer e manter procedimentos para identificar,
coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor 0s registros técnicos

e da qualidade.

Entre os registros da qualidade devem estar: relatérios de auditorias internas,
relatérios de andlises criticas pela direcdo, registros de acbes corretivas e

preventivas.

Todos os registros devem ser legiveis, ser armazenados e preservados de
forma que sejam prontamente recuperados, esteja livre de danos perda ou
deterioragdo, ter tempo de retencdo estabelecido e ser mantidos seguros e em

confidencialidade.

Os registros podem estar em quaisquer meios: em papel ou meio eletronico.
Devem-se prever procedimentos para proteger e fazer coOpia de seguranca de
registros em meios eletrdbnicos e para prevenir o acesso ou emendas nao
autorizadas de registros em meios eletrénicos.

Os registros técnicos sdo o acumulo de dados e informagfes resultantes da

realizacdo de ensaios/calibragbes que indicam se os parametros especificados da
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qualidade ou do processo foram alcancados (exemplos: formularios, certificados de

calibracéo, "feedback"de clientes, etc.).

O laborat6rio deve definir o periodo de guarda dos registros das observacdes
originais; dados derivados e observagfes suficientes para estabelecer uma linha de
auditoria; registros de calibracdo; registros de pessoal e uma copia de cada relatério
de ensaio ou certificado de calibracdo emitido. As informacdes dos registros de
ensaio/calibracdes devem facilitar a identificacdo de fatores que afetem a incerteza
da medicéo, possibilitar a repeticdo do ensaio ou calibragdo em condi¢gdes proximas
das originais, trazer identificacdo dos responsaveis pela amostragem, realizacdo das

medicdes e conferéncia dos resultados.

As observacdes, dados e célculos devem ser registrados no momento em que

sdo realizados. Devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem.

Quando ocorrerem erros nos registros, este deve ser riscado e nao apagado,
tornando ilegivel ou eliminado; o valor correto deve ser colocado ao lado. Alteracdes
devem ser assinadas ou rubricadas por quem fizer a correcdo. Para dados
armazenados eletronicamente, medidas equivalentes devem ser tomadas para evitar

a perda ou alteracdo do dado original.

3.2.1.14 Auditorias internas (refere-se ao item 4.14 da norma)

As auditorias internas devem ser realizadas periodicamente, segundo
cronograma e procedimento determinados, incluindo todos os elementos do Sistema

de Qualidade, ensaios e/ou calibragdes.

A responsabilidade pelo planejamento e organizacéo é gerente da qualidade,
os auditores devem ser treinados e qualificados, independente da atividade auditada
(se possivel). Convém que o ciclo de auditoria se complete em um ano. Quando a
auditoria interna constatar duvidas sobre a eficicia das operagfes ou validade dos
resultados as acgbes corretivas devem ser estabelecidas e os clientes, notificados
caso os resultados tenha sido afetados. Deve-se registrar a area de atividade

auditada, constatacOes e agbes corretivas a serem tomadas. Como atividade de
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acompanhamento deve-se verificar e registrar implementacéo e eficicia das acdes

corretivas tomadas.

3.2.1.15 Anadlise critica pela direcéo (refere-se ao item 4.15 da norma)

Devem ser realizados periodicamente, segundo cronograma e procedimentos
determinados, andlises criticas do sistema de gestdo e das atividades técnicas sob

responsabilidade pela realizag&o a alta direcao do laboratorio.

O objetivo de assegurar continua adequacao e eficacia e promover melhorias

e mudancas necessarias no sistema de gestao.

O periodo tipico da analise critica é a cada 12 meses. Os resultados devem
alimentar o sistema de planejamento do Laboratério e incluir metas, objetivos e

planos de acgéo para o ano seguinte.

Os assuntos relacionados com a analise critica abordados nas reunides
regulares da geréncia fazem parte do processo de andlise critica. A andlise critica
deve considerar adequacgédo de politica e procedimentos, relatrios da geréncia e de
supervisdo, resultados de auditorias internas recentes, ag0Oes corretivas e
preventivas, avaliagbes externas (clientes, organizagbes), resultados de
comparacdes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia, mudangas no tipo de
volume de trabalho, realimentagéo de clientes, reclamagfes, recomendagdes para
melhorias, outros fatores relevantes (atividades de controle da qualidade, recursos e

treinamento de pessoal).

As constatacfes das andlises criticas pela direcdo e as acgles delas
decorrentes devem ser registradas. A direcdo deve assegurar execucéo das acdes

dentro de prazos adequados e combinados.
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3.3.2 REQUISITOS DA NORMA: TECNICOS

3.3.2.1 Generalidades (refere-se ao item 5.1 da norma)

Os fatores que determinam a correcdo dos ensaios/calibragdes: fatores
humanos, acomodagfes e condigbes ambientais, métodos de ensaio e calibragédo e
validacdo de métodos, equipamentos, rastreabilidade da medi¢cdo, amostragem,
manuseio de itens de calibragéo/ensaio contribuem para incerteza da medicéo e
devem ser considerados no desenvolvimento de métodos e procedimentos,

treinamentos, selegéo e calibragdo de seus equipamentos.

3.3.2.2 Pessoal (refere-se ao item 5.2 da norma)

Deve ser assegurada, pela direcdo do laboratério, a competéncia de todos
que operam equipamentos especificos; realizam ensaios e/ou calibra¢des; avaliam
resultados; assinam relatérios de ensaio e certificados de calibracdo. Para pessoal

em treinamento deve existir supervisdo adequada do pessoal.

A qualificagdo do pessoal que realiza tarefas especificas deve ter por base
formacao, experiéncia, treinamento e habilidades demonstradas.

E de responsabilidade da direcdo deve estabelecer metas para formacao,

treinamento e habilidades do pessoal.

S&0 necessarios politica e procedimentos para identificar as necessidades de
treinamento e proporciona-lo. O programa de treinamento deve ser adequado as
tarefas atuais e previstas. A eficacia das ac¢fes de treinamento empreendidas deve

ser avaliada.

Quando for utilizado pessoal técnico e pessoal-chave que ndo seja

empregado do laboratério (pessoal adicional da prépria empresa ou contratado),
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deve-se assegurar supervisdo adequada, competéncia e sincronia com o sistema de

gestao.

Devem ser mantidas descricdes das principais funcdes atuais do pessoal
técnico, administrativo e do pessoal de apoio, envolvidos em ensaios e/ou

calibragbes.

Convém que pelo menos se definam responsabilidades para realizagdo dos
ensaios/calibragfes, planejamento dos servi¢os, e avaliacdo dos resultados, relato
de opinides e interpretacdes, modificagdo e desenvolvimento de métodos e
validagdo, especializacdo e experiéncias requeridas, qualificagcbes e programas de

treinamento, tarefas gerenciais.

A direcdo deve autorizar pessoas especificas para realizar tipos particulares
de amostragem, ensaios e/ou calibragcdo; emitir relatérios de ensaio e certificados de
calibracdo; emitir opinibes e interpretacdes; operar tipos particulares de

equipamentos.

Devem ser mantidos o0s registros das autorizagdes, competéncia e
habilidades, qualificacbes profissional/educacional de toda a equipe. Os registros
devem estar prontamente disponiveis e devem incluir a data em que a

competéncia/autorizagdo foi confirmada.

3.3.2.3 Acomodagcdes e condigbes ambientais (refere-se ao item 5.3 da norma)

As instalagdes (iluminagéo, detalhes construtivos, ambiente) devem facilitar a

realizagdo correta dos servigos.

O laboratorio deve assegurar que as condigbes ambientais ndo invalidem os
resultados ou afetem a qualidade da medigdo, verificando as instalagdes
(luminacgdo, detalhes construtivos, ambiente) de modo a garantir a realizagcdo

correta dos servigos.

Os requisitos técnicos para as acomodacdes e condi¢cdes ambientais devem

estar documentados (exemplo: condigcdes necessarias para a calibracdo de pesos-
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padréo (20,0 +/- 1,5 graus Celsius) e (55+/- 15 % de umidade relativa), ambiente

isento de vibracgoes).

De acordo com os métodos e procedimentos pertinentes, e a influéncia sobre
a qualidade dos resultados, as condicdes ambientais devem ser monitoradas,

controladas e registradas.

Aspectos a serem observados: esterilidade biolégica, poeira, distarbios
eletromagnéticos, radiagdo, temperatura, umidade, pressdo barométrica,

alimentacgdo elétrica, nivel sonoro e vibragao.

Os ensaios/calibracbes devem ser interrompidos quando as condigbes

ambientais comprometerem os resultados.

Caso existam atividades incompativeis, deve haver separacdo efetiva e

prevengdo contra contaminagéo cruzada.

Acesso e uso de areas que afetem a qualidade dos ensaios/calibracdes
devem ser controlados assegurando limpeza e arrumacdo adequadas para o0

Laboratorio.

3.3.2.4 Métodos de ensaio e calibracdo e validacao de métodos (refere-se ao item

5.4 da norma)

Primeiramente vamos definir, de acordo com a Cooperacao Internacional de

Acreditacdo de Laboratorios (ILAC):

a) meétodo normalizado: método desenvolvido por um organismo de
normalizacdo ou outras organizacdes cujos métodos sao aceitos pelo setor técnico

em questao;

b) método ndo normalizado: método desenvolvido pelo préprio laboratério ou
outras partes, quando os métodos normalizados ndo sejam aplicaveis; ou método
adaptado (em relacdo a faixa de aplicacéo, etc) a partir de métodos normalizados e

validados.
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O laboratério deve utlizar métodos apropriados para 0s ensaios e/ou
calibragbes, incluindo amostragem, manuseio, transporte, armazenamento,
preparacdo de itens, avaliacdo da incerteza de medicdo, técnicas estatisticas para

anélise de resultados de ensaios.

Devem estar disponiveis instru¢cdes de uso e operacdo dos equipamentos
relevantes e para manuseio e preparacdo dos itens para ensaios e/ou calibracdes

(quando sua falta possa comprometer os resultados).

Toda a documentacdo (instru¢cdes, normas, manuais, referéncias) deve ser
mantida atualizada e prontamente disponivel para o pessoal.

Quaisquer desvios de métodos de ensaio/calibracbes devem ser
documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelos clientes. Nao
h& necessidade de reescrever ou completar (em procedimentos internos) normas
com informacdes suficientes que possam ser usadas pelo pessoal do laboratério
como publicadas. Passos opcionais ou detalhes complementares podem requerer o

fornecimento de documentagé&o adicional.

Os métodos utilizados pelo laboratério devem atender as necessidades dos
clientes e ser adequados as calibracbes e ensaios. Preferencialmente, estar
publicados em normas internacionais, regionais ou nacionais (deve-se assegurar a
utilizacdo da ultima versdo da norma e quando necessario, a norma deve ser

suplementada com detalhes adicionais).

Quando o cliente ndo especificar o0 método desejado, e ndo houver normas,
devem-se utilizar publicacbes de organizacdes técnicas respeitaveis, textos ou
jornais cientificos relevantes, especificagdes do fabricante do equipamento, métodos

desenvolvidos pelo proprio laboratério, desde que apropriados e validados.

O cliente deve ser informado do método selecionado. Se este escolher um

meétodo desatualizado ou inadequado, deve ser informado pelo laboratério.

Quanto aos métodos desenvolvidos pelo laboratorio, sua utilizacdo deve ser
planejada e deve ser designado pessoal qualificado e com recursos adequados. Os
planos devem ser atualizados, e a comunicacao entre o pessoal envolvido deve ser

efetiva.
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Para os métodos ndo normalizados, devem ser submetidos acordo com o
cliente, devem incluir especificagcdes clara dos requisitos do cliente e finalidade do

ensaio/calibracdo. Devem ser devidamente validados antes do uso.

Os procedimentos para 0os novos metodos de ensaio e calibragcdo devem
conter, pelo menos identificacdo adequada, escopo, descri¢cdo do tipo de item a ser
ensaiado/calibrado, parametros ou grandezas e faixas a determinar, aparato e
equipamento, incluindo requisitos de desempenho técnico, padrbes de
referéncia/matérias de referéncia requeridos, condicdes ambientais requeridas e

tempo de estabilizagdo necesséario.

A descrigao do procedimento deve conter fixagdo de marcas de identificagéo,
manuseio, transporte, armazenamento e preparagdo dos itens, verificagbes a serem
feitas antes do inicio do trabalho, verificacdes do funcionamento dos equipamentos
e, quando necessério, da calibragdo/ajuste do equipamento antes do uso, o método
de registro das observagbes e dos resultados, medidas de seguranca a serem
observadas, critério e/ou requisitos para aprovacdo/rejeicdo, dados a serem
registrados e método de andlise, a incerteza ou o procedimento para estimativa da

incerteza.

Validagdo de métodos sdo a confirmacdo, por meio de axame e evidéncia
objetiva, de que foram atendidos os requisitos particulares para um uso especifico
pretendido. Devem ser validados métodos ndo normalizados, métodos
criados/desenvolvidos pelo proprio laboratério, métodos normalizados usados fora
dos escopos para os quais foram concebidos, ampliagbes e modificagbes de
métodos normalizados. Devem-se registrar os resultados obtidos, procedimento
utilizado para a validacé@o e declaragédo de que o método é ou ndo adequado para o
uso pretendido. Os resultados obtidos com o método validado devem atender as
necessidades dos clientes (incertezas, linearidade, repetitividade, limites de

deteccao, robustez, seletividade, etc).

Segundo a ISO GUM - 2003, a incerteza de medicdo ndo € uma tarefa de
rotina nem uma tarefa puramente matematica; ela depende de conhecimento
detalhado da natureza do mensuramento e da medicdo. A qualidade e utilidade da
incerteza indicada para o resultado de uma medicdo dependem, portanto, e em

tltima andlise da compreensdo, analise critica e integridade daqueles que
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contribuem para o estabelecimento do seu valor. O laboratério de calibragdo ou
ensaio que realiza suas préprias calibracdes deve ter e aplicar procedimentos para a
estimativa da incerteza de medicdo. Em alguns casos a natureza do método do
ensaio pode impedir o célculo rigoroso, metroldgica e estatisticamente valido da
incerteza. Mas o laboratério deve identificar os componentes da incerteza e estimar
sua contribuigdo. Deve-se garantir que o relato da incerteza ndo dé uma impresséo
errada da incerteza. O rigor da estimativa da incerteza de medicdo depende dos

requisitos dos métodos de ensaio, do cliente e dos limites de conformidade.

Deve-se estimar a incerteza de medicdo em ensaios quando os resultados de
medicdo forem quantitativos, decisdes foram baseadas em resultados quantitativos,

existirem requisitos legais, ou do cliente ou do préprio método.

Nao ha necessidade de estimativa da incerteza quando os resultados do
ensaio forem qualitativos, e, quando o método de ensaio (bem reconhecido) ja
especificar limites para as principais fontes de incerteza e especifica forma de

apresentacao, considera-se atendido este item.

Devem-se considerar todos 0s componentes importantes da incerteza,
utiizando métodos apropriados. Exemplos de fontes de incerteza: padrées e
materiais de referéncia, meétodos, condicdes ambientais, propriedades do item
ensaiado/calibrado, operador, etc. Ndo se deve considerar o comportamento
previsivel a longo prazo do item ensaiado/calibrado como componente da Guia para

expressédo da incerteza da medicéo.

Para controle de dados, os calculos e transferéncia de dados devem ser

sistematicamente submetidos a verificagGes apropriadas.

Ao se utilizarem equipamentos automatizados e computadores para
aquisicao/processamento/registro/relato/armazenamento e recuperacdo de dados
deve-se garantir que: o software desenvolvido pelo usudrio esteja documentado,
validado e adequado ao uso (softwares comerciais sdo considerados validados);
existam procedimentos estabelecidos e implementados para protecdo de dados
quanto a integridade e confidencialidade (incluindo conservacdo adequada dos

equipamentos).
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3.3.2.5 Equipamentos (refere-se ao item 5.5 da norma)

Este item da norma exige que todos 0s equipamentos necessarios para
amostragem, medicdo e ensaio requeridos para as atividades realizadas, incluindo
amostragem/preparacao de itens de ensaio/ calibracdo/processamento e analise de
dados, sejam calibrados. No caso de utilizacdo de equipamentos fora do controle

permanente do Laboratério, assegurar o atendimento dos requisitos desta norma.

Os equipamentos e seus softwares devem ser capazes de alcancar a
exatiddo requerida e atender as especificacdes dos ensaios. Grandezas e valores-
chave dos instrumentos devem ser submetidos a programas de calibragdo quando

essas caracteristicas influenciarem o resultado.

Os equipamentos devem ser calibrados ou verificados antes de serem
utilizados, operados por pessoal autorizado, com instru¢cdes de uso e manutencao
disponiveis incluindo: manuais do fabricante, procedimentos para manuseio,
transporte, armazenamento, uso e manutencdo planejada, fabricante, modelo,
namero de série ou outra identificagcéo, verificagdo de que o equipamento atende as
especificagbes, localizagdo atual, instrugbes do fabricante ou referéncia a sua
localizagéo, datas, resultados e copias de relatorios de calibragdes, ajustes, critérios
de aceitacdo, data da proxima calibracé@o, plano de manutencdo e manutencdes até

0 momento, quaisquer danos, mau funcionamento ou reparos no equipamento.
A identificacdo deve ser univoca do equipamento e de software.

Os equipamentos submetidos a sobrecarga, manuseados incorretamente, que
produzam resultados suspeitos, mostrem defeitos, estejam fora dos limites
especificados devem ser isolados ou ser claramente marcados como fora se servigo
até que sejam consertados, recalibrados e que seja comprovado seu correto

funcionamento.

Deve-se examinar a influéncia dos desvios ou defeitos sobre os
ensaios/calibragbes anteriores e executar procedimento de "controle de trabalho né&o

- conforme”".
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Quando praticavel, todo equipamento que necessite de calibracdo deve ser
etiquetado, codificado ou identificado de alguma forma, para se identificar o "status”
de calibragdo, incluindo a data da ultima calibracdo e a data ou critério de
vencimento da calibracdo. Quando o equipamento sair do controle direto do
laboratorio, devem ser assegurado como satisfatério o funcionamento e o status de

calibragéo, antes de recolocado em servigo.

Deve existir um procedimento para verificagbes entre as calibragbes, para
assegurar atualizacdo de fatores de correcdo originados pela calibragdo dos
equipamentos (ex.: dados das planilhas de calculo) e para protecdo contra ajustes

de equipamentos (software e hardware) que possam invalidar os resultados.

3.3.2.6 Rastreabilidade da medigéo (refere-se ao item 5.6 da norma)

Todos os equipamentos utilizados em ensaios/calibragfes que tenha efeito
sobre a exatiddo dos resultados, inclusive para medi¢des auxiliares (ex.: medigédo de

condi¢cdes ambientais), devem ser calibrados.

O programa de calibragdo deve garantir rastreabilidade ao Sistema
Internacional de Unidades: pode ser obtida a partir da referéncia a padrdes primarios
internacionais; a partir de padrées secundarios, calibrados aos padrdes primarios de
outro pais; quando forem utilizados servigos externos de calibragé@o, deve-se garantir
a rastreabilidade assegurando capacidade de medicdo e rastreabilidade. Os
certificados de calibragéo do laboratorio fornecedor devem conter os resultados da
medicdo, incluindo a incerteza e/ou uma declaragdo de conformidade a uma

especificagcdo metrologica.

A evidéncia da acreditacdo do laboratério é suficiente para garantir a
rastreabilidade dos servigos que compde o0 escopo da acreditagdo. Laboratorios que
detenham padrdes primarios devem efetuar comparacdes com padrées similares do

Instituto Nacional de Metrologia (INM) para declararem rastreabilidade.

A rastreabilidade n&o requer necessariamente o uso do INM do pais onde o

laboratério se encontra. Caso seja utilizado INM diferente do proprio pais, convém
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gue ele participe das atividades do Bureau International des Poinds et Mesures
(BIPM).

Certas calibragbes ndo podem ser realizadas pelo Sl, neste caso deve-se
usar materiais certificados de fornecedor competente, usar métodos especificos e/ou
padrées, de consenso, claramente descritos e acordados entre as partes, participar
de programas de comparacéo interlaboratorial sempre que possivel. Devem existir
procedimentos para manuseio, transporte, armazenamento e uso dos padrées e

materiais de referéncia, para prevenir contaminacao ou deterioracao.

3.3.2.7 Amostragem (refere-se ao item 3.3.2.7 da norma)

O laboratério deve ter planos e procedimentos para amostragem de

substancias, materiais ou produtos para ensaio/calibragdes subseqientes.

Procedimentos e planos devem estar disponiveis onde a amostragem é

realizada e seguindo métodos estatisticos apropriados.

A amostragem deve abranger fatores a serem controlados, para assegurar
resultados validos. Quaisquer desvios, adiges e exclusées no procedimento devem
ser registrados e comunicados ao pessoal envolvido, realizar procedimentos para
registrar os dados e operacgfes relevantes a amostragem, incluindo: procedimento
de amostragem, identificagdo do amostrador, condicbes ambientais, diagramas do
local ou forma equivalente de identificagcdo do local da amostragem, estatisticas em

gue se baseiam os procedimentos de amostragem.

3.3.2.8 Manuseio de itens de ensaio e calibragéo (refere-se ao item 5.8 da norma)

A norma exige procedimentos para transporte, recebimento, manuseio,
protecdo, armazenamento, retencdo, remocdo dos itens de ensaio/calibracéo,

incluindo protecado da integridade dos itens e protecao dos interesses do laboratoério
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e do cliente; identificagcdo de itens de ensaio e/ou calibracdo durante toda a
permanéncia do laboratodrio. Estes cuidados evitam deterioracdo, perda ou dano do

item durante o armazenamento, manuseio e preparagao.

3.3.2.9 Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracdo (refere-se ao
item 5.9 da norma

A norma exige procedimentos para monitorar a validade dos ensaios e
calibracbes. Devem ser registrados os dados resultantes de forma a detectar
tendéncias e aplicadas técnicas estatisticas para analise critica dos resultados. O
controle de qualidade deve ser planejado e analisado criticamente. Quando a analise
dos dados indicarem que estéo fora dos critérios pré - definidos, deve ser tomada
acdo planejada para correcdo do problema e evitar-se o relato de resultados

incorretos.

3.3.2.10 Apresentacéo de resultados (refere-se ao item 5.10 da norma)

Os registros dos resultados: certificado de calibragéo, relatorio de ensaio
precisam ser um relato exato, claro, objetivo, sem ambiglidade e de acordo com
quaisquer instrucdes especificas dos métodos incluindo informacédo solicitada pelo
cliente e necesséaria para interpretacdo dos resultados. As informagfes néo

relatadas devem estar prontamente disponiveis.

Certificados ou relatérios podem ser emitidos impressos ou por transferéncia
eletronica de dados desde que atendam os requisitos da NBR ABNT NBR ISO/IEC
17025.

O conteudo dos relatorios e certificados: titulo, nome e endereco do
laboratorio e do local onde as calibragdes/ensaios foram realizados, se diferentes do
endereco do laboratorio , identificagdo univoca do relatorio /certificado, identificagéo

clara, em cada pagina, que assegure que a pagina seja reconhecida como uma
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parte do relatério/certificado, nome e endereco do cliente, identificacdo do método
utilizado, descricdo/condicdo de identificacdo ndo ambigua do item
calibrado/ensaiado, data de recebimento do item e as datas de realizagéo do ensaio
ou calibracéo, referéncia ao plano e procedimentos de amostragem, resultados do
ensaio/calibracdo com unidade de medida (onde apropriado),
nome/funcdo/assinatura das pessoas autorizadas para emissdo do relatdrio
[certificado, declaracdo de que os resultados se referem somente aos itens
ensaiados/calibrados. Desvios, adigfes, ou exclusbes do método de ensaio,
informagBes sobre condi¢cbes especificas, declaracdo sobre conformidade ou nédo

aos requisitos, declaracdo sobre a incerteza da medicéo.

Quando forem emitidas opinibes e interpretacdes, devem-se documentar as

bases utilizadas.

3.3 O RELACIONAMENTO ENTRE AS NORMAS ISO 9001 E A ISO/IEC
17025:2005:

A ISO/IEC 17025:2005 engloba todos os requisitos da ISO 9001 e foca nas
atividades técnicas e especificas do laboratorio. Portanto os laboratérios de ensaio e
calibracdo que atendam a esta norma operam também de acordo com a ABNT NBR
ISO 9001, entretanto a reciproca nédo é verdadeira.

As grandes diferencas da NBR ISO 9001em relagdo a NBR ISO 17025, séo:

a) a ISO 17025 foca nas atividades laboratoriais. E especifica para
laboratérios. A ISO 9001 pode ser implementada em empresas/organizagbes de
diferentes ramos de atividades, desde grandes corporagcfes até microempresas;

b) a ISO 17025 exige evidéncia da competéncia técnica da equipe do
laboratério. A exigéncia da evidencia ndo é apenas documental, m as,
principalmente, na comprovacdo de que a equipe técnica do laboratorio sabe
realmente realizar os servigos de calibragdo e ensaio. Esta competéncia deve ser
evidenciada a partir de registros de qualificagdo (cursos, treinamentos internos),
autorizacdes por parte do pessoal gerencial, auditorias internas e resultados da
garantia da qualidade. O importante € demonstrar seguran¢ca em como 0S Servigos

sdo realizados. Sao os “como se faz” que os auditores vao avaliar na equipe técnica
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do laboratério. Esses auditores acompanham servigcos executados para “testar” a
competéncia das pessoas. Nao é requisito da norma ISO 9001 a competéncia
técnica;

c) a versao ISO 9001 do ano 2008, flexibilizou as necessidades da empresa
dispor ou ndo os procedimentos documentados. Existem empresas certificadas
eliminando uma série de documentos. Ter uma série de procedimentos
documentados, mas sem implementagdo, € a mesma coisa que ndo os ter. Em
oposicdo a ISO 17025 ja exige claramente que o laboratério documente uma série
de procedimentos. Somente na parte gerencial da norma o numero de

procedimentos documentados exigidos € na ordem de 45.
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4 DESCRICAO DA EMPRESA

A empresa escolhida € a Natucorn LTDA, localizada na cidade de Balsa

Nova, regido metropolitana de Curitiba no estado do Parana.

Industria alimenticia, lider na fabricagdo de ingredientes de origem agricola
para os mais diversos segmentos onde oferece solu¢des diferenciadas para agregar

valor ao negdcio de seus clientes.

A Natucorn é uma empresa do grupo Natucorn International, uma das maiores
companhias de processamento de milho do mundo, com sede em Westchester,

lllinois (EUA), e presente em 15 paises nos cinco continentes.

No Brasil, a histéria da Natucorn teve inicio em 1929, quando sua primeira
fabrica foi instalada na cidade de Sao Paulo. A partir dai, caracterizou-se, desde
entdo, como uma tradicional fornecedora de ingredientes industriais derivados do

milho e outros vegetais, atendendo a praticamente todos os segmentos da industria.

Desde o inicio de suas atividades, a Natucorn tem um historico de lideranga
obtido com a confianga do mercado na qualidade de seus produtos, nos servigcos

personalizados e na alta capacitacio de seus profissionais.

Para estar a frente das necessidades de seus clientes, a Natucorn desenvolve
e oferece solugbes diferenciadas que agregam valor ao negocio, e investe

constantemente em tecnologia, qualidade, recursos humanos e meio ambiente.

O sucesso da Natucorn se deve em grande parte a qualidade da matéria-
prima utilizada na fabricagdo dos inimeros produtos que desenvolve sob rigido

controle de qualidade, que comeca ja na cultura do milho e da mandioca.

A Natucorn possui 5 fabricas estrategicamente localizadas para atender a
demanda pelos mais variados produtos do norte a sul do Pais, a de nosso interesse
para o estudo, a fabrica de Balsa Nova com 300 colaboradores diretos e
aproximadamente 200 indiretos, esta unidade industrial processa diferentes tipos de
milho atendendo além do mercado local, também exporta para diversos paises nos

cinco continentes. Na planta estdo instaladas modernas linhas de producdo de
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amidos modificados de ultima geracéo para diversas aplicagfes; além de dextrinas,

xaropes de glicose e de alta maltose.

A Natucorn busca constantemente o aprimoramento de seus produtos e
servicos de maneira criativa e dindmica € expresso por sua politica integrada de
gestao, certificadas pala ISO 9001 versao 2008, ISO 14001 e ISO 22000 onde visam
a melhoria continua dos processos com o objetivo de atender com eficacia aos
requisitos dos clientes, garantindo e aumentando sua satisfagcdo sempre respeitando

0 meio ambiente e a seguranca alimentar.

De forma resumida dentro da governanca corporativa temos 0s principais

direcionadores da Natucorn LTDA:
a) visdo: ser a companhia mais admirada;

b) missédo: ser o melhor fornecedor de ingredientes refinados de origem

agricola do Brasil;

c) inspiracdo: todos os dias, em todos os lares, ao menos um de NoOsSsos

ingredientes estara presente para tornar a qualidade de vida melhor;

d) valores: integridade, exceléncia, respeito, sucesso financeiro e normas de

conduta.

O desempenho econdmico-financeiro da Natucorn atingiu pelo terceiro ano
consecutivo, recordes em seus resultados. Esse processo foi obtido por meio de
uma estratégia de crescimento bem definida, para obter um desempenho estavel e
sustentado em longo prazo. As vendas liquidas aumentaram 16% em chegaram a
US$ 3,94 bilhdes, em 2009. O lucro bruto aumentou 20% chegando a US$ 705
milhdes, sustentado pelos excelentes desempenhos da América do Norte e na

América dos Sul.

A estratégia de crescimento da Natucorn baseia-se em planos de metas,
estruturados pelas diversas &reas da companhia ap6s um intenso periodo de
reunides e debates. As &reas comercial, marketing, finangcas e supply chain tem
atencdo especial nos planos, onde sdo estabelecidos objetivos e metas anuais de
cada unidade de negdcio. Atingir as metas € compromisso que cada unidade

assume junto a Corporagdo, expresso em resultados a serem perseguidos e
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apresentados, sao elas: melhorias de processo, comprometimento de seus
fornecedores, desenvolvimento sdécio-ambiental, crescimento que permitam a
longevidade da companhia, recordes de venda, ampliagdo da carteira de clientes,
desempenho ambiental (economia de recursos como Agua, energia e materiais de

modo geral).
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5 DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL DA EMPRESA E PROPOS TA DE
INTEGRACAO A ISO/IEC 17025:2005, ATRAVES DE PLANO D E ACAO

Ap6s a andlise de documentacdo, ambiente de trabalho, atividades dos
colaboradores e realizacdo do check list (ver APENDICE A - CHECK LIST NA
EMPRESA NATUCORN LTDA REALIZADO EM 20 DE ABRIL DE 2010), foi possivel
verificar os itens necessarios para integrar a norma NBR ISO IEC 17025 ao sistema

de gestdo da Natucorn Ltda.

Os itens ndo conformes serdo descritos abaixo juntamente com a proposta,
ou seja, seré definida a atividade a ser alterada ou realizada pelo laboratério para

gue a mesma esteja de acordo com as exigéncias da norma NBR ISO/IEC 17025.

5.1 DIRECAO

Dentre os itens descritos nos requisitos de diregdo, os descritos abaixo

apresentaram problemas e por isso estdo detalhados.

Item 4.1.5 b da norma: para atender este item é necesséario que desenvolva
um processo de reeducacao para os clientes internos (producao) a fim de extinguir
qualquer presséo para liberacdo de produtos antes do ciclo de analise se completar.
Os técnicos também deverdo realizar 0 treinamento e a supervisdo e geréncia do
laboratorio deve proibir qualquer tipo de influéncia que possam afetar a qualidade

dos resultados.

ltem 4.1.6 da norma: ndo ocorrem reunides entre geréncia, supervisdo e
técnicos sobre a eficacia do sistema de gestdo, com isso se faz necessério
estabelecer mensalmente datas e horarios para encontros conforme disponibilidade
das atividades. A sugestdo seria também, elaborar um quadro mural com
indicadores de desempenho do laboratério, evidenciar os resultados de auditorias

para que todos os colaboradores estejam informados dos resultados e para que
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tenham a possibilidade de desenvolver em grupo medidas e agbes preventivas para

que a melhoria continua seja trabalhada.

Item 4.2.1 da norma: para atender este item, inicialmente ser4 necessario
elaborar um manual da qualidade com a politica referente a ABNT NBR ISO/IEC
17025 de modo a implementar um sistema de gestdo apropriado ao escopo das
atividades, a sugestdo seria estabelecer um manual exclusivo para a ABNT NBR
ISO/IEC 17025, afim de que seja facilmente compreendida, implementada e
seguida.

Item 4.2.2 da norma: este item est4 relacionado com o0 4.2.1, porém além de
elaborar o manual da qualidade a norma exige que a alta diregdo esteja
comprometida com declaracdo da politica e andlise critica Nesta politica, deve
conter no minimo, o comprometimento da dire¢do com as boas praticas profissionais
e com a qualidade dos ensaios; declaragdo da direcdo sobre o nivel de servigo do
laboratdério; o propdsito do sistema de gestdo com respeito a qualidade; requisito de
que todo pessoal envolvido conheca a politica da qualidade integrada e com o
manual da qualidade; comprometimento da direcdo do laboratério com a

conformidade a norma e com a melhoria continua da eficacia do sistema de gestéo.

Item 4.2.5 da norma: este item também esta relacionado com o 4.2.1, entédo
ao elaborar o manual da qualidade sera necessario fazer referéncia aos
procedimentos técnicos e instrugdes de trabalho que ja estdo elaborados no sistema
da ISO 9001.

Iltem 4.2.6 da norma: para atender este item da norma basta elaborar o
manual da qualidade e definir objetivamente as atribuicbes do gerente da qualidade,
incluindo a geréncia técnica, suas responsabilidades a fim de assegurar a

conformidade com a norma.

Item 4.3.2.2 b da norma: ndo existe sistematizagdo para que os métodos de
analise sejam analisados criticamente, entdo deve-se revisar o procedimento de

controle da documentagéo para prover a sistematica.

ltem 4.4.2 da norma: as atividades realizadas sdo rotineiras e ja séo
previamente definidos o0s responsaveis, porém ndo h& registro com a

identificacao/rubrica do responsavel em documento solicitador. Para atividades fora
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de rotina, ocorre solicitagdo verbal e também ndo ha registros/rubrica do
responsavel. Para reverter, serdo necessarios: realizacdo de reunido entre as partes
(laboratdrio e producgéo) e documentado a solicitacdo, bem como o responsavel pela
atividade. Exemplo: monitoramento microbiolégico da producdo do produto X efetua
reunido de analise critica, direciona as responsabilidades ao microbiologista e ao

engenheiro de processo e entdo inicia as atividades.

Item 4.4.3 da norma: como o laboratério ndo realiza andlise critica antes de
contratar laboratério externo para ensaios necessarios, logo para atender a norma
deve-se realizar reunido entre as partes (laboratério e produgdo) comunicando o

produto, lote, ensaio e data de resultado para o cliente.

Iltem 4.4.5 da norma: para atender a norma serd necessario realizar uma
andlise critica quando ocorrer atraso na entrega dos resultados, exemplo: aumento
na demanda de atividades, equipamento com problemas, falta de reagentes etc.
Esta andlise critica € uma reunido entre as partes a fim de comunicar o pessoal

afetado.

Iltem 4.5.2 da norma: neste item o procedimento a ser implantado se baseia
em informar a subcontratacdo ao cliente por escrito e comunica-lo com antecedéncia

a subcontratacdo aguardando sua aprovagao.

Item 4.7.2 da norma: o laboratério ndo busca obter realimentagéo
positiva/negativa de seus trabalhos, por isso se faz necessério realizar as pesquisas

de satisfacdes periodicamente e utiliza-la para aprimorar o sistema de gestao.

ltem 4.8 da norma: o laboratério deve implementar uma politica e
procedimento para solucionar as reclamacdes recebidas de clientes ou de outras
partes (tais como area suprimentos e area de recursos humanos). O processo,
suprimentos e recursos humanos devem ser orientados para que quando qualquer
atividade néo for realizada corretamente pelo laboratério € necesséario comunicar o
problema para a direcdo de modo que seja solucionada a reclamacéao recebida apos
investigacao e acao corretiva implementada. Os registros de todas as reclamacdes
devem ser mantidos.

Item 4.9.1 da norma: o laboratério deve e implementar procedimento para

guando qualquer aspecto do seu trabalho de ensaio ndo estiverem em conformidade



46

com os procedimentos descritos no manual da qualidade. Este procedimento deve
definir um responsavel para gerenciar o trabalho ndo - conforme (sugere-se o
supervisor do laboratério), definir a tomada de acdo (interrupgdo do trabalho,
retencdo do relatério de ensaio e liberagdo do produto). Também deve-se incluir no
procedimento uma avaliagdo do trabalho ndo - conforme e efetuagdo imediata da
corregdo, definir a responsabilidade pela autorizagéo da retomada do trabalho. Se o
trabalho ndo - conforme atrasar a entrega dos resultados, conforme acordado com o

cliente, este deve ser notificado.

Iltem 4.11 da norma: para atender o item agdo corretiva, sera necessario
implementar o procedimento de agdo corretiva para quando ocorrer nao
conformidade nos trabalhos técnicos , auditorias, andlise critica, realimentacdo de
clientes ou observacdes do pessoal. O procedimento deve iniciar com investigagédo
da causa-raiz, seguir para a selegdo e implementacdo de acdes corretivas e estas

devem ser monitoradas regularmente.

Item 4.12.1 e 4.12.2 da norma: o laboratério atende estes itens bastando

apenas realizar registros.

Item 4.14.1 da norma: o laboratorio ndo atende este item, sendo necessario
inserir no programa de auditoria interna, auditoria do sistema de gestao baseado na
ABNT NBR ISO/IEC 17025 para assegurar que as atividades de ensaio e todos os
aspectos do seu sistema de gestdo estdo completamente implementadas e sao

seguidos, em todos os niveis, por todo o seu pessoal.

Segundo o documento orientativo do INMETRO (Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial) DOQ-CGCRE- 001 reviséo 02, de
fevereiro de 2010, é essencial que o laboratério planeje as auditorias internas,
designe um gerente da qualidade (que pode ter outra denominacdo) como
responsavel pelo planejamento e organizacdo das auditorias internas, o0s
procedimentos das auditorias internas estejam documentados, as auditorias internas
sejam realizadas por pessoal treinado e qualificado, e sejam, de fato, realizadas e
conduzidas de acordo com um cronograma preestabelecido, as atividades auditadas
e as acgles corretivas decorrentes sejam registradas, as agfes corretivas sejam
imediatamente iniciadas pelo laboratério de forma a corrigir todas as nao-

conformidades identificadas nas auditorias internas, as acdes corretivas sejam



47

eficazes e implementadas dentro dos prazos acordados. Neste item também
destaca-se a necessidade de treinamento aos colaboradores que serdo

responsaveis por realizar as auditorias internas.

Item 4.14.2 da norma: quando as constata¢des da auditoria lancarem duvidas
quanto aos resultados dos ensaios, o laboratério deve tomar agdes corretivas em

tempo hébil e notificar aos clientes, exemplo recall dos ensaios.

Item 4.14.3 da norma: neste item ser4 necessario estabelecer um
procedimento de comunicagéo interna, onde todos os colaboradores tenham acesso
aos resultados das auditorias e acdes corretivas dela decorrentes. Exemplos:

informagé&o via email, mural, reuniéo etc.

Item 4.14.4 da norma: este item solicita a implementagéo das atividades de

acompanhamento da auditoria, verificando a eficacia das agdes corretivas.

Itens 4.15.1 e 4.15.2 da norma: o laboratério ndo atende este item, logo sera
necessario implantar cronograma e procedimento predeterminados de analise critica
pela Alta Direcéo referente ao sistema de gestédo do laboratorio e das atividades de
ensaio, para assegurar sua continua adequacéo e eficacia introduzindo mudancas e
melhorias necesséarias. Segundo o documento orientativo do INMETRO (Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial) DOQ-CGCRE- 001
revisdo 02, de fevereiro de 2010, é essencial que sejam tomadas providéncias pela
direcdo do laboratorio no sentido de analisar criticamente o sistema de gestédo e as
atividades de ensaio, as analises criticas pela geréncia sejam realizadas em datas
preestabelecidas, os procedimentos para a realizagdo das analises criticas estejam
documentados, e que estas sejam, de fato, realizadas, as constata¢fes das analises
criticas pela direcao e as ac¢des decorrentes sejam registradas, os resultados das
andlises criticas pela direcdo alimentem o planejamento do laboratério e incluam
metas, objetivos e planos de agdo para o periodo seguinte, sejam definidos e

cumpridos prazos para a implementacgéo das agfes resultantes das andlises criticas.
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5.2 REQUISITOS TECNICOS

Item 5.3.3 da norma para atender este item serd necessario reavaliar a
estrutura das salas do setor de microbiologia. O problema verificado é que para levar
as amostras até a sala limpa onde ocorrem as inoculagfes, estas precisam passar
pela sala de descontaminacdo de materiais e residuos, podendo ser um indicio de

contaminagédo cruzada.

Outro problema evidenciado é que a sala na qual ocorre a descontaminacao
de materiais também ocorre a esterilizacdo de materiais. Entdo, deve-se modificar a

estrutura do setor, construindo uma sala especifica para descontaminacao.

Item 5.4.1 da norma: neste item se faz necessario elaborar métodos e
procedimentos apropriados para todos 0s ensaios para a estimativa da incerteza de
medicdo, bem como as técnicas estatisticas para analise dos dados de ensaio. Para
isto os colaboradores necessitam de curso de capacitagdo na area. Dentre 0s cursos
disponiveis no mercado destacam-se: confiabilidade metrologica, avaliacdo de

incertezas de medi¢cdo em ensaios microbioldgicos e fisico quimicos.

Item 5.4.2: durante a auditoria observou-se que os procedimentos e métodos
utilizados pela Natucorn, ndo est@o de acordo com a ultima revisdo da bibliografia de
referéncia. Segundo a norma, quando o cliente ndo especifica 0 método as ser
utilizado, o laboratério deve escolher métodos coerentes e com embasamento
cientifico e de acordo com a Ultima edi¢cdo vélida da referéncia, por isso se faz
necessario adequar os métodos de ensaio revisando de acordo com as bibliografias

utilizadas.
Item 5.4.6.2 da norma: ja tratado no item 5.4.1

Item 5.4.6.3 da norma: como ainda ndo existem os procedimentos, estes

componentes ndo sao avaliados.

Item 5.4.7.1 da norma: durante a auditoria ndo foi encontrado/evidenciado
procedimento para verificacdo dos resultados de andlise langados no sistema SAP.
Por isso sera necessario estabelecer uma forma que garanta a alimentagéo correta

do sistema.
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Item 5.5.7 da norma: o laboratdrio atende parcialmente este item, pois néo foi
evidenciado/encontrado procedimento para trabalho ndo conforme quando algum
equipamento apresente problema que produza resultados suspeitos. Inserir

procedimento para controle de trabalho n&o conforme.

Iltem 5.6.3.2 da norma: verificou-se que os materiais de referéncia ndo estédo
sendo adquiridos de acordo com o documento DICLA-030 RASTREABILIDADE
METROLOGICA AO SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES NA
ACREDITACAO DE LABORATORIOS E NO RECONHECIMENTO DA
CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO,
do Inmetro. Para entra em conformidade com a norma, o laboratério deve
primeiramente verificar todos os padrdes de referéncia que utilizam contatar e
adquirir os padrdes diretamente do Inmetro.

Item 5.6.3.3 da norma: ndo atende sendo necessario estabelecer

procedimento para realizar verificagdo intermediaria dos materiais de referéncia.

Item 5.6.3.4 da norma: ndo atende, sendo necessario elaborar procedimentos

para manuseio dos materiais de referéncia.

Item 5.9.1 da norma: para atender este item o laboratério devera implementar
um sistema que garanta a qualidade dos resultados dos ensaios. E para monitorar
esta qualidade, serd necessario participar de programas interlaboratoriais, ensaios
de proficiéncia, ensaios de mesma amostra através de métodos diferentes, etc. Para
a microbiologia, sera necessario realizar o controle dos meios de cultura validando

com a cepa padrao, teste de esterilidade e fertilidade dos meios de cultura.

ltem 5.10.3.1 da norma: o laudo emitido pelo sistema SAP precisa ser
revisado, aumentando o nimero de informacdes, tais como incerteza de medicgao,

condi¢des da amostragem, condigBes do ambiente.

Iltem 5.10.6 da norma: para atender este item, no sistema SAP (emissao de
laudos de ensaio) deve ser adicionado um local que permita identificacdo que o

resultado do ensaio foi proveniente de um laboratério subcontratado.
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5.3 ESTRATEGIAS/DESCRICAO DAS ETAPAS PARA ACREDITACAO DE UM
SISTEMA DE GESTAO FUNDAMENTADO NA NBR ISO/IEC 17025

Apos a realizag@o das etapas de adequacdo para integrar a NBR ISO/IEC
17025, pode surgir o interesse da organizagdo em buscar a acreditagdo do
laboratorio.

Para obter o reconhecimento formal da competéncia técnica do laboratério ou

integrar a norma ao sistema de gestéo, ha alguns passos a serem seguidos:

a) se a acreditacao é desejavel para o laboratério, solicitar ao organismo de
reconhecimento escolhido o material de inscricdo para os campos de ensaio ou

calibracéo de interesse;

b) adquirir a norma NBR ISO/IEC 17025, identificar quem é o responsavel no
laboratdério pelo atendimento aos requisitos do reconhecimento (acreditag&o) e tornar
0S recursos relevantes disponiveis; para cada area, listar os métodos e técnicas
utiizadas e calcular as incertezas de medicéo; inteirar-se dos requisitos de
acreditacdo (reconhecimento); avaliar como critérios sdo aplicaveis ao laboratério,
identificar quais requisitos ndo sao aplicaveis ou que se apliqguem apenas em parte,
e identificar as razbes para tal; identificar a pessoa responsavel pelo sistema da

gualidade.

Um sistema da qualidade que funcione adequadamente ndo se sustenta sem
0 apoio e comprometimento da alta direcdo. Em um laboratério grande, a
coordenacao de tais atividades pode ser muito pesada para 0 gerente executivo,
cabendo a ele decidir como ira desempenhar essa importante funcdo. Pode-se
decidir por delegar a outra pessoa a responsabilidade pelo desenvolvimento e
manutenc¢do do sistema da qualidade documentado; discutir os critérios diretamente
com agueles envolvidos com os assuntos abordados; identificar os pontos fracos do
laboratério, as praticas e procedimento a serem revisados; examinar se 0s arranjos
organizacionais, 0os procedimentos e sistematicas atendem os requisitos e efetuar as
melhorias necessarias; documentar as politicas, a estrutura organizacional e 0s
procedimentos em um manual da qualidade e em documentos relacionados;
assegurar que essa documentagdo atenda os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, e

que o pessoal envolvido conhega e aceite seu conteudo; verificar, por meio de
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auditorias internas e analise critica do sistema da qualidade, se os arranjos e
procedimentos descritos no manual da qualidade de fato funcionam e atendam os
requisitos da NBR ISO/IEC 17025; encaminhar a solicitagdo de reconhecimento ao

organismo escolhido a fim de iniciar o processo de reconhecimento.
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6 CONCLUSAO

A adequacéo das atividades gerenciais e técnicas do laboratdrio de acordo
com os critérios da ISO/IEC 17025 deve ser vista ndo como um custo, mas como um
investimento de médio e longo prazo e cujo retorno comercial e financeiro
certamente serd garantido pela comprovagcdo da competéncia técnica do laboratério

perante o mercado.

A Natucorn busca integrar a ISO/IEC 17025:2005 a sua politica de gestdo da
qualidade com o objetivo de manter um sistema de gestdo de seu laboratério de
controle de qualidade mais eficaz, minimizando retrabalhos e otimizando seus
processos, fornecendo resultados mais confiaveis para seus clientes internos e

externos.

Apols a averiguacdo da norma e comparacdo com a realidade da Natucorn
percebeu-se que existem muitos itens que ndo estdo de acordo com a ISO/IEC
17025:2005 e que precisam ser trabalhados. Percebeu-se também que o esforgo
sera efetivamente grande, mas a empresa possui todos os aspectos que possibilitam
a adequacdo das atividades: profissionais capacitados, investimento financeiro e

apoio da alta direcao.
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APENDICE A - CHECK LIST NA EMPRESA NATUCORN LTDA REALIZADO EM
20 DE ABRIL DE 2010
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Iltem da Atende N&o atende Comentério
Norma
41.1 X Laboratorio é legalmente responsavel.
41.2 X Sem possibilidade de avaliacéo neste
momento.
4.1.3 Nao se aplica, pois néo é realizado
atividades fora das instalacdes
permanentes.
4.1.4 X A organizag&o possui as
responsabilidades do pessoal-chave
definidas.
415a X O laboratorio possui pessoal gerencial e
técnico.
415b X Laboratorio sofre pressdes externas:
producéo.
415¢c X Informagbes confidenciais séo protegidas.
4.15d X Imparcialidade nos resultados.
415e X Estrutura organizacional definida.
415f X Autoridades especificadas
415¢ X Supervisdo adequada.
415h X Geréncia técnica responsavel.
4.15i X Gerente do laboratorio.
4.15] X Substitutos designados.
415k X Pessoal consciente.
4.1.6 X Dificuldade de comunicacéao.
42.1 X Elaborar manual da qualidade para a
norma ISO 17025.
4.2.2 X Elaborar manual da qualidade para a ISO
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17025.
4.2.3 Alta direcdo comprometida.
424 Organizagdo atende requisitos do cliente
e regulamentacdes.
425 Elaborar manual da qualidade para a ISO
17025.
4.2.6 Elaborar manual da qualidade para a ISO
17025.
4.2.7 Atende para 1ISO 9001/22000/14001.
431 Documentos de gestédo controlados
4.3.2.1 Documentos séo analisados e aprovados
por pessoal autorizado.
4322a Edi¢des autorizadas dos documentos
estao disponiveis.
43.22b Verificar a periodicidade da revisdo dos
documentos.
4322c Documentos obsoletos sdo removidos.
432.2d Documentos obsoletos retidos séo
adequadamente identificados.
4.3.2.3 Documentos s&o univocamente
identificados.
43.3.1 Segue procedimento para alteragdo de
documentos.
4.3.3.2 Alteracao fica identificada no histérico do
documento.
4.3.3.3 Sistema digital de controles de
documentos.
4334 Procedimento realizado.
44.1a O cliente interno (setor de producéo)

solicita os ensaios para liberacédo de seus
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produtos em um ciclo repetido de
analises. Os métodos sdo sempre 0s

mesmos e documentados no manual da

qualidade.
44.1b O laborat6rio tem os recursos
necessarios.
441c Utiliza métodos apropriados.
4.4.2 N&o hé registros.
4.4.3 Na&o realiza andlise critica para resultados
subcontratados.
444 Comunicado ao setor de produgéo
gualquer problema que possa desviar 0
programado, por email.
445 Nao comunica todo o pessoal afetado.
45.1 Algumas andlises séo realizadas por
laboratério externo, por laboratérios
acreditados pela ABNT NBR ISO/IEC
17025.
452 Assume-se o resultado de analise do
Laboratorio contratado no laudo emitido
pela Natucorn.
45.3 Laboratorio se responsabiliza pelo
trabalho subcontratado.
454 Mantém cadastro de todos os
subcontratados.
46.1 O laboratério possui politicas e
procedimentos para servigos de
suprimentos.
4.6.2 Realiza-se inspecao.

4.6.3

Os documentos sdo analisados.
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4.6.4 Realizado avaliacédo de fornecedores.
4.7.1 Coopera com os clientes em
esclarecimentos.
4.7.2 N&o busca obter realimentacdo dos
clientes.
4.8 Nao possui procedimento para solucionar
reclamagdes internas.
49.1 N&o realiza o procedimento para quando
qualquer aspecto do trabalho apresenta
problema.
4.9.2 Atende este item seguindo os
procedimentos descritos no item 4.11 da
norma.
4.10 O laboratério busca aprimoramento
continuo.
4111 Responsabilidade da superviséo.
4.11.2 N&o h& procedimentos para quando se
evidencia algum problema de ensaio no
laboratério.
4.11.3 N&o esta claramente implementado a¢des
corretivas.
4.11.4 N&o h& monitoramento de a¢fes
corretivas.
4115 N&o estabelecido auditorias adicionais.
4.12.1 N&o implemetado.
4.12.2 N&o implemetado.
413.1.1 Procedimentos estabelecidos.
4.13.1.2 Procedimentos estabelecidos.
4.13.1.3 Registros mantidos em confidencialidade.
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4.13.1.4 Documentos séo protegidos.
413.2.1 Registros técnicos sdo preservados.
4.13.2.2 Observacgdes, dados e célculos sédo
registrados.
4.13.2.3 Procedimento estabelecido para quando
ocorrem erros em registros.
4141 Promover curso aos auditores referente a
ISO 17025.
4.14.2 Recall de ensaios.
4.14.3 Constatacdes de auditorias ndo sao
claramente comunicadas aos setores
responsaveis.
4.14.4 Acompanhamento de a¢des corretivas.
4.15.1 N&o realizado.
4.15.2 Nao registrado
5.2.1 Assegura a competéncia dos
colaboradores.
5.2.2 Programa de treinamento adequado.
5.2.3 Todos os colaboradores sdo contratados
diretamente.
5.24 Disponivel no setor de recursos humanos.
5.25 Disponivel no setor de recursos humanos
5.3.1 Instalacbes adequadas.
5.3.2 InstalagBes adequadas
5.3.3 Problema com a area do laboratério de
microbiologia
5.34 Limpeza adequada
54.1 Falta calculo de incertezas de medigao/
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técnicas estatisticas para analise dos

dados.

5.4.2 X Métodos precisam ser revisados para
estarem de acordo com a Ultima verséo

da bibliografia.

5.4.3 Item n&o aplicavel, pois o laboratério ndo

desenvolve métodos.

5.4.4 Item ndo aplicavel, pois o laboratério ndo

utiliza de métodos ndo normalizados.

5.4.5. Item ndo aplicavel, pois o laboratério ndo

valida métodos.

5.4.6.1 Item n&o aplicavel, pois o laboratdrio

realiza somente ensaios.

5.4.6.2 X N&o hé procedimentos para estimativa
das incertezas de medicéo.

5.4.6.3 X Elaborar procedimentos para incertezas
de medicéo.
54.7.1 X N&o ha sistematizacéo para verificagéo

da transferéncia de dados.

54.7.2 X Sistemas computadorizados adequados.

5.5.1 X Laboratorio possui todos os
equipamentos de ensaio, ndo realiza

amostragem.
5.5.2 X Equipamentos utilizados para ensaios sao
calibrados.
5.5.3 X Equipamentos sé@o operados por pessoal
autorizado.
554 X Equipamento univocamente identificado.
5.5.5 X Equipamentos adequadamente

identificados.
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5.5.6 Procedimentos implementados.
5.5.7 N&o é realizado procedimento de trabalho
ndo conforme no caso de problema com
algum equipamento.
5.5.8 Equipamentos corretamente identificados.
5.5.9 Equipamentos séo verificados antes de
voltar para a rotina de ensaios.
5.5.10 Procedimento definido.
5.5.11 Procedimento definido.
5.5.12 Equipamentos de ensaios sdo protegidos.
5.6.1 Equipamentos séo calibrados.
5.6.2.1 Equipamentos que realizam medicdes
sdo calibrados com padrdes rastreaveis
ao Sistema Internacional de Unidades.
5.6.2.1.2 N&o aplicavel.
5.6.2.2.1 Tratado em 5.6.2.1
5.6.2.2.2 Tratado em 5.6.2.1
5.6.3.1 As calibrages dos equipamentos séo
realizadas por laboratério acreditado.
5.6.3.2 Verificar a rastreabilidade dos materiais
de referéncia.
5.6.3.3. N&o h& procedimentos para estabelecer
verificacOes intermediarias.
5.6.3.4 Auséncia de procedimentos para
armazenamento/uso dos materiais de
referéncia.
5.7 Item ndo aplicavel, o laboratério ndo
realiza amostragem.
5.8.1 O laborat6rio possui procedimentos para

manuseio dos itens de ensaio.
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5.8.2 O laboratério possui sistema de
identificac&o dos itens de ensaio.
5.8.3 Realizado registros das anormalidades
das amostras.
5.8.4 Instalacbes adequadas.
5.9.1 Precisa melhorar.
5.9.2 Analise de amostras testemunha.
5.10.1 Os resultados dos ensaios séo relatados
adequadamente.
5.10.2 Informacdes séo suficientes
5.10.3.1 N&o héa informacfes especificas no laudo
sobre as condi¢Oes de analise e
declaragéo sobre a incerteza de medigéo.
5.10.3.2 Item n&o aplicavel, o laboratério ndo
realiza amostragem.
5.10.4. Item né&o aplicavel, o laboratério ndo
realiza calibracéo.
5.10.5 Item n&o aplicavel, o laboratério ndo
fornece opinides e interpretacées nos
relatorios.
5.10.6 O sistema utilizado pelo laboratério nao
evidencia que o ensaio realizado foi
subcontratado.
5.10.7 Para conhecimento.
5.10.8 Para conhecimento.
5.10.9 Item n&o aplicavel, o laboratério ndo

realiza emendas nos relatérios
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