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APRESENTAGAO

Além de cumprir 0 objetivo legado para apresentacdo do projeto técnico do
Curso de Especializagdo em Gestdo da Qualidade, este, na forma de projeto
de implantagdo, também tem por meta a colaboracdo da manutencdo das
atividades de uma empresa, através do planejamento para implantagdo do
sistema de gestao da qualidade, segundo normas NBR ISOAEC 17025:2001.
Com o mercado cada vez mais competitivo e exigente, a necessidade para
sobrevivéncia da organizagdo torna-se cada vez maior e para prestadores de
servigo este cenario ndo é diferente.

A concorréncia do mercado, tornou o0 que era “moda’ no passado em
necessidade, em obrigagdo para a sobrevivéncia de empresas. O sistema de
qualidade implantado em parte da instituicdo em 2001, tinha o objetivo inicial
de atender a solicitacdo da REBLAS/ANVISA para os laboratdrios de
Microbiologia, Fisico-Quimica, Determinacdo de Teor e Toxicologia em
produtos saneantes domissanitarios, hoje a instituicdo se obriga a manter o
sistema de qualidade para continuar prestando servigos a seus clientes, ndo s6
nesta area, como também, expandir o credenciamento para todas as areas de
atuacao.

Neste contexto, sugerimos que a o Centro repense seu sistema de gestdo da
qualidade, de modo que seja eficiente, cumprindo os requisitos a fim de
garantir a confidencialidade, rastreabilidade necessarias.



1 INTRODUCAO
1.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver roteiro para implementar a norma ISO/IEC 17025 no Laboratério
de Andlises Instrumentais I, visando credenciamento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento e Ministério da Satide (ANVISA).

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Para implantagédo do Sistema da Qualidade no laboratério sera necessario:

Montar banco de padrbes analiticos;
Treinar pessoal técnico e administrativo;
Realizar auditorias internas.

1.3 JUSTIFICATIVA DO OBJETIVO

Existem muitos laboratérios de analises de residuos de agrotoxicos em
alimentos atuando no pais, porém poucos s&o os laboratérios credenciados ou
habilitados para essa atividade. Preparar o laboratério para ser credenciado
significa, de certa forma, arrumar a casa.

Algumas vantagens do credenciamento:
o Padronizar as atividades do laboratério de modo que, um determinado
ensaio possa ser repetido nas condicOes mais proximas possiveis que da

primeira vez.

o Emitir certificado de andlise que sera aceito por organismos nacionais e
internacionais.

e Trabalhar somente com metodologias oficiais e/fou metodologias validadas,
no laboratério;



e Contar com equipamentos calibrados pela RBC;

o Ter técnicos treinados e capacitados para as atividades.

1.4 METODOLOGIA

Realizar analise da situagdo atual através de entrevista com a Gerente-Técnica
e demais funcionarios do Laboratério, visando levantar as necessidades do
laboratério para atender ao credenciamento.

Realizar reunido com o Diretor da instituicdo, Gerente da Qualidade e Gerente-
Técnica, para expor as necessidades do laboratério e negociar prazo para
atendimento as mesmas.

Apresentar o plano de agao.

Elaborar os procedimentos de ensaio, procedimentos de equipamentos e
instrucbes de trabalho.

Efetuar auditorias internas juntamente com o comité interno da qualidade,
visando minimizar as possiveis ndo conformidades e preparar o laboratério
para auditoria externa.

Treinar o pessoal técnico utilizando a norma ISO/IEC 17025.

Elaborar cronograma de implementacdo da norma, onde devem constar as
datas e os prazos a serem seguidos.

Apresentacdo do cronograma de implantacio.
Avaliar satisfacéo dos clientes e fornecedores.

Elaborara procedimentos comuns aos laboratorios.



Monitorar os resultados para garantir que as alteragbes sejam eficazes.
Elaborar plano de treinamento interno e externo, visando qualificacio dos

funcionarios.

2 REVISAO TEORICO-IMPIRICA
2.1 NORMAS ISO

2.1.1 Introdugdo a ISO

2111 #ormag:éo

E uma federagio mundial formada por organismos de normalizagdo
nacionais contando atualmente com 91 entidades (agosto 96).
Ha um dnico representante por pais (no Brasil ABNT).

2.1.1.2 Comités Técnicos

Mais de 180 CT’s
O CT 176 é o responsavel pela normalizagdo nos campos da Gestédo da
Qualidade e Garantia da Qualidade.

2.1.1.3 Objetivos ISO

Promover o desenvolvimento da normalizagdo, com vistas a facilitar o
comércio de bens e servigos.

Elaborar, publicar e difundir normas internacionais relativas a todo os
dominios de atividades, exceto no campo elétrico-eletrénico, responsabilidade
da IEC.



2.1.1.4 Quem Elabora as Normas

10

Mais de 2650 OrganizagOes Técnicas e mais de 20.000 especialistas
Sao mais de 8200 normas publicadas.

- 2.1.1.5 International Electrochnical Comission (IEC)

ISO + IEC

Mais de 85% das normas mundiais e mais de 3000 grupos de trabalho.
A sede da IEC esta localizada ao lado da sede da ISO.

2.1.1.6 Credenciamento e Certificacdo

-

Credenciamento € o procedimento pelo qual um organismo oficial e

imparcial reconhece formalmente que um laboratério, instituicdo ou pessoa é

competente para realizar tarefas especificas.

Certificacdo é o procedimento pelo qual um organismo imparcial

credenciado atesta por escrito que o sistema da qualidade, produto ou servico

esta conforme requisitos especificados.

2.2 ABNT ISO/IEC x ISO 9000

Abordagem Abrangéncia Aplicacdo
ISO 9000 Sistema de | Certificagao do|Requisitos gerais
Gestao da | Sistema da|de gestdo da
Qualidade Qualidade de | qualidade
Empresas
ABNT Sistema de | Credenciamento Refer6encia para a
ISONEC Gestao da|de Laboratérios de |elaboracao de
Guia 25 Qualidade Calibraggdo e d|critérios gerais e
Competéncia Ensaios (Analises |especificos pelos
Técnica Clinicas, Quimicas, | organismos
etc.) credenciadores.




11

2.3 NBR ISO 17025:2001

A norma NBR ISO/IEC 17025, que especifica os requisitos gerais para a
‘avaliacdo da competéncia de laboratorios de ensaios e calibragbes, surgiu
como resultado da implementagdo do Guia ISO 25 e da norma EM 45001 e
contém todos os requisitos que os laboratérios de calibragdo e ensaios devem
atender para demonstrar que possuem um sistema de qualidade implantado e
implementado, sdo competentes tecnicamente e s&o capazes de produzir
resultados validos tecnicamente.

A norma é recomendada como base para organismos de credenciamento e é
dividida em duas seg¢des principais. A se¢do 4 especifica os requisitos para um
gerenciamento consistente do sistema da qualidade e a segdo 5 especifica os
requisitos técnicos necessarios para os servigos realizados pelos laboratérios
(Figura 1). Os Requisitos Técnicos sdo divididos em sete partes conforme a
Figura 2. Ressalta-se o fato de que a certificacio por meio das normas de série
NBR ISO 9000 nao é suficiente para que haja a garantia de que os laboratérios
realizem servicos com resultados tecnicamente validos, portanto, para os
laboratérios € necessario que seu sistema de qualidade seja implementado em
consonancia com a norma NBR ISO 17025.

A norma NBR ISO/IEC 17025 possui como objetivos especificar os requisitos
para a realizacdo de ensaio, analises ou calibragbes, sendo aplicavel a todas
organizagbes que realizem estes servicos de laboratérios de 1.2, 2.2 ou 3.2
parte, independente do nimero de pessoas ou de extensdo do escopo das
atividades de ensaio ou calibragdo.

A norma ¢ aplicavel a calibragdo ou ensaios que utilizam métodos
normalizados e ndo normalizados, bem como o0s desenvolvidos pelo
laboratério. Os laboratérios podem utilizar a norma para desenvolver seu
Sistema da Qualidade administrativo e técnico, podendo ser usado pelos
clientes, autoridades regulamentadoras e organismos de credenciamento no
reconhecimento das competéncias dos laboratérios.

A norma ndo cobre o atendimento a requisitos de seguranga e regulamento
sobre a operagio dos laboratorios. Assim como nas normas série 1ISO 9000, o
laboratério deve ser legaimente constituido, seja de forma independente ou
fazendo parte de uma organizagao. As responsabilidades do pessoal-chave do
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Deve existir também um procedimento extremamente importante sobre analise
critica, em que, de acordo com o cronograma, a geréncia do laboratério realiza
periodicamente uma analise do sistema da qualidade do laboratorio e das
atividades de ensaios ou calibragbes, onde se assegura uma continua eficacia,
infroduzindo mudangas ou melhorias necessarias. Para isso devemos
considerar (conforme a norma):

¢ adequacado dos procedimentos;

¢ relat6rios do pessoal da geréncia e de superviséo;

o resultados de auditorias internas e externas recentes;

¢ acbes corretivas e preventivas;

o avaliagGes realizadas por organizacGes externas;

¢ resultados de comparages interlaboratoriais;

¢ reclamagdes;

o feedback dos clientes.

Quanto ao pessoal técnico, este deve ser altamente qualificado e treinado para
a funcido a ser assumida, e além disso deve estar sempre atualizado com a
evolugdo dos equipamentos. Com relagdo aos cursos e treinamentos, a
geréncia deve estar sempre atenta as novas tecnologias e enviar seus
funcionarios, conforme necessidades internas, para esses cursos. Nos
procedimentos de laboratorio devemos assegurar que as condigbes ambientais
nao afetem direta ou indiretamente as medigdes.

Quanto ao procedimento de recebimento de equipamentos, devemos verificar
todo o conteldo enviado pelo cliente, e anotar num formulario apropriado, os
dados da empresa, a quantidade enviada, a numeragao de cada um, verificar
se o equipamento necessita de manuten¢do antes de calibrar, etiquetar cada
um deles e registrar (para rastrear), num formulario proprio, € em seguida
enviar para o local apropriado para o ensaio e calibragdo, para que possa
ocorrer a estabilizacdo térmica.

O procedimento de calibracéo deve ser realizado em laboratério com condicdes
ambientais favoraveis, utilizando metodologia que inclui amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento e preparacéo dos itens, estimativas das
incertezas de medi¢do (que devem ser realizadas segundo o Guia ISO para
Expressdo das Incertezas de Medic80o) e técnicas estatisticas conforme a
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norma no item 54. Desvios de métodos devem ser documentados e
tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelos clientes.

Os laboratérios devem ser aparelhados com os equipamentos necessarios e
adequados para o0s servicos, devem ser incluidos procedimentos de
amostragem, preparagdo dos itens, processamento e andlise dos dados, e
quando se utilizar equipamento fora do controle permanente do laboratério
deve se assegurar o atendimento aos requisitos da ISO 17025. Esses
equipamentos e softwares devem alcancar a exatiddo requerida e serem
calibrados ou verificados antes do uso conforme item 5.5 da norma ISO 17025.
Os equipamentos devem ser operados pelo pessoal qualificado e autorizado,
instrucdes sobre o uso e manutencao, incluindo manuais do fabricante, devem
estar atualizados e disponiveis para verificacdo. Esses equipamentos devem
ter registros, que incluem nome do equipamento e software, nome do
fabricante, modelo, nimero de série, verificacdo que o equipamento atende a
especificacdo, localizacdo, onde apropriado, instrucdes do fabricante ou
referencia a sua localizagéo, datas e resultados e copias dos certificados de
calibracdo e data da préxima calibracdo, plano de manutencio, quaisquer
danos, ou mau funcionamento, modificagdes ou reparos (item 5.5).

2.4 NORMA ISO/IEC 17025 E NORMA NIG-DINQP-020/02

A norma ISO/IEC 17025 "Requisitos gerais para competéncia de laboratérios

de ensaio e calibracdo” foi concebida para substituir o ISO/IEC Guia 25 e a

norma EN 45001.

Além de se basear nos documentos acima, a norma ISO/IEC 17025 incorporou

0s requisitos das normas ISO 9001 e ISO 9002 relativos aos servigos de ensaio
e calibragdo coberlos pelo sistema de qualidade do laboratério. Como

' resultado, o Iaboratél:ib que atenda a norma ISO/IEC 17025 também esta de

acordo com as normas SO 9000.

Convém ressalfar gue o laboratério certificado apenas pela norma 1SO 9001 ou

ISO 9002 ndo demonstra a sua competéncia técnica, pois esta certificacdo

considera somente os requisitos do sistema da qualidade. |

Neste aspecto, a norma ISO/IEC 17025 revelou-se adequada, desmembrando

objetivamente os requisitos da geréncia dos requisitos técnicos. Para o
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laboratério que ja esta credenciado, as mudangas ndo foram profundas, uma
vez que o 6rgao credenciador conduz auditorias distintas para os requisitos de
gestao e os requisitos técnicos, ambos complementados por normas adicionais
(Exemplo: norma NIG-DINQP-020/02 do INMETRO).

Quanto aos requisitos técnicos, a norma ndo altera significativamente a rotina
do laboratério de calibragdo, porém introduz uma exigéncia clara da
necessidade do calculo da incerteza de medigdo para ensaios (5.4.6.2), ou pelo
menos que o laboratério tente identificar os componentes de incerteza e fazer
uma estimativa razoavel, baseada no conhecimento do desempenho do
método utilizando dados de validagdo anteriores, experiéncia, etc.

Sem duvida esta sera a maior dificuldade que o laboratério vai enfrentar, mas
ndo podemos deixar de citar também o maior rigor do controle de dados e
validacédo de programas de computador.

2.4.1 Que Ganhos esta Norma vai trazer para o Cliente

A aceitacdo dos resultados do ensaio ou da calibragdo quando o laboratério
atender a norma ISO/NEC 17025 sera facilitada entre paises, se o laboratério
também estiver credenciado por um 6rgdo que tenha acordos de
reconhecimento mutuo com organismos equivalentes de outros paises. No
caso brasileiro, vale ressaltar o esforco do INMETRO ao consolidar o acordo
com o ILAC e ao incentivar os laboratérios de calibragdo e ensaio na obtengéo
dos credenciamentos (RBC e RBLE). O cliente entdo vai ganhar na melhor
competitividade do seu produto, inclusive aquele voltado para exportagdo.
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3 A EMPRESA
3.1 DADOS DA EMPRESA, ESTRUTURA

O Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos (CEPPA) foi criado em
1982, através da Resolugéo 24/82 do Conselho Universitario da Universidade
Federal do Parana (UFPR), como 6rgdo auxiliar do Setor de Tecnologia da
UFPR. Tinha por objetivo inicial apoiar o desenvolvimento da pesquisa
cientifica aplicada no campo da tecnologia alimentar. A expansdo de suas
atividades para a éarea de agrotéxicos ocorreu em funcdo de trabalhos
relacionados com a pesquisa de residuos de pesticidas em alimentos, que
exigiu a implantacdo de nova estrutura organizacional capaz de atender seus
programas de pesquisa e preStagéo de servicos.

Para cumprir sua finalidade de divulgacdo técnico-cientifica o CEPPA conta
com servigco editorial, que publica livros de seu interesse e dois periddicos. O
Boletim do CEPPA, voltado para a tecnologia alimentar, tem sido publicado
sem interrupcéo desde 1983. Esta indexado no Food Science and Tecnology
Abstract, na base de dados LILACS e na Base de Dados da Literatura
Periddica em Ciéncias Agrarias (PERI). Criada em 1991, a Pesticida: revista de
ecotoxicologia e meio ambiente estd indexada no Chemical Abastract e na
Base de Dados de Literatura Periédica em Ciéncias Agrarias (PERI).

Em 1980 foi criada a Fundagdo da Universidade Federal do Parana para o
Desenvolvimento da Ciéncia, da Tecnologia e da Cultura (FUNPAR), visando
apoiar a execucdo dos programas e eventos de ensino, pesquisa e extensio
da UFPR. Mediante convénio, assinado em 1983, o CEPPA utiliza a estrutura
da FUNPAR para se relacionar com sua clientela (publica e privada).

A legislagao pertinente ao CEPPA esta citada abaixo:

Portaria 01 de 11 de janeiro de 1989 da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Credenciar o laboratério abaixo discriminado, para realizacdo de analises
prévias e de controle em alimentos e aditivos de acordo com o Decreto Lei n°
986/69.
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Laboratério de Controle de Qualidade de Alimentos do Centro de Pesquisa e
Processamento de Alimentos — CEPPA, da Universidade Federal do Parana.

Portaria n°® 97 de 16 de dezembro de 1992 do Ministério da Agricultura, do
Abastecimento e da Reforma Agraria.

Credenciar o Laboratério do Centro de Pesquisa e Processamento de
Alimentos CEPPA da Universidade Federal do Parana/UFPR, localizado na
Cidade de Curitiba, Estado do Parand, para execugdo de analises Fiscais e
Periciais de: Produtos de origem Vegetal, Agrotéxicos e Afins, e seus residuos
expedindo os respectivos boletins de analises.

3.1.1 Organograma da Instituicao

ORIGANDGRAMA DX CEPPA
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3.2 DADOS DO LABORATORIO, ESTRUTURA

Com a expansdo das atividades, o Laborat6rio de Analises Instrumentais | foi
criado em 1992 como uma das Unidades Técnico-Cientificas deste Centro.

O Laboratério de Analises Instrumentais | conta com 07 (sete) funcionarios
sendo 04 nivel superior, 02 técnicos e 01 auxiliar.

Este laboratério realiza andlises de determinagio analitica de residuos de
pesticidas em alimentos, agua e solo. As andlises sfo necessarias para
registro de produtos agrotdxicos junto ao Ministério da Agricultura ou para
controle da empresa fabricante.

Os certificados emitidos por este laboratério sdo aceitos pelo Ministério pois o
CEPPA é laboratério credenciado pelo Ministério da Agricultura.

Até 2001 este credenciamento era suficiente para que os certificados emitidos
por este laboratério fossem aceitos. ApOs reunido os Ministérios decidiram
rever os critérios para credenciamentos e passaram a exigir a implantagéo da
ISO/IEC 17025. Atualmente os laboratérios que trabalham com alimentos como
o Laboratério Instrumental |, devem ser habilitados pela REBLAS/ANVISA
(Ministério da Satde) e pelo Ministério da Agricultura.

O Projeto de Instrugdo Normativa DAS de Novembro de 2002, publicado no
Diario Oficial da Unido em 18/11/2002 aprovar os principios de Boas Praticas
de Laboratérios (BPL) para credenciamento de laboratérios que desenvolvem
estudos sobre agrotoxicos e afins, o prazo para esta adequacdo ainda nédo foi
estabelecido, embora grupos de analista de residuos como o GARP, defendem
prazo de trés anos, os critérios sdo rigidos e o credenciamento deve ser
solicitado ao INMETRO.

Tendo em vista todas as exigéncias de credenciamento para este laboratério a
chefia da instituicdo optou por iniciar os trabalhos pela ISO/IEC 17025, esta
implantacao ja foi iniciada no laboratério e conforme planejamento o prazo para
solicitacdo da habilitagdo junto a REBLAS/ANVISA devera ocorrer até
setembro de 2003. Sdo mais de 50 procedimentos de equipamentos, 10
instrucbes de trabalho, incluindo calculo de incerteza, desvio do método,
validagcdo de metodologia, limpeza de laboratério, lavagem de vidrarias, além
dos procedimentos de ensaios.
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A clientela do laboratério € formada por 6rgdaos governamentais, empresas
nacionais e multinacionais.O laboratério monitora a qualidade de seus
trabalhos participando de ensaios interlaboratoriais.

O laboratério conta com instalagGes adequadas e esta devidamente equipado
para realizar os ensaios com total seguranca e qualidade.

Alguns dos equipamentos do laboratério: Cromatdgrafo liquido HP1100 com
detector de fluorescéncia, DAD e indice de refragdo, Cromatdgrafo liquido
Varian 9012Q com detector de fluorescéncia, Reator pés-coluna Pickering PCX
5100, Cromatégrafo gasoso HP 5890 serie 1l plus com detector de ECD e NPD
e Cromatografo gasoso CG/MS/MS Varian. As instalagdes do laboratério estao
demonstradas no anexo 1.

3.2.1 Organograma do Laboratoério

Organograma do Laboratdrio de Andlises Instrumentais |

] CEPPA ]

l

iUnidade da Garantia da Quaﬁdadej

Unidade Laboratorial
Andlises Instrumentais

l

Gerente-Técnica
Ariene C.P. Yoshiyasu

| Gemte-Técnica substituta
Isabele de Santana

] Técnica
Mari Luci Oliveira

Técnico
Elisl Rolin de Moura

L Auxiliar
Juvita

3.3 SERVICOS PRETADOS PELO CEPPA

AREA DE ALIMENTOS

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
Laboratério de Microscopia de Alimentos
Laboratério Fisico-Quimica de Alimentos
AREA DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
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Laboratério de Microbiologia de Sanenates
Laboratério de Fisico-Quimica de Saneantes
Laboratério de Testes em Mamiferos

AREA DE AGROTOXICOS
Laboratério de Analises Instrumentais | (Residuos)
Laboratorio de Andlises Instrumentais Il (Teor)

AREA DE AGUAS
Laboratério de Microbiologia de Aguas
Laboratério de Fisico Quimica de Aguas e Efluentes

AREA AMBIENTAL

Laborat6rio de Avaliagcdo da Toxicidade para Peixes
Laboratério de Avaliagdo da Toxicidade para Algas e Daphnias
Laboratério de Espectrometria de Absor¢cdo Atdmica

AREA DE OGM
Laboratdrio de Avaliagdo de Organismo Geneticamente Modificado

3.3.1 Servigos Prestados pelo Laboratério

O laboratério de Analises Instrumentais | realiza analises de residuos de
agrotéxicos e aditivos e componentes naturais em alimentos.

As andlises de residuos de agrotoxicos sio realizadas para monitoramento,
fiscal, pericial, controle de qualidade e para registro de agrotéxicos.

As principais moléculas pesquisadas sdo Acetoclor, Acido 2,4 D, Acido
giberélico, Acifluorfen, Alaclor, Aldrin, Azinfés metilico, Azociclotin, a-BHC, b-
BHC, d-BHC, Benomil, 6-Benziladenina, Bifenox, Carbendazin, Ciflutrin,
Cipermetrina, Clorfenvinfés, Clorpirifés, Cumafés, Clorotalonil, Cyhalofop, 4,4'-
DDD, 4,4-DDE, 4,4-DDT, Deltametrina, Demeton, Diazinon, Diclorvés,
Dieldrin, Dimetoato, Dissulfoton, Endossuifan |, Endossulfan ll, Endossulfan
sulfato, Endrin, Endrin aldeido, Etion, Etoprofos, Fenarimol, Fenclorfos,
Fenitrotion, Fensulfotion, Fention, Folpet, Forato, Fosfamidon, Giberelina A4-



A7, Glifosato, Heptacloro, Heptacloro epdxido, Imidacloprid, Imidan, lprodione,
Lindane, Malation, Mancozeb, Maneb, MCPA, Merfés, Metamidofos,
Metidation, Mevinfoés, Metolaclor, Metoxicloro, Naled, o,p’dicofol, p,p’dicofol,
Propiconazole, Trifluralina, Vinclozolin, Paration metilico, Pencicuron, Picloran,
Pirazofos, Sulprofés, Tetraclorvinfés, Tiabendazole, Tiofanato metilico, Tiram,
Tocution, Triazofés, Triclorfon, Tricloronato e Ziran.

Estas andlises podem sr realizadas nas seguintes matrizes: agua, solo e
sedimento, produtos agricolas (macga, tomate, batata, cenoura, soja, péssego,
mamao etc.), produtos industrializados (temperos, farinha de trigo etc.).

3.4 SITUAGAO FINANCEIRA

O CEPPA, se mantém com recursos proprios de prestacdo de servigos, ndo
recebendo verba do Governo Federal.

A mao de obra € contratada pela Fundagao da Universidade Federal do Parana
(FUNPAR), bem como a compra de equipamentos e materiais de consumo.

3.4.1 Situagao Financeira do Laboratoério

O Laboratério de Andlises Instrumentais |, tem grande importancia financeira
dentro da instituicho e ha dois anos supere em faturamento a éarea de
alimentos, a qual sempre foi o carro chefe.

3.5 DIAGNOSTICO
3.5.1 Situacgao do Sistema de Gestdo da Qualidade

A necessidade de continuar sendo prestador de servicos e continuar
tendo seus certificados aceitos por 6rgdos governamentais, fez com que o
Centro de Pesquisa iniciasse a implantacdo do seu sistema da qualidade pela
NBR I1SO 17025 (Requisitos gerais para competéncia de laboratorios de ensaio
e calibracdo), norma especifica para Laboratérios de ensaio e calibragéo, pelos
Laboratérios de Analises em produtos Saneantes Domissanitarios.
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Apbs um ano sem uma pessoa na UGQ, o Diretor Executivo (na época)
nomeou um funcionario para esta tarefa visando atender solicitagdo do
Ministério da Satde.

Dos treze laboratérios que compde o Centro de Pesquisa dois foram
habilitados em dezembro de 2001 e outros dois em maio de 2002, estes quatro
laboratérios foram re-avaliados em 2003 e continuam habilitados. As
habilitacoes seguem a NBR ISO 17025 (Requisitos gerais para competéncia de
laboratérios de ensaio e calibrag&o), norma exigida pelo INMETRO, Ministério
da Saulde e Ministério da Agricultura.

As visitas para habilitagdo foram da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratério em Satde) e ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A Unidade de Garantia da Qualidade (UGQ) tem como objetivo habilitar
até novembro de 2004 toda a area de alimentos, composta por 3 unidades
laboratoriais @ mais de 200 anélises.

Paralelamente pretende pedir credenciamento junto ao Ministério da
Agricultura, pois, a portaria que credencia o Centro de Pesquisa pode ser
revogada e o Centro poderia ficar sem credenciamento.

A pressdo de 6rgéos governamentais fez com que o centro optasse por
iniciar o trabalho de credenciamento pela area de saneantes domissanitarios
que conta com 4 unidades.

3.5.2 Diagnostico da Empresa

Para dar inicic ao planejamento e implantacdo do sistema de gestédo da
qualidade, é necessario efetuar diagnéstico da situagdo atual da empresa e
para este diagnéstico primeiramente foi realizada reunido para esclarecer
alguns pontos importantes e estabelecer as metas para o sistema de gestado da
qualidade.

Nesta primeira reunido com a dire¢gao da empresa participaram o Diretor
Administrativo, a Gerente Administrativa, A gerente da Qualidade e todos os
Gerentes Técnicos.

Apods rapida explanacdo sobre o sistema de gestdo da qualidade da
empresa, o diretor em conjunto com os gerentes, colocaram os pontos que
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levaram a empresa a falhar na continuidade da aplicagdo do modelo de
gualidade, segundo as normas Boas Praticas de Laboratério (BPL).

Primeiramente, foi citada a propria conjuntura econdémica do pais, 0 que
forcou a empresa a atrasar a implantagdo, desestruturando a equipe
administrativa e técnica.

Esta atitude acabou desestruturando os responsaveis pela manutengéo
do sistema da qualidade para manté-lo em funcionamento.

A partir dai, todos os registros ndo foram mais atualizadas, as auditorias
internas e externas foram constantemente adiadas e canceladas e todo o
sistema da qualidade ficou paralisado.

Outro aspecto levantado pela propria direcdo foi que tantas mudancas
rapidas dentro da empresa, perderam-se o enfoque na qualidade e na cultura
do pessoal, ponto este integrante da politica da qualidade. A falta de integragéo
entre os funcionarios e a falta de motivacdo para a qualidade, também foram
fatores levantados que influenciariam no abandono do sistema da qualidade.

Os integrantes do comité da qualidade ndo realizaram mais as reunides
da qualidade, e o sistema da qualidade foi abandonado.

No ano seguinte (2001), foi realizado nova tentativa para retomar o
sistema da qualidade desta vez ndo tinha muita alternativa era exigéncia do
Ministério da Satde para area de saneantes domissanitarios.

Foi nomeada nova gerente da qualidade jA que a anterior ndo estava
mais na instituicdo, foi montados novo comité da qualidade e realizadas
reunifes para conscientizagiao da necessidade de implantar o sistema e faze-lo
funcionar.

Desta vez, com forte apoio do Diretor Executivo os pontos criticos foram
levantados e agbes tomadas.

Foi observada a necessidade de treinamento para os colaboradores da
empresa, em praticamente todas as éareas, juntamente com um programa de
motivagdo para a qualidade, para que todos estejam engajados e
comprometidos com o sistema de gestdo da qualidade implantado pela
empresa.

Os funcionarios com mais habilidade e técnica realizaram treinamentos
internos para outros funcionarios, com isso conseguiu-se treinar mais

colaboradores com custos menores.
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A diretoria ainda ressaltou a importancia de desenvolver planejamento
estratégico e dissemina-lo dentro da empresa, para todos os integrantes da
equipe com o intuito de ter bem definidas as estratégias da empresa, para onde
a empresa deve ir e 0 que fazer para eliminar a inseguranga por parte do
quadro funcional e motiva-los a cumprir com os objetivos e a estratégias da
empresa.

infelizmente em 2002 perdemos nosso Diretor Executivo, pessoa
fundamental no processo, e por alguns meses o sistema de gestdo da
qualidade ficou novamente engessado.

Desta vez ndo se deixou de realizar registros como da primeira vez.
Com a posse do novo Diretor houve mudangas no organograma e
consequentemente na solicitagdo de habilitacido de laboratério, em margo de
2003 com a situagao praticamente normal os trabalhos foram retomadas a todo
vapor.

Os laboratérios credenciados em 2002 passaram por auditoria de re-
avaliagdo e continuam habilitados pela REBLAS/ANVISA. O planejamento para
2003 nao foi atingido em sua totalidade, por outro lado o Laboratério de OGM,
teve seu credenciamento aprovado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

A situacdo atual do sistema da qualidade no Centro de Pesquisa pode
ser considerada satisfatéria.

Dos treze laboratérios que compde o Centro de Pesquisa dois foram
habilitados em dezembro de 2001 e outros dois em maio de 2002, estes quatro
laboratérios foram re-avaliados e em 2003 e continuam habilitados. As
habilitagbes seguem a NBR ISO 17025 (Requisitos gerais para competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragdo), norma exigida pelo INMETRO, Ministério
da Saude e Ministério da Agricultura.

As visitas para habilitacdo foram da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratorio em Satde) e ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A Unidade de Garantia da Qualidade (UGQ) tem como objetivo habilitar
até novembro de 2004 toda a area de alimentos, composta por 3 unidades
laboratoriais e mais de 200 analises.



Paralelamente pretende pedir credenciamento junto ao Ministério da
Agricultura, pois, a portaria que credencia o Centro de Pesquisa pode ser
revogada e o Centro poderia ficar sem credenciamento.

A pressio de 6rgaos governamentais fez com que o centro optasse por
iniciar o trabalho de credenciamento pela area de saneantes domissanitarios
que conta com 4 unidades.

3.5.3 Diagnéstico do Laboratério

O Laboratério de Andlises Instrumentais | & credenciado pelo Ministério
da Agricultura para analise de residuos de agrotoxicos e éﬁns, desde 1997.
"Nesta época era somente realizada visita as instalagées. Desde 2002 é
obrigatério ter implantado sistema de qualidade conforme ISO/IEC 17025, tanto
para atendimento ao Ministério da Agricultura como para o Ministério da Salde.

O laboratério ja tinha alguns procedimentos de ensaio e equipamento
implantados, sé6 que todos dependiam de revisdo, havia problemas com a
numeracgdo e formatagio dos mesmos.

Para re-iniciar o trabalho de implantagdo da norma foi necessario efetuar
levantamento da documentacio existente, bem como, ofertar treinamento para
funcionarios.

Visando sanar as possiveis ndo conformidades, foram efetuadas
auditorias internas utilizando-se do chek list (anexo 2) algumas das ndo
conformidades levantadas:

o falta de calibragdo de equipamentos: atendida em 30 dias;

o falta de vidraria calibrada: atendida parcialmente em 60 dias;

« falta de padrdo analitico: estuda-se a implantacio de banco de padrbes
para atendimento aos laboratérios Instrumental | e I

o elaboragdo de procedimentos e instrugéo de trabalho;

o identificagcdo de equipamentos;

» identificagdo das salas.
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3.6 COMENTARIOS E PROPOSTAS

Foram detectados alguns problemas apéds inicio da implantacio do sistema
da qualidade, entre eles podemos citar:

¢ Baixo nivel de escolaridade:

Dos quatro funcionarios que nao possuiam 0 1° ano do primeiro grau,
até o inicio de 2002, trés funcionarios voltaram a estudar, atendendo a
solicitagdo do Diretor Executivo.
Sugestéo: Elaborar programa de incentivo para que os funcionarios possam
estudar, como por exemplo: auxilio para compra de material didatico,
passagem de Onibus e estudar a possibilidade de contratar um professor que
possa dar aulas na propria instituicdo apds o expediente.

o Falta de Refeitério:

E extremamente proibido se alimentar nas unidades laboratoriais efou
administrativa. Entretanto a construcéo de refeitério e/ou implantacdo de vale
alimentagdo ndo foi conseguida, acarretando assim, problemas na implantagéo
do sistema visto que os funcionarios iniciaram pressdo sobre o Gerente da
Qualidade.

Sugestdo: Realizar reforma e utilizar parte da sala de treinamento para
instalacao de refeitério.

o Falta de Programa de Cargos e Salarios:

Ja se tentou junto a alta administracdo implantar o programa, até o
momento ndo foi obtido resultado positivo, a alta administragdo alega que teria
custo elevado com a implantagdo. Como existe diferenca de remuneragao de
funcionarios que exercem a mesma fungéo a UGQ esta em negociagdo com a
alta administracéo para alertar quanto a necessidade de sanar este problema.
Sugestao: Solicitar a Coordenacgéo do curso de Administragcdo um professor ou
orientando qualificado para elaboragdo de plano de cargos e salarios. Este tipo
de servico tem baixo custo.
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¢ Inexisténcia de critérios para compras.

Somente produtos “criticos” que podem comprometer o resultado dos
ensaios passam por uma pequena avaliagdo os demais produtos séo
adquiridos levando-se em conta apenas o menor prego.

Sugestdo: Elaborar e implementar procedimento para compras e avaliagio de
fornecedores.

4 PROPOSTA DE IMPLEMENTAGAO

4.1 ESTRUTURA DE PADROES

A instituicdo caracteriza-se por uma administragdo centralizada, composta por
um Diretor Administrativo, uma Gerente Administrativa e uma Gerente da
Qualidade e 13 laboratérios, sendo, Laboratério de Microscopia de Alimentos,
Laboratério de Microbiologia de Aguas e Efluentes, Laboratério de
Microbiologia de Alimentos, Laboratério de Microbiologia de Saneantes
Domissanitarios, Laboratério Fisico-Quimica de Aguas e Efluentes, Laboratério
de Fisico-Quimica de Alimentos, Laboratdrio de Fisico-Quimica de Saneantes
Domissanitarios, Laboratério de Especirometria de Absor¢do Atdmica,
Laboratério de Analise de Verificagdo de Organismos Geneticamente
Modificados, Laboratério de testes em Mamiferos, Laboratério de Avaliagcdo da
Toxicidade em Peixes, Laboratério de Analises Instrumentais | e Laboratério de
Analises Instrumentais II, além na editora, administracdo e unidade da garantia
da qualidade.

Cada unidade laboratorial tem um Gerente-Técnico responsavel por todas as
acOes tomada no laboratério, sendo que as principais decisbes sdo tomadas
pelos Coordenadores sendo, um da area Quimica e outro da area bioldgica,
pelo Gerente da Qualidade, pelo Gerente Administrativo e Diretor
Administrativo.

Atualmente a instituicido €& composta por 43 funcionarios contratados pela
FUNPAR e 2 bolsistas.
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4.2 ORGANIZACAO, ESTRUTURA E PAPEIS

O laboratério elabora seus documentos, envia para Unidade da Garantia da
Qualidade a qual confere, imprime e envia para aprovagéo. Os procedimentos
de ensaio, equipamento e instrugdo de trabalho sdo arquivados na Unidade da
Garantia da Qualidade com cépia controlada no laboratério.

A documentacio do laboratorio é arquivada conforme instrugio de trabalho,
propria, respeitando solicitacdo dos clientes e tempo legal de guarda de
documentos.

4.3 FLUXOGRAMA

Foi elaborado fluxo de processo do laboratério, onde constam todas as
atividades realizadas pelo mesmo. O fluxo de processos do laboratério deverd
fazer parte do sistema de gestdo da qualidade da instituicdo, pois possibilita
visdo geral dos processos, o que auxilia na compreensao do sistema de gestéo
da qualidade.

FLUXOGRAMA DO LABORATORIO

INICIO

Entrada da
Amostra

v

Conferéncia da Amostra
com o Mapa de Trabalho

v

Registro no Livro de
entrada da Amostra

v

Separacgdo da Amostra

v

Preparacéo da Amostra

v

continua...



continuagio

Armazenamento da Amostra
v
Andlise
v

Avaliagéo dos Resultados

4

Residuo

NAO

SiM

Analise para

Registro

l_, Anélise de Confirmacg&o

v

Avaliagdo dos Resultados

v

Emisséao do Certificado

> m )e——

4.4 REQUISITOS PARA IMPLANTAR O PROJETO

Marcar reunido com todo o pessoal envolvido diretamente ou ndo ao
laboratorio, para definir e distribuir as responsabilidades, e esbogar cronograma
de implementacdo da norma, neste deve constar as datas e os prazos a serem
seguidos.

Colocar em execugdo o cronograma estipulado pelo responsavel pela
qualidade e pela geréncia para a implementagéo da norma.

Realizar levantamento das necessidades do laboratério;
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Elaborar instrugdes de trabalhos, procedimentos de equipamentos, de ensaios
e administrativos como: avaliagdo dos fornecedores, laboratérios terceirizados,
satisfacdo do cliente, ndo-conformidades, auditorias internas, analise critica,
etc.

Treinar funcionarios, utilizando a norma;

ldentificar e enviar para calibracdo equipamentos;

Realizar andlise do sistema;

Realizar auditorias internas;

Marcar reunido com o pessoal do laboratério e alta direcido para apresentar o
resultados e conclusdo do cronograma;

Corrigir possiveis falhas;

Chamar auditoria Externa.

45 COMO DEVE SER ATUADO PARA SANAR AS POSSIVEIS
DIFICULDADES

Sempre que necessario sera marcada reunido extra para sanar duvidas e
dificuldades, estas reunides deverdo ser agendadas com a alta administragao e
com o gerente da qualidade.

Apos implantagdo da norma, serdo marcadas auditorias internas. Para estas
auditorias foi elaborado “chec-list’” baseado na Norma NBR ISO/IEC
17025:2001, (Anexo 2). As auditorias serdo informadas com antecedéncia ao
GT do laboratorio e tem como objetivo corrigir possiveis falhas,
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Sera realizada analise critica periodicamente para efetuar analise do sistema
da qualidade do laboratério e das atividades de ensaio e se necessario
introduzir mudancas ou melhorias.

4.6 ROTEIRO PARA IMPLANTACAO

Neste item sera apresentada a estratégia de agdo para o sistema de gestéo da
qualidade, descrito em etapas.

O plano de agcdo para implantagdo do sistema de gestdo da qualidade no
laboratério, envolve atividades para cada item da norma, com a respectiva data
prevista para conclusdo de cada item e ainda define o responsavel pela
implantagdo e gerenciamento desta agdo.

Para elaboracdo deste plano de acdo foi levado em conta o diagndstico
detalhado realizado no laboratério e também os pontos de melhoria de cada
item.

A estratégia utilizada para implantar o sistema da qualidade foi formar equipe e
eleger representante da alta administracdo para fazer parte da mesma. Em
seguida a Unidade da Garantia da Qualidade (UGQ) realizou palestra com a
presenca de todos os funcionarios sobre o que € qualidade, qual a
necessidade, o que mudaria, quais beneficios traria. Neste momento foi
langada a politica da qualidade, a qual foi elaborada com a participagdo dos
gerentes-técnicos (GT), Editora, Gerente da Qualidade e Gerente
Administrativa e aprovada pelo Diretor Executivo.

Com o Diretor Executivo foi realizada reunido para informa-lo sobre o
investimento previsto para implantagdo do sistema da qualidade e reforgado a
necessidade de seu apoio para andamento do sistema da qualidade.
Elaborou-se junto com os GT o cronograma para elaboragdo dos
procedimentos necessarios para futura solicitagao de credenciamento.
Levantaram-se as necessidades de cada unidade laboratorial (treinamento de
pessoal, qualificacdo de pessoal, calibragdo de equipamentos e vidrarias,
condigcbes ambientais, etc) discutiu-se com o Diretor e elaborou-se cronograma
para atender as necessidades e posteriormente agendar as auditorias internas.
Foi priorizada a area de Sanenates Domissanitarios em virtude de portaria do
Ministério da Salde, publicada no Diario Oficial da Unido informando que a
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REBLAS/ANVISA somente aceitaria certificados de andlise de laboratoérios
habilitados pela mesma.

5 CONCLUSOES

Apbés ter cumprido ndo s6 com objetivo de atender os legados para
apresentagdo do projeto técnico do Curso de especializacdo em Gestdo da
Qualidade, mas de trabalhar com dados concretos de uma instituicio,
analisando suas dificuldades e propondo novas solugbes, com o intuito de
manter a empresa no mercado que esta cada vez mais competitivo.

Ap6s minucioso levantamento da situagdo do Laboratério em relagdo ao
sistema de gestao da qualidade, apontamos os pontos em que o sistema deve
ser melhorado e também o plano de agdo para implantagdo do sistema de
gestdo da qualidade segundo a NBR ISO/IEC 17025:2001

A intencdo deste trabalho, é que ndo seja mais uma proposta de implantagio
arquivada, mas que seja realmente utilizada como ferramenta para implantacao
do sistema de gestdo da qualidade da empresa e do laboratério, pois a maior
certeza de que este tera alguma fungao, sera vé-lo aplicado na pratica.

E sabido, que somente cumprir as exigéncias da norma ndo é suficiente para
manter a continuidade do laboratério no mercado. Além disso € necessario
reduzir custos, conciliando as duas situagdes, qualidade e baixo custo. Neste
sentido foi sugerido que o laboratério, além do programa de continuidade e
melhoria continua para o sistema de gestao da qualidade, no futuro parta para
sistema que abranja as normas de Boas Praticas de Laboratorio (BPL) visando
atender ao INMETRO, objetivando melhorar sua posi¢do no mercado.

O sistema da qualidade implantado na empresa poder ser considerado
satisfatorio haja visto que vem atendendo ao cronograma proposto e as
exigéncias dos organismos governamentais.

Apods estudos verificou-se a necessidade de implantar outro modelo de
qualidade na empresa como 0 5S.

A escolha foi feita ap6s observar as situacbes que recomendam a
aplicagdo dos modelos de qualidades mais usuais.



A UGQ pretende alcangar apds a implantacdo do Sistema da Qualidade
os itens abaixo:

Melhoria na qualidade dos processos

Maior qualidade percebida

Melhor documentacédo

Melhoria do clima organizacional

Melhor entendimento de tarefas/ trabalhos

Reducéo de erros

Vantagem competitiva
Melhoria das comunicagdes internas e externas.

6 ANEXOS

ANEXO 1 - LAY OUT DO LABORATORIO
ANEXO 2 — CHEK LIST
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LAY OUT DO LABORATORIO
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ANEXO 2

CHEK LIST

Ministério da Educacgao

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
SETOR DE TECNOLOGIA
CEPPA-Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos

UNIDADE: Laboratério
Nome: Gerente Técnica
Data: I_ 1 Horaério: Inicio Término:

Parecer:

Comité Interno da Qualidade
Nome/Assinatura

Anelise Talanini

Ariene Costa Prado Yoshiyasu
Cristina Mara Guolo Winter
Daniele C. Simido

Fabiana Zara Pastro

lvania Spader

Solange Maria da C. Ribas

Unidade da Garantia da Qualidade
Yeda Cristina de Assis (Gerente da Qualidade)
lvania Spader (Gerente da Qualidade Substituta)




Lista de Verificacio
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Organizacdo Administrativa Central

SIM

NAO

OBS.

1) O CEPPA possui estrutura legaimente registrada

2) E responsabilidade do CEPPA realizar suas
atividades de ensaios de modo a entender aos requisitos
desta norma e satisfazer as necessidades dos clientes,
das autoridades regulamentadoras ou das organizagdes
que fornecem reconhecimento.

3) A responsabilidade da pessoa-chave da organizagéo,
que tenha envolvimento ou influéncia nas atividades de
ensaio do laboratério esta claramente definida e
registrada.

4) Ha arranjos organizacionais para que nao haja
influéncia negativa a conformidade do CEPPA (p. Ex.
Departamentos financeiro, mkt, producio).

5) Existem dados documentais que comprovem que o
CEPPA deseja ser reconhecido como um laboratério de
terceira parte.

6) O CEPPA tem um membro do seu quadro de pessoal
como gerente da Qualidade

7) Ha substitutos para o pessoal chave no nivel gerencial

8) As politicas e objetivos da gestdo da qualidade esta
definida em um manual da qualidade.

9) A declaracao da politica da qualidade é emitida sob a
autoridade do executivo-chefe.

10) A politica da qualidade inclui: comprometimento da
gerencia do laboratério com as boas praticas
profissionais, qualidade de seus ensaios e atendimento
aos seus clientes.

11) E estabelecido e esta prontamente disponivel para
evitar o0 uso dos documentos invalidos ou obsoletos.

12) O pessoal designado tem acesso a informacgéo
prévia pertinente para subsidiar sua analise critica.

13) Existe Analise Critica dos pedidos

14) Existe Sub-contratacdo de ensaios

15) Existe Aquisicdo de Servicos e suprimentos

16) Atendimento ao Cliente

17) E disponibilizado ao cliente, razoavel acesso as
areas do laboratério para presenciar 0s ensaios
realizados para o cliente.

18) Existe controle de Reclamacdes

19) E realizada analise critica pela geréncia.

20) Existe Controle dos trabalhos de ensaios nao
conforme

21) Existe Acao corretiva

22) Existe Acio Preventiva

23) Existe Controle dos Registros

24) Existe Registro Técnico (controle de documentos)




25) Existe Auditoria Interna

26) Existe Analise critica pela Geréncia

27) A analise critica do laboratério determina se este
possui 0s recursos fisicos, de pessoal e de informacgdes

28) Existe Requisito Técnico

29) O pessoal responsavel pelas opinides e
interpretagdes incluidas em ensaios além da
qualificacdo, treinamento, experiéncia e conhecimento
tem conhecimento pertinente da tecnologia usada para a
fabricacdo dos itens, materiais, produtos ensaiados ou
modo como estes sao usados ou forma como se
pretende usa-lo e dos defeitos ou degradacao que
possam ocorrer durante o servico.

30) A geréncia assegura a competéncia de todos que
operam equipamentos especificos, realizam ensaios,
avaliam resultados e assinam relatérios de ensaio.

31) O pessoal que realiza tarefas especificas é
qualificado com base na formagao, freinamento,
experiéncia e/ou habilidade.

32) E estabelecida meta referente a formagcao,
treinamento, e habilidades do pessoal do laboratério.

33) Existe uma politica e procedimento para identificar
as necessidades de treinamento e proporciona-ios ao
pessoal.

34) E controlado o acesso e o uso de areas que afetem
a qualidade dos ensaios e é determinado o nivel do
controle baseado nas suas circunstancias particulares.

35) Existem acomodacgdes e Condicdes Ambientais

36) O laboratério assegura que as condigées ambientais
nao invalidam os resultados ou afetam adversamente a
qualidade.

37) Existe Métodos de ensaio e calibracdo e validagao
de métodos

38) Existem procedimentos para Equipamentos

39) O equipamento € operado por pessoal autorizado.
InstrugcBes sobre 0 uso e manutengio estdo prontamente
disponiveis para ouso do pessoal.

40) Existe Rastreabilidade da medicao

ORGANIZAGAO ADMINISTRATIVA DA UNIDADE

1) A unidade possui pessoal qualificado para execugéo
das funcoes.

2) As politicas e objetivos da gestdo da qualidade estdo
definida em um manual da qualidade.

3) Qualquer diferenga entre o pedido ou proposta e o
contrato sao resolvidas antes do inicio do trabalho

4) As analise critica do pedido, proposta e
contrato/protocolo seja conduzidos de maneira pratica e
eficiente e que os aspectos financeiros legais e de prazo
sejam levados em consideracdo




5) Para clientes internos as analises criticas dos
pedidos, propostas e contratos sao realizadas de forma
simplificada.

6) O cliente é informado de qualquer desvio ao contrato

7) Quando existe subcontratagdo o laboratorio
subcontratado é competente. Atende as normas para o
trabalho em questéo

8) O laboratério informa a subcontratacado ao cliente, por
escrito, quando apropriado, obter a aprovacao do cliente,
preferencialmente por escrito

9) O laboratério subcontratado é responsavel perante o
cliente pelo trabalho, exceto no caso que o cliente ou
uma autoridade regulamentadora especificar o
subcontratante a ser usado.

10) E mantido cadastro de todos os subcontratados
como registro de atendimento a norma.

11) Existe uma politica e procedimento para selegéo e
compra de servigos e suprimentos utilizados que afetem
a qualidade dos ensaios

12) Existe procedimento de compra, recebimento e
armazenamento de reagentes e materiais de consumo
do laborat6rio que sejam importantes para o ensaio

13) Existe procedimento que garanta que os
suprimentos, reagentes e materiais de consumo sao
inspecionados ou verificados para atender as
especificacOes da norma ou do método

14) E mantido registro das acBes tomadas para verificar
a conformidade (suprimentos). '

15) A descricdo pode incluir tipo, grau, classe,
identificagdo precisa outros dados técnicos, incluindo
aprovacao dos resultados de ensaio, a qualidade
requerida e a norma da qualidade sob a qual eles foram
feitos.

16) Sao avaliados os fornecedores dos materiais de
consumo, suprimento e servicos criticos que afetam a
qualidade do ensaio.

17) E mantido registro dessas avaliacbes e lista dos que
foram aprovados.

18) E oferecida cooperagio ao cliente ou a seus
representantes para esclarecer o pedido do cliente e
para monitorar 0 desempenho do laboratério em relacédo
ao trabalho realizado

19) E assegurado a confidencialidade em relag&o a outro
cliente.

20) E mantida comunicacdo com o cliente durante todo o
trabaiho.

21) O cliente é informado sobre qualquer atraso ou
desvios importantes na realizagio dos ensaios.

22) é utilizado o feedback do cliente.

23) Existe uma politica e procedimento para solucionar




as reclamagdes recebidas de clientes ou de outras
partes.

24) E mantido registro de todas as reclamacdes e acbes
corretivas implementadas

25) Existe um controle de trabalho ndo conforme.

26) é realizada andlise critica pela geréncia.

27) Existe uma politica e procedimento, bem como
pessoa apropriada para implementar agdes corretivas
quando forem identificados ndo conformidade ou desvio
das politicas e procedimentos no sistema da qualidade
Ou has operacgdes técnicas.

28) Existe politica e procedimento implementados
quando qualquer aspecto de seu trabalho de ensaio ou
os resultados ndo estiverem em conformidade com seus
procedimentos ou com requisitos acordados com o
cliente

29) Sao designadas responsabilidades pelo
gerenciamento do trabalho ndo conforme e definidas as
acdes a serem tomadas, incluindo interrupgéo do
trabatho se for o caso e retengio dos relatérios de
ensaio Quando necessario

30) E feita avaliagdo da importancia do trabalho nio
conforme

31) Sao tomadas imediatamente agdes corretivas, junto
com qualquer decisdo sobre a aceitagio do trabalho nao
conforme.

32) Onde necessario o cliente € notificado e o trabalho é
cancelado.

33) E definida a responsabilidade pela autorizacéo de
retomada do trabaiho.

34) Quando a avaliagio indicar que o trabalho ndo
conforme pode se repetir os procedimentos de agéo
corretiva sdo seguidos imediatamente

35) Existe procedimento para a agao corretiva, iniciada
por uma investigacdo para determinagio da causa raiz
do problema.

36) As acdes corretivas potenciais sao identificadas e
implementadas para eliminar o problema e prevenir sua
reincidéncia.

37) Sao identificadas melhorias necessarias e potenciais
fontes de ndo-conformidades, sejam técnicas ou
referentes ao sistema da Qualidade

38) Se forem requeridas agbes corretivas, o plano de
acao é desenvolvido, implementado e monitorado para
reduzir a probabilidade de ocorréncia de tais nao
conformidades e para aproveitar as oportunidades de
melhoria

39) O procedimento para agao corretiva inclui inicio das
acOes e a aplicagdo de controles para garantir que elas
sao eficazes.
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40) E estabelecido e mantido procedimento para
identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar,
armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da
qualidade.

41) Todos os documentos s3o legiveis e sdo
armazenados e preservados de tal forma que possam
ser prontamente recuperados, em instalagbes que
oferecam ambientes adequados, de forma a prevenir
danos, deterioracdo ou perda.

42) E estabelecido o tempo de retencéo dos
documentos.

43) E mantido registro das autorizages, competéncia,
qualificagbes profissionais educacional, treinamento,
habilidade e experiéncia relevantes de todo o pessoal
técnico, incluindo pessoal contratado.

44) As informagdes (33) estdo prontamente disponiveis e
incluem data na qual a autorizagdo e/ou competéncia foi
confirmada.

45)Todos 0s documentos sdo mantidos seguros e com
confidencialidade

46) Existe procedimento para proteger e fazer copias de
seguranca dos registros armazenados eletronicamente e
prevenir 0 acesso ou emendas nao autorizadas nesses
registros

47) E realizada auditoria intemna periodicamente e de
acordo com um cronograma e um procedimento
predeterminado para verificar se suas atividades e
operacdes continuam a atender os requisitos do sistema
da qualidade.

48) O programa de auditoria interna cobre todos os
elementos do sistema da Qualidade incluindo as
atividades de ensaio.

49) As auditorias sao realizadas por pessoal treinado e
qualificado, independente da atividade a ser auditada.

50) E tomada aco corretiva em tempo habil e notificado
o cliente (preferencialmente por escrito) quando langada
duvida quanto a eficacia das operacoes.

51) E registrada a area de atividade auditada, as
condicOes da auditoria e as acdes corretivas.

52) As atividades de acompanhamento da auditoria é
verificada e registrada a implementagio e a eficacia das
acdes corretivas tomadas.

53) De acordo com um cronograma e um procedimento ,
a geréncia executiva realiza periodicamente uma andlise
critica do sistema de qualidade do laboratorio e das
atividades de ensaio para assegurar sua continua
adequacao e eficacia e para introduzir melthorias
necessarias

54) A andlise critica considera a adequacéo das politicas
e procedimentos.




42

55) A andlise critica considera relatérios do pessoal e de
supervisao

56) A andlise critica considera resultados de auditorias
internas recentes.

57) A analise critica considera a¢des corretivas e
preventivas.

58) A analise critica considera avaliacbes realizadas por
organizacoes externas.

59) A analise critica considera resultados de
comparacao interlaboratorial ou ensaio de proficiéncia

60) A analise critica considera mudanc¢as no volume e
tipo de trabalho

61) A andlise critica considera feedback dos clientes

62) A analise critica considera reclamacées.

63) A analise critica considera atividades de controle da
qualidade, recursos e treinamento de pessoal.

64) Os resultados alimentam o sistema de planejamento
e inclui metas, objetivos e planos de agdo para o
| seguinte ano.

65) A andlise critica inclui considerag8es de assuntos
relacionados com a mesma nas reunides regulares da
 geréncia.

66) As constatagbes das analises criticas pela geréncia
e as acOes delas decorrentes séo registradas.

67) A geréncia garante que essas ag¢des sao realizadas
dentro de um prazo adequado e combinado.

68) Existe e € mantida descri¢do das fungbes atuais do
pessoal gerencial, técnico e pessoal chave de apoio,
envolvidos em ensaios.

69) Quando utilizado pessoal técnico e pessoal-chave de
apoio, adicional ou contratado este é supervisionado e
competente e trabalha de acordo com o sistema da
qualidade.

UNIDADE LABORATORIAL

Sim

Obs.:

1) A responsabilidade da pessoa-chave da organizagao,
que tenha envolvimento ou influéncia nas atividades de
ensaio do laboratério esta claramente definida e
registrada.

2) Existem dados documentais que comprovem que o
Laboratério deseja ser reconhecido como um {aboratério
de terceira parte.

3) As politicas e objetivos da gestdo da qualidade estdo
definidas em um manual da qualidade.

4) O laboratorio realiza suas atividades de ensaio de
modo a atender e satisfazer as necessidades dos
clientes, das autoridades reguladoras ou das
organizacdes gue fornecem reconhecimento.

5) O sistema de gerenciamento do laboratério cobre os
trabalhos realizados nas suas instalacbes permanentes,




em locais fora de suas instalagdes permanentes ou em
instalacbes associadas ao laboratério, temporarias ou
moveis.

6) O Laboratério tem pessoal gerencial e técnico com
autoridade e recursos necessarios para desempenhar
suas tarefas e para identificar a ocorréncia de desvio do
sistema da qualidade ou dos procedimentos de ensaios
e para iniciar agbes para prevenir ou minimizar tais
desvios.

7) O laboratério tem meios para assegurar que sua
geréncia e 0 seu pessoal estejam livres de quaisquer
pressdes e influéncias indevidas, comerciais, financeiras
e outras, internas ou externas, que possam afetar a
qualidade de seu trabalho.

8) O laboratério tem politicas e procedimentos para
assegurar a protecdo das informagdes confidenciais e
direitos de propriedade dos seus clientes, incluindo
procedimentos para a prote¢do e a transmissao
eletronica dos resultados.

9) O laboratdrio tem politica e procedimento para evitar
envolvimento em quaisquer atividades que poderiam
diminuir a confianga na sua competéncia, imparcialidade,
 julgamento ou integridade operacional.

10) O laborat6rio tem definida a estrutura organizacional
e gerencial do laboratério, seu lugar na organizacao
principal entre a geréncia da qualidade, operagdes
técnicas e servicos de apoio.

11) O Laboratério tem geréncia técnica ¢/
responsabilidade total pelas operagdes técnicas e
provisdo dos recursos necessarios para assegurar a
Qualidade das operacgdes do lab.

12) As politicas e objetivos da gestdo da qualidade estao
definidas em um manual da qualidade.

13) O laboratério documenta suas politicas, sistemas,
programas, procedimentos e instruges na extensao
necessaria para assegurar a qualidade dos resultados.

14) Em um documento o texto alterado ou novo texto é
identificado no documento ou em anexos apropriados.

15) Os documentos invalidos retidos e/ou para
preservacio do conhecimento sdo adequadamente
identificados.

16) Existe Agenda Mestra ou documento equivalente
para controle dos documentos que identifiquem o status
da revisdo atual e a distribuicio dos documentos.

17) O laboratério estabelece e mantém procedimentos
para controlar os documentos que fazem parte do seu
sistema da Qualidade, tais como: regulamentos, normas,
outros documentos normativos, métodos, assim como
desenhos, software, especificagées, instrucdes e
manuais (podem ser meios eletrOnicos, papel,




fotograficos, analégicos).

18) Existe registro de calibracéo , de pessoal e copia de
relatério de ensaio emitidos.

19) Os documentos de registros de cada ensaio contém
informacgdes suficientes para facilitar a identificacdo de
fatores de incertezas e possibilitarem a repeticido em
condicbes mais proximas possiveis

20) O registro inclui identificacdo dos responsaveis pela
amostragem, pela realizacao e pela conferéncia dos
resultados de cada ensaio.

21) Os dados de calculo s&o registrados no momento em
que sao realizados e sao identificados a tarefa a que se
referem.

22) Quando existir erro nos registros estes sdo mantidos
(riscados — n&o apagados) e o valor correto & colocado
ao lado.

23) Todas as alteragdes em registros sdo assinadas ou
rubricadas pela pessoa que fez a correcéo.

24) Em caso de armazenamento eletronico é tomado
medidas equivalentes para evitar perda ou alteracdo do
dado original

25) Se o sistema de controle da documentagédo do
laboratério permitir emendas manuscritas até sua
reemisdo sdo definidos os procedimentos e as pessoas
autorizadas

26) As emendas sdo claramente marcadas, identificadas
e rubricadas.

Analise Critica dos pedidos

27) O laboratério estabelece e mantém procedimentos
para a analise critica dos pedidos, propostas e contratos.

28) Os requisitos, inclusive 0 método a serem utilizados
sédo adequadamente definidos, documentados e
entendidos

29) A andlise critica do laboratério determina se este
possui os recursos fisicos, de pessoal e de informacdes

30) O pessoal do laboratério tem habilidade e
especializacdo para realizar os ensaios.

31) A andlise critica pode incluir resultados de
participacdo prévia em comparacgdes interlaboratoriais ou
ensaio de proficiéncia, usando itens e valores
conhecidos de forma a determinar incertezas de
medicao limites de deteccao, limites de confianca

32) E mantido registro das analises criticas incluindo
quaisquer modificactes significativas. '

33) E mantido registro de discussfes com o cliente
relacionado aos seus requisitos ou aos resultados do
trabalho durante o periodo de execucédo do contrato

34) E mantida analise critica de qualquer trabalho que
seja sub contratado pelo laboratério.




35) Se o contrato precisa ser modificado apés Ter sido
iniciado a analise critica é repetida e Qualquer emenda
€ comunicada a todo pessoal afetado.

36) Os laboratérios sao incentivados a manter feedback
dos seus clientes tanto positivo quanto negativo.

37) O feedback é usado para aprimorar o sistema da
qualidade, as atividades de ensaios e o atendimento ao
cliente

38) E realizada analise critica pela geréncia.

Acéao corretiva

39) Os resultados das acdes corretivas sdo monitorados
para garantir que a acéo corretiva foi eficaz

40) Onde identificado nao conformidade & garantido que
as areas de atividades apropriadas sejam auditadas o
mais breve possivel.

Analise critica pela Geréncia

41) De acordo com um cronograma e um procedimento ,
a geréncia executiva realiza periodicamente uma analise
critica do sistema de Qualidade do laboratério e das
atividades de ensaio para assegurar sua continua
adequacao e eficacia e para introduzir melhorias
necessarias

42) A analise critica considera a adequacao das politicas
e procedimentos.

43) A andlise critica considera relatérios do pessoal e de
supervisao

44) A analise critica considera resultados de auditorias
internas recentes.

45) A andlise critica considera agBes corretivas e
preventivas.

46) A analise critica considera avaliagdes realizadas por
organizacfes externas.

47) A andlise critica considera resultados de
comparacao interlaboratorial ou ensaio de proficiéncia

48) A analise critica considera mudancas no volume e
tipo de trabalho

49) A andlise critica considera feedback dos clientes

50) A andlise critica considera reclamacdes.

51) A andlise critica considera atividades de controle da
qualidade, recursos e treinamento de pessoal.

52) Os resultados alimentam o sistema de planejamento
e inclui metas, objetivos e planos de ag¢do para o
 seguinte ano.

53) A analise critica inclui consideracdes de assuntos
relacionados com a mesma nas reunides regulares da
 geréncia.

54) As constatacOes das analises criticas pela geréncia
e as acdes delas decorrentes s3o registradas.

55) A geréncia garante que essa agdes sao realizadas




dentro de um prazo adequado e combinado.

56) Nas descri¢cdes de fungdes estdo definidas as
responsabilidades com respeito a realizacdo dos
ensaios.

57) Responsabilidade com respeito ao planejamento dos
ensaios e com a avaliacio dos resultados.

58) Responsabilidade pelo relato de opinides e
interpretacoes.

59) Existe e & mantido descricao das fungdes atuais do
pessoal gerencial, técnico e pessoal chave de apoio,
envolvidos em ensaios.

60) O programa de treinamento é adequado as tarefas
do laboratdrio, atuais e previstas.

61) E autorizado pessoas especificas para realizar tipos
particulares de amostragens , ensaios para emitir
relatérios de ensaio, para emitir opinides e
interpretacdes e para assegurar tipos particulares de
equipamentos.

62) E controlado o acesso e o uso de areas que afetem
a qualidade dos ensaios e é determinado 0 nivel do
controle baseado nas suas circunstancias particulares.

63) Sao tomadas medidas que assegurem boa limpeza e
arrumacao, onde necessario € preparado procedimento
especial. '

64) Quando utilizado métodos ndo abrangidos por
métodos normalizados, esses sdo submetidos a acordo
com o cliente, inclui uma especificagao clara dos
requisitos do cliente e a finalidade do ensaio.

65) O método desenvolvido é devidamente validado de
forma apropriada antes de ser utilizado.

66) Para novos métodos de ensaio € desenvolvido
procedimento antes da realizagdo dos ensaios.

67) Estes métodos contem identificacdo adequada,
escopo, descricdo do tipo de item a ser ensaiado
parametros ou grandezas a serem determinadas,
aparato e equipamento, incluindo os requisitos de
desempenho técnico, padrbes de referéncia e materiais
de referéncia requeridos, condigcdes ambientais
requeridas e qualquer periodo de estabilizagdo
necessaria, descricdo do procedimento incluindo fixagcdo
de marcas de identificagcdo, manuseio, transporte,
armazenamento e preparacao dos itens, verificagdo a
serem feitas antes do inicio do trabalho, critério e/ou
requisitos para aprovagao/rejeicao, dados a serem
registrados e métodos de analises e apresentagéo, a
incerteza ou o procedimento para estimativa da
incerteza.

68) Para confirmar que os métodos s&o apropriados €
feita validacdo dos métodos nao normalizados, métodos
criados/desenvolvidos pelo laboratério.
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69) Sao registrados os resultados obtidos, o
procedimento utilizado para a validacdo e uma
declaracdo de que o método é ou ndo adequado para o
uso.

70) A técnica usada para a determinagéo do
desempenho do método seja uma das seguintes:
comparagao interlaboratorial, avaliagéo de incertezas,
comparacao com outros resultados, calibragdo com
padrbes de referéncia ou uma combinacio.

70) O cliente é informado sobre 0 método escolhido.

71) E confirmado que o laboratério tem condigdes de
operar adequadamente métodos normalizados, antes de
implantar os ensaios. Em caso de mudanga do método,
a confirmacao é repetida.

72) E informado ao cliente quando o método por ele
proposto for considerado improprio ou desatualizado.

73) As mudancgas feitas em métodos ndo normalizados,
ja validados, sdo documentadas é realizada nova
validacéo.

74) Um laboratério de ensaio que realiza suas proprias
calibragdes deve ter e deve aplicar um procedimento
para estimar a incerteza de medi¢do de todas as
calibracfes e tipos de calibragdes.

75) Existe e é aplicado procedimento para calculo de
incertezas de medicGes. A estimativa razoavel é
baseada no conhecimento do desempenho do método e
no escopo da medicéo e faz uso de experiéncias e
dados de validacbes anteriores.

76) O laboratério é aparelhado com todo os
equipamentos para amostragem, medicio e ensaio
requerido para o desempenho correto dos ensaios. Em
caso que precisa usar equipamentos que estejam fora
de seu controle permanente é assegurado seu bom
funcionamento.

77) Os equipamentos e seus softwares usados para
ensaios sao capazes de alcancar a exatidao requerida e
atende as especificacdes pertinentes. E estabelecido
programa de calibragdo para as grandezas ou valores-
chaves dos instrumentos.

78) Antes de ser colocado em servigo o equipamento é
calibrado ou verificado para determinar se atende os
requisitos e especificacoes.

79) Cada item do equipamento e seu software usado
para ensaio, que seja significativo para o resultado é
univocamente identificado.

80) E mantido registro de cada item do equipamento e
do seu software que sejam significativos para os
ensaios.

81) No registro dos equipamentos existe: Nome do
equipamento e seu software, nome do fabricante,
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localizagdo atual, instrucbes do fabricante , se
disponivel, data resultados e cépia de relatérios e
certificados de todas as calibragdes e ajustes, critérios
de aceitacdo e data da préxima calibragcao, plano de
manutencado, modificacio ou outro danos.

82) As instalacdes do laboratério para ensaio facilitam a
realizacio correta dos ensaios.

83) O laboratério assegura que as condigdes ambientais
nao invalidam os resultados ou afetam adversamente a
qualidade.

84) Sao tomados cuidados especiais quando sdo
realizadas amostragens, ensaios em locais diferentes
das instala¢des do laboratério.

85) Os requisitos técnicos para acomodacdes e
condigdes ambientais que possam afetar os resultados
dos ensaios sdo documentados.

86) Sao monitorados, controlados e registrados as
condi¢cdes ambientais conforme requerido pelas
especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes,
ou quando elas influenciam a qualidade.

87) E dada devida atenco a esterilidade biologica,
poeira eletromagnética, radiagdo, umidade, alimentagio
elétrica, temperatura e niveis de vibragdo, para as
atividades em questao.

88) Os ensaios sdo interrompidos quando as condigbes
ambientais comprometerem os resultados.

89) Sao tomados cuidados para evitar contaminagbes
cruzadas.

90) O laboratério utiliza métodos e procedimentos
apropriados para todos os ensaios dentro de seu
escopo. Este inclui transporte amostragem manuseio,
armazenamento e preparagao dos itens a serem
ensaiados.

91) Existe uma estimativa da incerteza de medi¢do, bem
como, as técnicas estatisticas para analise dos dados de
ensaio.

92) Existem instrugdes sobre 0 uso e operagio de todos
0s equipamentos relevantes, manuseio e preparagdo
dos itens para ensaio, onde falta de tais instrugdes
possa comprometer 0s resultados de ensaio.

93) Todas as instrugdes, normas, manuais e dados de
referéncia relevantes para o trabalho do laboratério séo
mantidos atualizados e prontamente disponiveis ao
pessoal.

94) Os desvio de método de ensaio somente devem
ocorrer se esses desvios estiverem documentados,
tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo
cliente

95) Sao utilizados métodos de ensaios que atendam as
necessidades do cliente e que sejam apropriados para o
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ensaio que realiza.

96) E utilizado método publicado em normas
internacionais, regionais ou nacionais.

97) E assegurada a utilizacdo da Gltima edicgo valida de
uma norma, a nao ser que isto nao seja apropriado ou
possivel.

98) Quando necessario, a norma € suplementado com
detalhes adicionais para assegurar uma aplicacao
consistente.

99) Quando o cliente ndo especifica o método, &
utilizado métodos apropriados que tenham sido
publicados em normas, por organizagdes técnicas ou
jornais ou adotados pelo laboratério e que sejam
apropriadas.

100) O cliente € informado sobre 0 método escolhido.

101) E confirmado que o laboratério tem condicées de
operar adequadamente métodos normalizados, antes de
implantar os ensaios. Em caso de mudanca do método,
a confirmacéo é repetida.

102) A introducéo de métodos de ensaio desenvolvidos
pelo laboratério para uso proprio € uma atividade
planejada e é designado pessoal qualificado e
equipamento com recursos adequados

103) Os planos sao atualizados a medida que prossegue
o desenvolvimento do método e assegura a
comunicacdo efetiva entre todo o pessoal envolvido.

104) O equipamento é operado por pessoal autorizado.
Instrucbes sobre o uso e manutencio estdo prontamente
disponiveis para ouso do pessoal.

105) Existe procedimento para efetuar em seguranga o
manuseio transporte, armazenamento, uso e
manutencio planejada dos equipamentos de medigio,
para assegurar seu correto funcionamento e prevenir
contaminacio e deterioracio.

106) Existem procedimentos adicionais para
equipamento que sdo utilizados fora das suas
instalacGes.

107) E retirado de servico equipamento que tenha sido
submetido a sobrecarga, com resultado suspeito. Este
equipamento é etiquetado ou marcado para prevenir sua
utilizacdo.

108) E examinado o efeito deste defeito ou desvio e é
colocado em pratica o procedimento para “Controle de
trabalho nao-conforme”.

109) Todo o equipamento sob o controle do laboratério
etiquetado, codificado ou identificado de alguma forma,
para indicar seu status de calibragao, incluindo a data da
ultima calibragdo e data ou critério de vencimento da
calibracao.

110) Quando o equipamento sair do controle direto do




laboratério é assegurado que o funcionamento e o status
de calibragdo sejam verificados antes do equipamento
ser recolocado em servico.

111) Quando necessarias verificagbes intermediarias
para manutencio, estas verificagdes sao realizadas de
acordo com o procedimento.

112) Existem procedimentos que assegurem que as
copias das calibracdes sdo atualizadas.

113) O software e o hardware sao protegidos contra
ajustes que invalidam os resultados dos ensaios.

QUALIDADE

1) O gerente da qualidade tem responsabilidade e
autoridade definida para assegurar que o sistema da
qualidade seja implantado e Seguido permanentemente.

2) O gerente da qualidade te acesso direto ao mais alto
nivel gerencial, onde sdo tomadas as decisdes sobre
politica e/ou recursos do laboratério

3) A documentacdo do sistema € comunicada,
compreendida e esta disponivel e é implementada pela
pessoa apropriada.

4) Existe um periodo definido para preservar 0s registros
originais, dados e informagdes para estabelecer uma
linha de auditoria.

5) As politicas e objetivos da gestdo da qualidade esta
definida em um manual da qualidade.

6) Existe manual da qualidade inclui ou faz referéncia
aos procedimentos complementares incluindo
procedimentos técnicos

7) O manual descreve a estrutura da documentagéo
usada no sistema da qualidade.

8) Todos os documentos emitidos para o pessoal do
laboratério como parte do sistema da qualidade &
analisado criticamente e aprovado para 0 uso por
pessoal autorizado antes de ser emitido.

9) Existe Agenda Mestra ou documento equivalente para
controle dos documentos que identifiquem o status da
revisdo atual e a distribuicdo dos documentos.

10) E estabelecido e esta prontamente disponivel para
evitar o uso dos documentos invalidos ou obsoletos.

11) A edicdo autorizada de documentos apropriados
estdo disponiveis em todos os locais onde sejam
realizadas operagOes essenciais para o efetivo
funcionamento do laboratério.

12) Os documentos sdo periodicamente analisados
criticamente e, Quando necessario revisados para
assegurar continua adequacéo e conformidade

13) Documentos invalidos/obsoletos sao prontamente
removidos de todos os pontos de uso impedindo seu uso
nao intencional '

14) Os documentos invalidos retidos e/ou para
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preservacio do conhecimento sdo adequadamente
identificados. |

15) Os documentos do sistema da qualidade gerados
pelos laboratérios sdo identificados, inclui a data da
emissao e/ou identificagio da revisdo, paginagdo, n° de
paginas ou marca indicando final do documento e a
unidade emitente.

16) As alteracdes nos documentos sdo analisadas
criticamente e aprovadas pela mesma fung@o que
realizou a andlise critica original (salvo prescricdo) em
contrario).

17) O pessoal designado tem acesso a informacao
prévia pertinente para subsidiar sua anélise critica.

18) O texto alterado ou novo texto € identificado no
documento ou em anexos apropriados.

19) Os documentos revisados sao reemitidos
formalmente 0 mais breve possivel

20) E estabelecido procedimento para descrever como
sd0 realizadas e controladas as alteragdes nos
documentos mantidos em sistema computadorizados.

21) Os documentos de aquisicdo dos itens que afetam a
qualidade do resultado contem dados que descrevam os
servicos e suprimentos solicitados

22) Este documento tem seu contetido técnico analisado
criticamente e aprovado antes da liberacao

23) O feedback ¢é usado para aprimorar o sistema da
qualidade, as atividades de ensaios e 0 atendimento ao
cliente

24) Existe uma politica e procedimento para solucionar
as reclamacodes recebidas de clientes ou de outras
partes.

25) E mantido registro de todas as reclamacdes e agbes
corretivas implementadas

26) Sao realizadas auditorias interna e externas

27) E realizado observacdo pessoal

28) é utilizado o feedback do cliente.

29) Onde identificada ndo conformidade é garantida que
as areas de atividades apropriadas sejam auditadas o
mais breve possivel.

30) E documentada e implementada qualquer mudanca
requerida das investigagdes relacionadas as agdes
corretivas.

31) Os registros da Qualidade incluem relatério de
auditorias internas e de analises criticas pela geréncia,

assim como registros de acdes corretivas e preventivas.
32) O gerente da qualidade planeja e organiza as
auditorias conforme cronograma e solicitacdo da
geréncia.

33) O ciclo de auditoria interna € completado em um
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ano.

34) Quando utilizado pessoal em treinamento é feito
supervisdo adequada.

35) Existe e € mantida descricio das fungdes atuais do
pessoal gerencial, técnico e pessoal chave de apoio,
envolvidos em ensaios.

36) Responsabilidade pelo relato de opinides e
interpretacdes.

37) As responsabilidades com respeito 8 modificagdo de
método e quanto ao desenvolvimento e validagio de
novos métodos.

38) Especializacio e experiéncias requeridas.

39) Qualificacdes e programas de treinamento.

40) Tarefas gerenciais.

41) Todas as instrugdes, normas, manuais e dados de
referéncia relevantes para o trabalho do laboratério sao
mantido atualizado e prontamente disponivel para o
pessoal.

42) E utilizado método publicado em normas
internacionais, regionais ou nacionais.

43) E assegurada a utilizacdo da ultima edigéo valida de
uma norma, a nao ser que isto ndo seja apropriado ou
possivel.




