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APRESENTACAO:

Gerenciamento da qualidade tem tido grande enfoque em todos os tipos de
empresas. A grande concorréncia oferece aos clientes varias opgdes de compra de bens e

ou servigos, tornando-os cada vez mais exigentes.

Nesta competi¢do ganha a empresa que tiver o melhor diferencial. Ndo importa se a
empresa oferece 0 bem e ou servigo, segundo sua analise, com a melhor qualidade do
mercado. Se o cliente nfio avaliar da mesma forma que ela avalia seus produtos, nfio sera

considerado o methor do mercado.

Ir além da perspectiva do cliente €, com certeza, ter um grande diferencial no

mercado.

Porém, a qualidade ndio pode ser tratada somente na dimensio “Qualidade
Percebida”. A qualidade vai muito além desta dimensfo. Qualidade é formada por
multiplas dimensdes que exercem, todas juntas, grande impacto no produto e ou no

Servico.

Qualidade n3o implica somente em “atender as necessidades dos clientes”, implica
em atender as necessidades de todos os publicos. Desta forma, uma empresa para atingir
um nivel de exceléncia deve ser comprometida com os consumidores de seus produtos e
ou servigos, com seus fornecedores, seus colaboradores, com a comunidade no qual esta

inserida, etc.

Varios sistemas de gestdo da qualidade surgiram nos Gltimos anos com o objetivo

de atender todos os publicos.

Dentre eles a famosa ISO 9000 que estabelece diretrizes para o gerenciamento de

uma empresa, ISO 14000 trata do sistema de gerenciamento dos recursos ¢ tratamento de



residuos, AS 8000 norma que regulamenta as condi¢des de trabalho, ISO/TEC 17025 que
estabelece diretrizes de gestdio e atesta competéncia em laboratérios de ensaios e entre

outras.

A conformidade do produto dentro dos limites de especificagbes, uma
conseqiiéncia da padronizagio do processo produtivo, exige das empresas que seus

produtos sejam submetidos a uma analise de conformidade com periodicidade.

Os laboratorios exercem um papel imprescindivel na deteccfio da conformidade do
produto, desta forma, tornam-se responsaveis pela verificagio da conformidade do produto

e consequentemente liberagdo do produto.

Devido a grande responsabilidade dos laboratérios em aprovar ou reprovar
determinado lote de produtos, grandes investimentos em capacitacdo ¢ qualidade sdo

necessarios.

No processo de desenvolvimento de produtos o laboratorio também serve de apoio
para realizar medig¢Oes das caracteristicas do produto durante o desenvolvimento. E claro,

estas medi¢des devem possuir resultados exatos e precisos.

A NBR ISO 17025 foi elaborada para atender a necessidade do laboratorio em
comprovar que tem competéncia técnica, que seus métodos analiticos sdo adequados, seus
técnicos sdo capacitados e tem um gerenciamento da qualidade especifico para um sistema

laboratorial.

Ela contém todos os requisitos que os laboratorios de ensaio ¢ calibragdo devem
atender se desejarem demonstrar que t€ém implementado um sistema de qualidade, sdo
tecnicamente competentes € que sio capazes de produzir resultados tecnicamente validos.

Esta norma precisamente atesta competéncia.

Fla trata o laboratorio como um sistema, mesmo que este esteja dentro de uma

grande instituicio, incorporando tantos requisitos de gestfio quanto requisitos técnicos.

A atividade laboratorial ¢ de extrema importancia, pois o servigo obtido geralmente

ser4 utilizado em diagnésticos, controle de processos € tomadas de decisOes.



CAPITULO I - INTRODUCAO

1.1 OBJETIVO GERAL:

Apresentar uma proposta de implementagfio de um sistema de qualidade segundo a

norma ISO/IEC 17025 no laboratorio de pesquisa ¢ desenvolvimento da Bunge Alimentos.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

* Estabelecer um adequado referencial tedrico através de uma pesquisa bibliografica

sobre o tema.

= Apresentar uma proposta de manual da qualidade para o laboratorio de pesquisa &

desenvolvimento de produtos de acordo com a norma ISO/IEC 17025.
= Apresentar macrofluxos de implementaco dos requisitos de geréncia e técnicos.

» Indicar os principais custos de implementagio da norma.

1.3 METODOLOGIA:

O desenvolvimento do projeto técnico foi realizado através de uma pesquisa
bibliografica sobre o tema, treinamento nos requisitos da norma e integracdo no setor de

gerenciamento da qualidade da empresa.



A pesquisa bibliografica auxiliou no desenvolvimento da analise critica,
diagnostico, do sistema atual da qualidade implantado no laboratorio contra o sistema da
qualidade segundo a norma NBR ISO/IEC 17025.

O treinamento, realizado por especialistas em implementagio da norma ISO/IEC
17025, demonstrou a realidade da implementagdio, itens conflitantes, auxiliou na

elaboracdo dos macrofluxos e indicagdo dos principais custos de implementagio.

A integrag@o no setor de gerenciamento da qualidade da empresa contribuiu para
esclarecimentos do sistema atual implementado e divulgagdo dos servigos desenvolvidos

pelo setor.

1.4 JUSTIFICATIVA:

Um sistema de gerenciamento da qualidade de acordo com a norma ISO/IEC
17025 no parque laboratorial que da suporte ao desenvolvimento de produtos da cadeia
edible oils estari difundindo uma melhoria em praticamente todos laboratérios da Bunge

Alimentos.

Ele ¢ considerado um laboratorio de referéncia para todos os laboratorios de
garantia da qualidade dos parques laboratoriais deste segmento. As praticas ¢ melhorias
desenvolvidas por este laboratorio sempre serfio referéncia e despertardo, neste caso, uma

tendéncia de propagagio para os laboratorios dos parques industriais.
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CAPITULO II - FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 CONCEITO E DIMENSOES DA QUALIDADE

Nao existe uma definiglio padrio para qualidade, pois ela pode ser entendida a
partir de varios pontos de vista. Entdo, podemos afirmar que a definigdo de qualidade
sempre estard associada a4 “avaliagfio da qualidade” que por sua vez estari associado ao
“avaliador”.(Cunha, 2001).

Alguns autores definiram qualidade e analisando as defini¢des podemos verificar

que todas atendem as cinco principais abordagens da defini¢do de qualidade:

* Abordagem ou ponto de vista Transcendente ou de Exceléncia:

“Qualidade ndo ¢ nem matéria nem espirito. E uma terceira entidade independente destas

duas..., mesmo quando ndo possa ser definida. O cliente sabe o que é!” (Pirsig, 1974).

“Qualidade ¢ a perda econdmica introduzida na sociedade desde que o produto ¢ langado
no mercado” (Taguchi, 1986).

“Qualidade ¢ uma propriedade simples e impossivel de analisar que aprendemos a

reconhecer atraveés da experiéncia”.(Garvin, 1988).

» Abordagem ou ponto de vista do processo ou conformidade com as especificagdes:

“Qualidade ¢ conformidade com os requisitos” (Crosby, 1979).

“Qualidade ¢ a medida em que o produto especifico se adequa ao projeto ou especificagio”

(Gilmore, 1993).
= Abordagem ou ponto de vista do cliente:

“Qualidade ¢ aptidio para o uso” (Juran, 1974).
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“Qualidade ¢ o grau expectavel de uniformidade a baixo custo e adequado ao mercado”
(Deming, 1984).

“Qualidade ¢ satisfazer as expectativas dos clientes” (Fortune, 1193).

® Abordagem ou ponto de vista do produto que vé a qualidade como uma varidvel

precisa e mensuravel:

“Qualidade refere-se a quantidade de atributos nfio apreciados contidos em cada unidade

avaliada relativamente aos atributos apreciados” (Leffler, 1993).

“As diferencas de qualidade sdio equivalentes as diferencas na quantidade de atributos
desejaveis”.(Abbott, 1955).

* Abordagem ou ponto de vista valor ou gualidade em termos de custos e pregos:

“Qualidade significa o melhor para o cliente em termos de uso atual ou preco de

venda”.(Feigenbaum, 1951).

“Qualidade ¢ o grau de exceléncia a um prego aceitavel e o controle da sua variabilidade a

um custo aceitavel”.(Broh, 1993).

A coexisténcia destas abordagens diferentes, gera diversas definigdes que ajuda em
implica¢des importantes como, explicar as visdes muitas vezes conflitantes da qualidade

dos que trabalham nos departamento de marketing, engenharia e producio.

O pessoal do marketing geralmente segue uma orientag@o baseada no cliente ou no
produto. Para eles qualidade quer dizer methor desempenho, caracteristicas reforgadas e

outros aperfeicoamentos que aumentam oS custos.

Para os engenheiros a qualidade ¢ traduzida em desempenho do produto em
tolerdncias e dimensdes precisas. O pessoal da produgdio a qualidade significa

conformidade com especificagdes.

Comparativamente realizando a mesma analise de implicagio de diferentes visdes
em departamentos podemos verificar as visdes conflitantes do pessoal da produgio e do
laboratorio. Conforme descrito acima para o pessoal da produglio qualidade ¢

conformidade com as especifica¢des. O seu foco sera o processo produtivo.
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Porém, os técnicos de laboratorio definem qualidade na capacidade de garantir

resultados analiticos precisos e exatos, traduzindo as caracteristicas do produto.

Defini¢des totalmente diferentes que devem ser tratadas em uma mesma empresa.
Cada departamento tera a sua visio e conseqiientemente o sistema da qualidade deve ser

organizado para que atenda as diferentes visdes.

Uma empresa que traduz todas as diferentes visdes ou definigdes possui um bom
sistema de qualidade, pois confiar em somente uma defini¢do da qualidade é, muitas vezes,

uma fonte de problemas.

No passado grandes enganos foram cometidos devido ao fato de ndo se traduzir
qualidade pelas suas diversas abordagens, ou seja, um produto € ou servigo era
desenvolvido atendendo somente a uma das abordagens de qualidade. Os produtos

conseqiientemente ndo atendiam a todos os stakeholders.

Para evitar os possiveis enganos gerados a qualidade ela foi dividida em oito

dimensdes ou categorias da qualidade como esquema de analise:
*  Desempenho:

Referem-se as caracteristicas operacionais basicas do produto. No caso de um catro

elas seriam a aceleragio, o manejo, a velocidade e o conforto.

Esta dimensio combina elementos das abordagens com base no produto e no

cliente.
o Caracteristicas:

Sio os “aderecos” dos produtos, aquelas caracteristicas secundarias que
suplementam o funcionamento bésico do produto. As bebidas gratuitas numa viagem de

avifio ¢ um exemplo desta dimenséo.
v Confiabilidade:

Reflete a probabilidade de mau funcionamento de um produto ou falhas num

determinado periodo.
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Dentre as medidas mais comuns da confiabilidade sdo o tempo médio para a

primeira falha, ¢ a taxa de falhas por unidade de tempo.

= Conformidade:

E o grau em que o projeto € as caracteristicas operacionais de um produto estio de

acordo com padrdes preestabelecidos.

®»  Atendimento:

E a rapidez, cortesia, competéneia e facilidade de reparo dispensado aos

consumidores.
n  Estética:

E a apar€ncia de um produto, o que se sente com ele, qual o seu som, sabor ou
cheiro, esta dimensdio ¢ sem duvida subjetiva e uma questiio de julgamento pessoal e

reflexo das preferéncias individuais.

*  Qualidade percebida:

Também considerada uma dimensfio subjetiva ¢ baseada na abordagem da

qualidade do cliente/usuario.

E a qualidade veiculada pelo marketing como o nome da marca e reputacéo.

2.2 EVOLUCAO DA QUALIDADE

Como tudo ¢ todos evoluimos a qualidade também passou e passa por este
processo. As primeiras iniciativas de qualidade com certeza ndo definiram qualidade pelas

diversas abordagens e dimensdes colocados no item acima.

Muitos enganos foram cometidos € gragas as melhorias podemos hoje tratar a

qualidade como algo abrangente e presente na vida de todas as pessoas.

Em décadas passadas, considerando o exemplo do Brasil, qualidade somente era
implementada, e mesmo discutida, em grandes inddstrias que necessitavam exportar seus

produtos. A qualidade nfo era vista como uma ferramenta estratégica.
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Hoje gragas a evolugio da qualidade, podemos verificar que até a farmacia do

bairro implementou um sistema de gerenciamento da qualidade.

Qualidade por inspegdo, qualidade por controle, qualidade por garantia e qualidade

por CQT sdo as principais fases da qualidade que marcaram, devido as suas grandes

mudangas. Segue abaixo quadro demonstrando as principais diretrizes de cada fase:

TABELA 1: EVOLUCAO DA QUALIDADE;

, FASE 1 FASE?2 FASE3 FASE4
CARACTERISTICA | INSPECAO CONTROLE  GARANTIA QUALIDADE TOTAL
[ DETECCAO  DE| ‘ ‘
| OBJETIVO NAO -{ CONTROLE COORDENACAO gg%‘;‘gg(ﬂc o
CONFORMIDADES |
| ‘ “OPORTUNIDADE  DE
VISAO DA|PROBLEMA A |PROBLEMA  A|PROBLEMA Al cancaR
| QUALIDADE RESOLVER | RESOLVER A vANENTE | VANTAGENS
COMPETITIVAS
NO NO i NO MERCADO E NAS
ENFASE FORNECIMENTO | FORNECIMENTO |18 CADEIA DE i NpeEsSIDADES DO |
'DOPRODUTO | DOPRODUTO | CLIENTE
'FIXACKO _ DE | CONTROLE PROGRAMA  E
| METODOS STANDARD ~  E|ESTATISTICO DO [SISTEMAS ~ DE | pcibHIAMFRTO
‘  MEDICAO  PROCESSO GARANTIA
| | FIXACAO DE
' . | PLANEJAMENTO OBJETIVOS,
| FUNGOES DOS mspEcAo, | REXLUCHO OF | 'k MEDICAO DA FORMACAO,
BEASo CLASSIFICACAO |  PRODLEMA QUALIDADE COORDENACAO
EMEDICAO. | potato0% o | DESENHODE |INTERDEPARMENTAL,
PROGRAMAS |  DESENHO DE
. ‘ PROGRAMAS,
RESPONSABILIDADE | DEPARTAMENTO | DEPARTAMENTO | TODOSOS | A DIRECAO E TODA A
DA QUALIDADE DEINSPECAO | DEPRODUCAO |DEPARTAMENTOS| ORGANIZACAO
ORIENTACAO PRODUTO PROCESSO SISTEMA AT TAL
ENFOOUE AQUALIDADE | A QUALIDADE | A QUALIDADE | A QUALIDADE GERE-
Q . DEMONSTRA-SE | DEMONSTRA-SE |  PRODUZ-SE SE
; : : : FUMANA B
ABORDAGEM TECNICA TECNICA TECNICA ESTRATBCA
ANOS 20-30 50-60 70-80 80-90
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CAPITULO III - - ISO/NBR 17025

O sistema de gerenciamento da qualidade indicado para laboratorios de ensaios e
calibragiio a NBR ISO 17025 contém todos os requisitos que os laboratorios de ensaio e
calibragfio devem atender se desejam demonstrar que t&ém implementado um sistema da
qualidade, sfio tecnicamente competentes e que sfo capazes de produzir resultados

tecnicamente validos.

Quando o laboratorio tem implantado um sistema da qualidade de acordo a ISO
17025, diz-se que ele ¢ acreditado segundo a ISO 17025. O processo de acreditagdo difere

do processo de certificagdo, como a certificagdo em ISO 9000.

Acreditagdo ¢ o procedimento pelo qual um organismo oficial e imparcial
reconhece formalmente que um laboratério, instituicio ou pessoa é competente para

realizar tarefas especificas.

Certificagiio € o procedimento pelo qual um organismo imparcial credenciado
atesta por escrito que o sistema da qualidade, produto, processo ou servigo esta conforme

requisitos especificados.

O laboratorio seja ele um prestador de servigo ou um laboratério que esta inserido
dentro de uma grande organizagdio, origina resultados que ele deve garantir que sdo
confidveis. A acreditagdio do laboratorio, diferente da certificagio, é uma ferramenta

poderosa para demonstrar esta garantia de confiabilidade.
Vantagens da acreditacio para os laboratorios:
» Conquista de novos mercados.
= Evidéncia da competéncia técnica.

* Eliminagfo de auditorias multiplas.
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* Aprimoramento das praticas laboratoriais.

*  Divulgago dos servigos.

= Uniformidade de interpretagio.

* Facilidade do reconhecimento de equivaléncia.

= (Confianga na competéncia de 37 parte.
Objetivos da NBR ISO 17025:

* Especificar requisitos gerenciais e técnicos para a competéncia em realizar ensaios

¢/ou calibra¢des.

= Ter um sistema de qualidade que cobre ensaios e/ou calibragdes realizadas
utilizando métodos normalizados, métodos nfio normalizados e métodos

desenvolvidos pelo laboratério.

» Ter capacidade de atender também a ISO 9000.

3.1 ESTRUTURACAO DE UM SISTEMA DE QUALIDADE
LABORATORIAL:

A estruturagiio de um sistema de qualidade de acordo com a ISO 17025 cobre todos

0s processos administrativos e técnicos conforme fluxograma abaixo:

FIGURA 1: ESTRUTURACAO NBR ISO 17025;

NBR ISSO/IEC 17025:2001

DOCUMENTQOS COMPLEMENTARES A NBR ISSO/IEC 17025 EMITIODS PELO INMETRO QUE
ESTABELECEM REQUISITOS PARA UMA QU MAIS ESPECIALIDADES

|

MANUAL DA QUALIDADE

PROCEDIMENTOS : REQUISITOS DA QUALIDADE E
ADMINISTRATIVOS PROCEDIMENTOS TECNICOS TECNICOS
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3.2 REQUISITOS DE COORDENACAO E REQUISITOS TECNICOS
DA NBR ISO 17025

Os requisitos de coordenagio contemplam tanto os requisitos gerenciais técnicos e
gerenciais do sistema da qualidade, sendo necessario a nomeagdo de fungdes de

coordenador técnico e coordenador da qualidade.

As fungdes de coordenador técnico e coordenador da qualidade devem atender as

seguintes responsabilidades:
®=  Coordenador Técnico:
a) Responsabilidade global pelas operagdes técnicas;

b) Garantir que as politicas e diretrizes do sistema de gerenciamento da
qualidade estejam efetivamente implementados nos laboratorios (signatério

autorizado/ coordenagio técnica).
=  Coordenador da Qualidade:

a) Responsavel (e deve ter autoridade) pelo sistema de gerenciamento da
qualidade;

b) Implementacdo do sistema da qualidade;
¢) Responsabilidade de manter atualizado o manual da qualidade;
d) Responsavel por programar e organizar auditorias internas;

¢) Garantir que as politicas ¢ objetivos sejam documentados no manual da
qualidade, comunicando a todo o pessoal ¢ por este compreendido e

implementado e assegurar a qualidade requerida.
3.2.1 REQUISITOS DE COORDENACAO:

4.1 Organizagdo

= O laboratdrio deve ser legalmente responsavel;

18



O sistema de gerenciamento da qualidade deve cobrir atividades realizadas nas

instalaces permanentes, em campo e/ou em laboratdrios méveis;
As responsabilidades do pessoal-chave do laboratério devem ser definidas.

Ter pessoal gerencial ou de coordenagfio e técnico com autoridade e recursos
necessarios para desempenhar suas tarefas ¢ para identificar a ocorréncia de

desvios do sistema de gerenciamento da qualidade ou de procedimentos técnicos;
Garantir confiabilidade das informacgdes;
Ser imparcial;

Definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, seu lugar na
organizagiio principal e as relagdes entre coordenaglio da qualidade, operagdes

técnicas e servigos de apoio;

Politica e procedimento para garantia do direito de propriedade dos clientes.

4.2 Sistema da quahidade

Estabelecer, implementar ¢ manter um sistema de gerenciamento da qualidade

adequado aos servigos(escopo);

Estabelecer um sistema de gerenciamento da qualidade documentado através do

manual da qualidade e procedimentos;

A documentacio deve estar disponivel e compreendida por todo o pessoal do

laboratério;

Um sistema de gerenciamento da qualidade implementado pelas pessoas

apropriadas;

A politica da qualidade deve ser emitida sob a autoridade do executivo-chefe do

laboratorio, deve estar no manual da qualidade e deve incluir/declarar o seguinte:
a) Implementagio das politicas e procedimentos.
b) Objetivos do sistema de gerenciamento do laboratorio.

¢) Padrio de servigo prestado

19



d) Compromisso da alta administragio em cumprir os critérios do INMETRO,
regulamentos da acreditacdo e requisitos da ISO/IEC 17025.

e) Atendimento aos requisitos dos clientes e métodos normatizados.

Todos familiarizados com a documentagio do sistema de gerenciamento da
qualidade.

* O manual da qualidade ¢ definido, segundo a NBR ISO 9000:2000, como um
documento que especifica o sistema de gerenciamento da qualidade de uma
organizagio, no caso da NBR ISO 17025 ele especifica o sistema de gerenciamento
da qualidade do laboratorio. Para especificar o sistema de gerenciamento do

laboratdrio € necessario que ele cubra os seguintes requisitos:

a) Ser mantido atualizado.

b) Manter uma copia controlada no INMETRO.

¢) Definir estrutura da documentagio.

d) Organograma.

¢) Relagdo de signatarios: coordenadores técnico, da qualidade e substituto.

f) Definir responsabilidades de coordenador técnico e substituto, coordenador da

qualidade e substituto, pessoal de apoio ¢ pessoal técnico.

g) Definir as politicas da qualidade e descrever os meios para implementar as

politicas.

h) Responsabilidades (coordenagdo técnica, coordenagio da qualidade e fungdes
chaves), autoridades e inter-relacdes das pessoas que coordenam, executam,

verificam ou analisam os trabalhos que afetam a qualidade.
1) Procedimentos ¢ instrugdes do sistema de gerenciamento da qualidade.

j) Disposigdes relativas 4 revisdo, atualizagio e controle do manual da qualidade

(responsabilidade, periodicidade e motivos).

4.3 Controle de documentos
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4.3.1 Manter procedimentos para controlar:

O laboratorio deve estabelecer ¢ manter um procedimento para controlar todos os

documentos (gerados interna ou externamente ao laboratério), como por exemplo:
* Manual da qualidade
=  Regulamentos
= Normas
*  Procedimentos técnicos
* Procedimentos administrativos
= Desenhos
* FspecificacGes
* Manual de operacio
= Planilha e formularios.
4.3.2 Aprovagio e emissdo dos documentos:

* Os documentos devem estar disponiveis nos locais onde as operagdes sdo
realizadas.

* Devem ser identificados de forma unica (codigo, namero seqiiencial, etc).
= Devem ser periodicamente analisados criticamente.
= Documentos obsoletos devem ser tirados de circulagio.

»  Documentos obsoletos arquivados por exigéncias legais ou por preservagdo de

conhecimentos devem ser identificados como “obsoletos”.

=  QOs documentos devem apresentar: data de emissfio e/ou numero da revisdo, niimero
da pagina sobre o total de paginas, responsavel pela redagfo, revisdo e aprovagio

(autoridades e emitentes).
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Quando o sistema de controle de documentos é realizado por um software as
responsabilidades podem ser definidas no proprio software e o procedimento de controle

de documentos deve mencionar esta inclusdo.

O laboratorio deve ter uma listra mestra identificando a revisdo atual de cada

documento e a distribuigdo dos documentos do sistema de gerenciamento da qualidade.
4.3.3 Alteragdes em documentos:

* Todas as alteragdes devem ser revisadas e autorizadas pelas mesmas

func¢Bes/pessoas que realizaram tais atividades, salvo prescrigdo contraria.

* Onde possivel, as alteracdes devem ser identificadas nos documentos ou em anexos

(controle de documentos).

= Se o procedimento do laboratorio permite fazer alteragdes em documentos de

forma manual. Deve ser definido quem pode fazer tais alteracGes.

= Ag alteragdes feitas de forma manual devem ser claramente identificadas, datadas e

com rubrica ou assinatura do responsavel.
=  Documentos com alteragdes manuais devem ser revisados o mais breve possivel.

=  Deve ser estabelecido procedimento para descrever como alteragdes sfo realizadas

e controladas em documentos mantidos em sistemas computadorizados.

4.4 Analise critica dos pedidos, propostas € contratos: tém enfoques diferentes para

laboratdrios internos e laboratorios externos (prestadores de servigo):
4.4.1 Procedimento documentado:

= Os requisitos devem ser adequadamente definidos, documentados e

compreendidos.
= O laboratorio deve ter capacidade e recursos para cumprir os requisitos.

» Deve ser selecionado o método de ensaio/calibragio apropriado que seja capaz de

atender as necessidades do cliente.

= Resolver discordancias antes da calibragio/ensaio.
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* Deve ocorrer aceitagio matua do contrato.
* O contrato pode ser realizado por escrito ou por acordo oral.
4.4.2 Manter registros das analises criticas dos contratos:

* Deve ser mantido registro de solicitagles, contratos e modificagdes no contrato

e/ou solicitagdo.
= Devem estar disponiveis.
= Deve incluir data, identificagfo, sigla.
=  Devem cobrir trabalho subcontratado.
* O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao contrato.

=  Se um contrato precisar ser modificado depois de o trabalho ter sido iniciado, o
mesmo processo de analise critica de contrato deve ser repetido e qualquer emenda

deve ser comunicada a todo o pessoal afetado.
4.5 Subcontratagio de Ensaios e Calibragdes:
= O laboratorio deve atender a NBR ISO/IEC 17025.
= Informar a subcontratagdo ao cliente por escrito.
» Informar os resultados do subcontratado.
= Manter registros dos subcontratados.

= O laboratorio € responsavel perante o cliente pelo trabalho do subcontratado,
exceto no caso em que o cliente ou uma autoridade regulamentadora especificar o

subcontratado a ser usado.
4.6 Aquisi¢io de servigos e suprimentos o laboratorio deve ter:
= Politicas e procedimentos para selegéo.

»  Assegurar qualidade quando ndo ha garantia formal.
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Garantir que nfio sejam utilizados antes de inspecionar: atendendo normas e

requisitos dos métodos.
Qualidade adequada: mantendo registros e agOes para checar a qualidade
Manter registros de fornecedores.

O procedimento para materiais de consumo deve incluir: compra, recepgio,

armazenamento.
Avaliar fornecedor para materiais de consumo considerados criticos.

O laboratorio deve cooperar com o cliente: esclarecendo o pedido em todas as
etapas da prestagio do servigo, monitorando o desempenho do laboratério,

assegurando confiabilidade.
Dar acesso ao cl'iente para presenciar o servigo, quando solicitado.
Acompanhar preparagdo, embalagem e despacho do item.
Prover orientacdes € esclarecimentos técnicos.
Realizar pesquisas de opinido.
Reclamagoes:

Deve ter uma politica ¢ procedimento para solucionar as reclamagdes recebidas de

clientes ou de outras partes.

Deve ter registros de todas as reclamagdes, das investigagdes e agles corretivas

implementadas pelo laboratorio.

4.8 Controle de trabalhos de ensaio e/ou calibragdes ndo-conforme:

Deve ter uma politica e procedimentos que devem ser implementados quando
qualquer aspecto de scu trabalho de ensaio e/ou calibracdo, ou os resultados deste
trabatho, nfio estiverem em conformidade com seus préprios procedimentos ou com

os requisitos acordados com o cliente.

Esta politica e procedimento devem garantir:

24



a) Comunicagio ao cliente.
b) Cancelar, se necessario, resultado ja entregue.
¢) Defini¢do de responsabilidade pela autorizagiio da retomada de trabatho.

d) Defini¢do de responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento das ndo-

conformidades.

¢) Definigio de agdes imediatas como interrupgdo do servigo e retengiio dos

certificados.
f) Andlise da gravidade de ndo-conformidade.

g) Que agdes corretivas sejam tomadas imediatamente junto com a decisdo de

aceitagfio da ndo-conformidade

* Onde a avaliagdo indicar que o trabalho n3o-conforme pode se repetir ou que existe
duvida sobre a conformidade das operagdes do laboratério com suas proprias
politicas e procedimentos, os procedimentos de ac¢fo corretiva devem ser seguidos

imediatamente.
49 Agéo Corretiva
= O laboratorio deve ter uma politica e procedimentos para agdo corretiva.

= Um problema com o gerenciamento do sistema ou com as operagdes técnicas pode
ser identificado por meio de varias atividades, tais como: observagdes do pessoal,
controle de trabalho ndo-conforme, auditorias internas ou externas, analises critica

pela geréncia, feedback de clientes ou observagdes do pessoal.
* Deve designar responsavel/autoridades pela implementagdo da agfio corretiva.

= O procedimento para a agdo corretiva deve iniciar com uma investigagdo para a

determinagdo da causa —raiz do problema, observando os seguintes itens:
a) Causas sfo sempre Obvias.
b) Investigar as causas.

¢) Incluir no procedimento de Ag#o corretiva.
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d) Analisar as causas potenciais

¢) Exemplos de causas potenciais: especificagio da amostra, treinamento e
habilidades dos operadores, materiais de consumo, amostras, métodos e
procedimentos, equipamento e sua calibragdo, requisitos de cliente, materiais

de consumo.

Apos a selecio da causa potencial do problema procede-se com o procedimento de

implementagfio de agdes corretivas observando:

Qual a agfio corretiva potencial?

A agfo corretiva deve eliminar o problema.

Deve-se prever os riscos implicados.

Deve ter um nivel apropriado com a magnitude do problema.

Documentar ¢ implementar mudangas relacionadas com as agdes corretivas.

Monitorar os resultados das agfes corretivas implementadas para garantir que a

“acdo corretiva” foi eficaz.

Quando a ndo-conformidade detectada implica no ndo atendimento da norma ISO
17.025, causando duvida sobre o sistema de gerenciamento da qualidade

implementado, € necessario que sejam realizadas auditorias adicionais.

As auditorias adicionais devem ser realizadas logo apds a implementagfo da agfo

corretiva.

.10 Acéo preventiva

Identificar melhorias necessarias € potenciais fontes de ndo-conformidade sejam

técnicas ou referente ao sistema de gerenciamento da qualidade.

Analisar as melhorias e potenciais fontes de nfo-conformidade identificadas,

verificando a veracidade das mesmas.

Quando necessario devem ser desenvolvidos, implementados e monitorados planos

de agfo.
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O procedimento de agfio preventiva deve incluir o inicio de tais agdes e aplicagio

de controles para garantir que elas sejam eficazes.
Exemplos das principais fontes de agdes preventivas:
a) Revisdo de procedimentos.

b) Supervisdo técnica.

¢) Revisfo de certificados.

d) Analise de resultados de ensaios de proficiéncias.

e)Analise de dados.

4.11 Controle de registros

Deve estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar,

arquivar, armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da qualidade.

Registros da qualidade devem incluir relatorios de auditorias internas e de analise

criticas pela geréncia, assim como registros de agdes corretivas € preventivas.

Todos os registros devem ser legiveis e armazenados de tal forma que possam ser

prontamente recuperados, em instalagGes que oferegcam ambientes adequados.
Devem ser mantidos seguros e com confiabilidade.

Os registros podem estar em quaisquer meios, tais como em papel ou meio

eletrénico.
Deve-se ter uma sistematica de backup dos registros eletronicos.

Deve ser preservado o registro técnico por um periodo definido, indicado aprox. 5

anos.

Sdo exemplos de registros técnicos: registros das observagdes originais, dados
derivados e informagdes suficientes para estabelecer uma linha de auditoria,
registros de calibragio, registros do pessoal e uma copia de cada relatério de ensaio

ou certificado de calibracdo emitido.
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O registro de cada ensaio e calibragio devem conter informagdes suficientes para
facilitar, se possivel, a identificagio de fatores que afetem a incerteza e possibilitar
que o ensaio ou calibragfio seja repetido em condigdes o mais proximo possivel das

condig¢des originais.

Devem incluir a identificacfio dos responsaveis pela amostragem, quando aplicavel,

pela realizagfio de cada ensaio e/ou calibracfio e pela conferéncia de resultados.

Quando ocorrem erros nos registros, cada erro deve ser riscado, ndo devendo ser
apagado, tornando ilegivel nem eliminado. O valor correto deve ser colocado no
lado.

Todas as alteragdes em registros devem ser assinaladas ou rubricadas pela pessoa

que fizer a correcio.

No caso de dados armazenados eletronicamente, devem ser tomadas medidas

equivalentes, para evitar perda ou alteragfio do dado original.

412 Auditorias internas:

Verificagio peridédica que um laboratdrio deve realizar para assegurar que todos os

aspectos do SGL. (estabelecido no Manual da Qualidade e documentagfo associada) estéio

efetivos, completamente implementados e praticados por todo o pessoal, em todos os

niveis.

O objetivo principal do requisito auditoria interna € verificar o atendimento aos

requisitos da NBR ISO/IEC 17025, manual da qualidade e procedimentos, organismos

acreditadores.

O coordenador da qualidade é responsavel pelo planejamento e organizagio da

auditoria interna.

O programa de auditoria interna deve cobrir todos os elementos do sistema de

gerenciamento da qualidade.
Convém que o ciclo de auditoria interna seja completado em um ano.

As auditorias devem ser realizadas por pessoal treinado e qualificado que seja,

sempre que os recursos permitirem, independente da atividade a ser auditada.
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= Deve ter procedimento para auditoria interna.

* Deve ser registradas a area de atividade auditada, as constatagdes da auditoria ¢ as

acdes corretivas dela decorrentes.

* As atividades de acompanhamento da auditoria devem verificar e registrar a

implementagfo e a eficacia das agdes corretivas tomadas.
5.2 Analises criticas pela geréncia

Exame periodico conforme procedimento escrito que a geréncia ou nivel
hierarquico administrativo mais alto do laboratorio deve realizar para assegurar que o
sistema de gerenciamento do laboratorio continua a tender os requisitos da NBR ISO/IEC

17025, bem como os requisitos da qualidade estabelecidos internamente.

Os principais objetivos da analise critica sdo reavaliar o sistema de gerenciamento
da qualidade para garantir sua continua adequacéo e eficacia e introduzir mudangas ou
melhorias necessdrias. Sendo que esta andlise critica deve ser deliberativa e nfo
informativa, seja baseada em dados ¢ fatos e que as decisdes gerem resultados efetivos

para o laboratdrio.

E recomendada a participagio do gerente ou nivel hierarquico administrativo mais

alto, coordenador da qualidade, coordenador técnico, substitutos, chefes do setor.

As reunides de andlise critica devem ser realizadas no minimo uma vez por ano.
A reunido de analise critica deve considerar:

= Qs resultados das auditorias internas recentes.

»  Os resultados das avaliages do organismo acreditador.

= Qs resultados de reclamagdes de clientes.

» Resultados e observagdes de auditoria de clientes.

=  Revisdes do manual da qualidade e procedimentos.

» Introducdo de melhorias/mudangas no sistema de gerenciamento da qualidade.

* Organizagio (mudanga organograma, etc).
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* Treinamento de pessoal: cargos x atribuighes requeridas; nome x status da

formaggo.
=  Mudangas no volume e tipo de trabalho.
» Auditorias técnicas.
* Testes de proficiéncia (comparacgdes interlaboratoriais).

As constatagbes das analises criticas pela geréncia e as agdes delas decorrentes

devem ser registradas e convém estabelecer:
= A armazenagem dos registros detalhados de todas as analises criticas.

= A forma do registro, como por exemplo, na forma de atas de reunides apresentando

todas as agOes realizadas, por quem ¢ quando elas foram implementadas.

* Uma sistematica para assegurar que todas as a¢des resultantes das andlises criticas

sejam documentadas e estejam disponiveis para facil consulta.

=  Um prazo para arquivamento dos registros.

3.2.2 REQUISITOS TECNICOS:

Os requisitos técnicos atuam na garantia da confiabilidade dos resultados de
ensaios e ou calibragdes emitidos pelo laboratério. Diversos fatores determinam a

confiabilidade dos resultados como, per exemplo:
= Fatores humanos.
= Acomodacdes e condigdes ambientais.
»  Meétodos de ensaio e calibragdes e validagio de métodos.
» Equipamentos.
= Rastreabilidade da medigéo.

= Amostragem, quando aplicavel.
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»  Manuseio de itens de ensaio e calibraggo.

I

E necessario que o laboratério leve em conta estes fatores principalmente no
desenvolvimento dos métodos de ensaio, no treinamento e qualificagio do pessoal e na

selecfo e calibragdo dos equipamentos que utiliza.
5.2 Pessoal:
A coordenagio do laboratorio deve:
= Assegurar a competéncia técnica de todos que:
a) Operam equipamentos especificos.
b) Realizam ensaios e ou calibragdes.
¢) Avaliam resultados e assinam relatdrios de ensaio e/ou calibragio.

= Quando for utilizado pessoal em treinamento, deve ser feita uma supervisdo

adequada.

» A qualificacio do pessoal deve ser feita com base na formagdo, treinamento,

experiéncia ¢ habilidades demonstradas.

= FEstabelecer metas quanto a educagio necessaria (minima), treinamento e

habilidades do pessoal do laboratério.

=  Autorizar pessoas especificas para realizar tipos particulares de amostragem, ensaio
e/ou calibragio, para emitir relatorios de ensaio e certificados de calibragdo, para

emitir opinides e interpretagdes e para operar tipos particulares de equipamentos.
O laboratoério deve:

» Ter uma politica e procedimentos para identificar as necessidades de treinamento €

proporciona-lo ao pessoal.

» Ter um programa de treinamento deve ser adequado as tarefas do laboratério,

atuais e previstas.
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Quando for utilizado pessoal técnico e pessoal-chave de apoio, adicional ou
contratado, assegurar que estes sejam supervisionados e competentes, € que

trabalhem de acordo com o sistema de gerenciamento da qualidade.

Ter registros de descrigdes das fungdes atuais de todo pessoal do laboratdrio.

Convém que as descrigdes das fungdes definem o seguinte:

Manter registros das autorizagdes, competéncia, qualificagdes profissional e
educacional, treinamento, habilidades ¢ experiéncia relevantes, de todo o pessoal

técnico, incluindo pessoal contratado.

Ter os registros de autorizagdes prontamente disponiveis e deve incluir a data na

qual a autorizacio e/ou a competéncia foi confirmada.

5.3 Acomodagdes e condigdes ambientais:

O laboratorio deve:

Assegurar que as condi¢des ambientais nfo invalidem os resultados ou afetem
adversamente a qualidade requerida de qualquer medigfio. Exemplos das principais

condi¢des ambientais que afetam ensaios e calibragGes:

a) Esterilidade bioldgica.

b) Poeira.

c¢) Disturbios eletromagnéticos.

d) Radiagdo

e) Umidade

f) Alimentag8o elétrica

g) Temperatura

h) Niveis sonoros e de vibragéo.

Estar documentados os requisitos técnicos para as acomodagdes e condigdes

ambientais que possam afetar os resultados dos ensaios e calibragdes.
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* Monitorar, controlar e registrar as condigdes ambientais conforme requerido pelas
especificagdes. O servigo deve ser interrompido quando as condi¢des ambientais

comprometem os resultados.
= Haver uma separagéo fisica de atividades incompativeis.

= Definir o controle de acesso através de requisitos confiabilidade, identifica¢o de

membros autorizados e seguranga.

* Definir medidas que assegurem uma limpeza adequada.

5.4 Meétodos de ensaio e calibragfo, validag@io de métodos e incerteza de medicao:
O laboratdrio deve:

» Utilizar métodos e procedimentos apropriados para todos os ensaios e/ou

calibragbes dentro do seu escopo.

* Ter métodos e procedimentos que incluem amostragem, armazenamento,

preparagdo, incerteza de medigdo, técnicas estatisticas de analise de dados.

* Ter instrugdes ou procedimentos sobre o uso ¢ operago de todos os equipamentos

relevantes, sobre o uso e preparagéo dos itens para ensaio €/ou calibragio.
= Manter atualizado disponivel as instrugdes ou procedimentos, normas, manuais.

»  Utilizar um procedimento-plano para o desenvolvimento de métodos pelo
laboratoério, sendo que os planos devem ser atualizados 4 medida que prossegue o

desenvolvimento.

»  Garantir que os métodos desenvolvidos pelo laboratdrio sejam realizados por

pessoal qualificado e equipados com recursos necessarios.

= Na validagio o laboratorio deve registrar os resultados obtidos, o procedimento
utilizado para a validagdio e uma declaragiio de que o método € ou ndo indicado

para o uso pretendido.

= Ter e deve aplicar um procedimento para estimar a incerteza de medigfio de todas

as calibragGes e tipos de calibragdes.
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» Para os métodos de ensaios ter e aplicar procedimentos para calculo de incerteza de

medigio.

= Considerar todas as fontes de incertezas predominantes, usando métodos de
analises apropriados. Em casos que nfo € possivel o calculo rigoroso,
metrologicamente e estatisticamente valido, tentar identificar pelo menos todos os

componentes de incerteza para estimativa razoavel.
= Ter uma sistematica de verificagio dos calculos ¢ transferéncias de dados.
Na selecfio de métodos o laboratorio deve:

= Utilizar métodos de ensaio, calibragdo ¢ amostragem que atendam as necessidades

dos clientes e que sejam apropriados para os ensaios que realiza.

» Dar preferéncia a métodos publicados em normas internacionais, regionais ou

nacionais.
= Deve assegurar a utilizacdo da Gltima edigfio valida de uma norma.
= Quando necessario suplementar o método para assegurar aplicagdo consistente.
* E pode utilizar métodos desenvolvidos pelo laboratoério, mas devem ser validados.

* Quando o cliente nfo especificar o método a ser utilizado, informar ao cliente o

meétodo escothido.

= O laboratorio deve informar ao cliente quando o método por ele proposto for

considerado improprio ou desatualizado.

» Quando for necessario o emprego de métodos ndo normatizados, o cliente deve ser

informado ¢ o método deve ser previamente normatizado.

= Verificar se a faixa e a exatiddo dos valores que podem ser obtidos por meio de

métodos validados sejam pertinentes as necessidades dos clientes.

Para métodos novos convém que sejam desenvolvidos procedimentos antes da

realizacfio dos ensaios e calibragSes, que contenham pelo menos as seguintes informagdes:

» Identificagdio adequada.
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® Descri¢do do tipo de item a ser ensaiado ou calibrado.

» Parametros ou grandezas ¢ faixas a serem determinadas.

* Aparelhagem e equipamento, incluindo os requisitos de desempenho técnico.

* PadrOes de referéncia e materiais de referéncia requeridos.

= Condigdes ambientais requeridas e qualquer periodo de estabilizagfio necessario.
=  Descrigdo do procedimento, incluindo:

a) Fixaclio de marcas de identificagdo, manuseio, transporte e preparagio dos

itens.
b) Verificagdes a serem feitas antes do inicio do trabalho.

c) Verificagdo do funcionamento apropriado do equipamento e, se necessario,

calibragio e ajuste do equipamento antes de cada utilizagdo.
d) O método de registro das observagdes e dos resultados.
e) Quaisquer medidas de seguranga a serem observadas.
= Critério e/ou requisitos para aprovagio/rejeicéo.
» Dados a serem registrados e métodos de analise e apresentacio.
= A incerteza ou o procedimento para estimativa da incerteza.

Na validacio de métodos ndo-normatizados, proprios, normatizados que sofreram
adaptacdes, modificagdes e ampliagdes convém que a técnica usada para a determinagfo

do desempenho de um método seja uma das seguintes ou uma combinacio destas:
= Calibragdo com o uso de padrdes de referéncia ou materiais de referéncia.
» Comparagdes com resultados obtidos por outros métodos.
» Comparagdes interlaboratoriais.

= Avaliagio sistematica dos fatores que influenciam o resultado.
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= Avaliagdio da incerteza dos resultados com base no conhecimento cientifico dos

principios tedricos e na experiéncia pratica.
5.5 Equipamentos:
O laboratorio deve:

= Ser aparelhado com todos os equipamentos para amostragem, medigo e ensaio

requeridos para o desempenho correta de ensaios e/ou calibragdes.

= Quando utilizar equipamentos de terceiros, cles devem atender os requisitos da

norma.

=  Ajustar os equipamentos quando necessario.

» Ter pessoal autorizado € competente para operar seus equipamentos.

* Ter um programa de calibragdo e manutenc¢io para seus equipamentos.
= Ter disponivel manual de operagfio de seus equipamentos.

= Ter disponiveis equipamentos que assegurem a exatiddo necessaria para atender as

especificagbes de seus métodos de ensaio e/ou calibragdo.
= Calibrar ou verificar seus equipamentos antes do uso.
= Ter procedimento de verificagdes e corregéo de resultados.

= Manter registros de cada item o equipamento e de seu software que sejam
significativos para os ensaios e/ou calibragdes. Os registros devem incluir o

seguinte:
a) Nome do item do equipamento e do seu software.

b) Nome do fabricante, identificacio do modelo e niimero de séric ou outra

identificagdo univoca.
¢) Verificagdes de que o equipamento atende as especifica¢Oes.
d) Localizag3o atual, onde apropriado.

e) Instrugdes do fabricante, se disponiveis, ou referéncia a sua localizagao.
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f) Datas, resultados e copias de relatérios e certificados de todas as calibragdes,

ajustes, critério de aceitaglio e a data da préxima calibragio.

g) Plano de manutengdo, onde apropriado, ¢ manutencdes realizadas até o

momento.
h) Histérico de cada dano, defeito, modificagdo ou reparo.
Ter sistematica para retirar de operagfio o equipamento que:
a) Tenha vencido o intervalo de calibragdo.
b) Tenha sua integridade do lacre violada.
¢) Apresentar resultado suspeito.
d) Apresentar defeito comprovado.
e) For submetido a sobrecargas ou mau uso.

f) Esteja fora das especificagdes.

5.6 Rastreabilidade da medigio:

O laboratorio deve:

Estabelecer que todo equipamento, incluindo equipamentos auxiliares, deve ser

calibrado antes de entrar em servigo.
Estabelecer calibracdes rastreaveis ao SL

Estabelecer que os certificados dos fornecedores de rastreabilidade devem conter
os resultados da medicfo, incluindo a incerteza de medicdo e/ou uma declaragio de
conformidade.

Estabelecer que os fornecedores de rastreabilidade devem ser competentes, e sdo

considerados competentes os laboratorios de calibragiio que satisfagfio esta norma.

Ter procedimentos para efetuar em seguranga o manuseio, transporte,
armazenamento ¢ uso de padrOes de referéncia e dos materiais, de forma a prevenir

contaminagfo ou deteriorizagio e proteger sua integridade.
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577 Amostragem:

5.8

O laboratorio deve:

Ter procedimentos para amostragem, quando se realiza amostragem de substincias,

materiais ou produtos. Os procedimentos devem estar disponiveis.
Ter planos de amostragens basecados em métodos estatisticos.

Ter procedimentos para registrar os dados ¢ as operagdes da amostragem, ¢ devem

mcluir:

a) O procedimento de amostragem usado.

b) A identificacfio do amostrador.

c) As condi¢des ambientais.

d) Diagrama para identificar local de amostragem.

Quando cliente solicitar quaisquer desvios do procedimento de amostragem
documentado, estes desvios devem ser detalhadamente registrados e inclusos em

todos os documentos que contenham os resultados.
Manuseio de itens de ensaio e calibragéo:
O laboratério deve:

Ter procedimentos para o transporte, recebimento, protecio, armazenamento,
retengdo e/ou remogio dos itens de ensaio e/ou calibragfio, incluindo todas as
providéncias necessarias para a protegdo da integridade do item de ensaio e/ou

calibragfio e para a prote¢@o dos interesses do laboratdrio e do cliente.

Ter um sistema para identificagfio que opere com as seguintes caracteristicas:
a) A identificagfio deve ser permanente.

b) Assegurar que os itens ndo sejam confundidos entre st

¢) Deve permitir, se apropriado, uma subdivisdo de grupos de itens ¢ a

transferéncia de itens dentro ¢ para fora do laboratorio.
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» Quando ao recebimento do item de ensaio ou calibragio devem ser registrados as
anormalidades ou desvios das condi¢Bes normais ou especificas definidas no
método de ensaio e/ou calibragio. E quando aplicavel, consultar o cliente em caso

de duvidas, por exemplo:

a) Adequacdo do item.

b) Quando o item ndo estiver em conformidade com a descri¢do fornecida
¢) Faltam detalhes sobre o servigo.

= Ter procedimentos ¢ instalagdes adequadas para evitar deteriorizagdo, perda ou
dano do item de ensaio ou calibragdo durante o armazenamento, manuseio ¢

preparagio.
= Ter condigdes ambientais adequadas, monitoradas e registradas.

* Ter embalagem adequada para item de retorna, seguranga no transporte de

amostras ¢ reter itens para fazer ensaios complementares.
5.9 Garantia da Qualidade de resultados de ensaio e calibrago:

= Ter procedimentos de controle de qualidade para monitorar a validade dos

resultados.

* Quando possivel aplicar técnicas estatisticas para analise critica dos resultados, por

exemplo:
a) Uso regular de materiais de referéncia certificados.
b) Participar de programas de comparagéo interlaboratorial.

c) Ensaios ou calibragdes replicadas, utilizando-se dos mesmos métodos ou de

diferentes métodos.
d) Correlagfo de resultados de caracteristicas diferentes de um item
¢) Reensaio ou recalibragfo de itens retidos.

5.10  Apresentacdo dos resultados:
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Os resultados de cada ensaio, calibragdo, ou séries de ensaios ou calibragdes
realizadas pelo laboratorio devem ser relatados com exatiddo, clareza, objetividade, sem
ambigiiidades ¢ de acordo com quaisquer instrugdes especificas nos métodos de ensaio ou

calibragdo.
Contetdo dos relatorios de ensaio ou calibragdo:
» Titulo (por exemplo: “relatorio de ensaio” ou “certificado de calibragdo”);

= O nome e enderego do laboratorio e o local onde os ensaios e/ou calibragdes foram

realizados, se diferentes do enderecgo do laboratoério;
» Identificagdo univoca;
» Numero pagina/total;
* Nome e endereco do cliente;
» Caracterizagéo e condigéo do item;
=  Descri¢do e identificagfio do item;
» Data do recebimento do item;
* Data de realizagdo do servigo;
» Procedimento de amostragem, quando aplicavel;
= Condi¢des ambientais;
»  Procedimento;
* Desvios ao procedimento;
= Incerteza de medigéo;
= Resultados;
»  Agsinatura;

» Declaragdes sobre os resultados;
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Declaragdo sobre reprodugdo.
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CAPITULO IV - - BUNGE ALIMENTOS

4.1 HISTORICO

A Bunge Alimentos estd presente no Brasil desde 1905. E a mais importante
empresa na industrializac3o de soja e trigo. E lider na comercializagio de graos como soja,
trigo, milho, sorgo, girassol e semente de algoddo. E lider também na exportagdo brasileira
no agronegdcio. Integra a corporagio mundial Bunge Limited, fundada em 1818, na
Holanda.

Esta presente em 16 Estados brasileiros, com unidades industriais; de
armazenamento; moinhos; centro de distribui¢fio, escritorios; e terminais portuarios. Sua
sede fica em Gaspar - SC. O faturamento anual gira em torno de R$ 15 bilhdes, e emprega,

diretamente com mais de 7.000 pessoas.

Compra de mais de 30 mil produtores rurais um volume em torno de 15 milhdes de
toneladas de soja, além de trigo, milho e carogo de algoddo, ¢ se relaciona regularmente
com clientes em quase 30 paisesE lider no mercado nacional de éleos vegetais;

margarinas; gorduras vegetais; farinhas industriais e pré-misturas para panificagéo.

Produz, na cadeia soja: farelo; oleo degomado; oleo refinado especial para as
industrias e para o consumidor final; margarinas; maioneses; € varios tipos de formulacoes

de gorduras vegetais para as industrias de alimentagéo.

O compromisso de resultados da Bunge Alimentos € o retorno dos investimentos,
desenvolvimento de novos produtos e ampliagio dos mercados, alicergado na qualidade e

respeito a0 homem e ao meio ambiente.
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A histéria da Bunge Alimentos comega em 1905, quando a empresa compra um
moinho de trigo em Santos (SP). Foi o inicio de uma séric de investimentos e

incorporagdes na area alimenticia.

Em 1923, chega ao nordeste para industrializar carogo de algoddo. Em 1929, lanca
o Oleo vegetal de algoddo Salada, primeiro no Brasil para uso culinario. Este lan¢amento
inovador provocou mudangas nos habitos alimentares dos brasileiros, até entdo

acostumados a consumir banha de porco ou 6leo de oliva (importado).

No ano de 1956 inova mais uma vez, langando as primeiras misturas preparadas
para bolos e salgados. Em 1959, langa a margarina Delicia, a primeira distribuida em

veiculos com isolamento térmico € com prazo de validade na embalagem.

Em 1987, lancga as inéditas pré-misturas para panificacdo Pré-Mescla. No mesmo
ano, langa a Cukin Fry, uma gordura vegetal de alta qualidade, para uso em frituras, e a

margarina Ricca, destinada ao mercado de panificagfo e confeitaria.
Em 1997, consolida sua lideranga no processamento de soja.

Hoje a Bunge Alimentos €, no Brasil, a sintese do nosso foco e integragéo na area
do agronegocio comercializagdo ¢ industrializagdo de soja, trigo, milho, canola, girassol,
sorgo, carogo de algoddo, dos produtos commodities como farelos, farinhas, oleos,
lecitinas, tocoferol, acidos graxos ¢ na area de produtos alimenticios, tais como Oleos
refinados, gorduras vegetais, margarinas, maioneses, farinhas de trigo industriais e pré-

misturas para panificagio.

4.2 UNIDADES DA BUNGE ALIMENTOS E PRINCIPAIS
PRODUTOS

A Bunge Alimentos possui unidades industriais, incluindo os moinhos nos
seguintes Estados: RS, SC, PR, SP, MS, MT, GO, DF, RJ, BA, Pl e PE. Sendo divididas

em tipos de produto industrializado:

» Industrializaggio de Soja:

UNIDADE DE CAMPO GRANDE IMS
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UNIDADE DE CUIABA MT
UNIDADE DE DOURADOS MS
UNIDADE DE LUIZ EDUARDO DE 'BA
MAGALHAES

UNIDADE DE LUZIANIA GO
UNIDADE DE OURINHOS 'SP
UNIDADE DE PASSO FUNDO ‘RS
UNIDADE DE PONTA GROSSA PR
UNIDADE DE RIO GRANDE ‘RS
UNIDADE DE RONDONOPOLIS MT
UNIDADE DE SAO FRANCISCO DO 'SC
SUL

UNIDADE DE URUCUI Pl

» Industrializac@o do Trigo:

UNIDADE DE BRASILIA DF
UNIDADE DE CANOAS RS
UNIDADE DE ILHEUS BA
UNIDADE DE JOINVILE SC
UNIDADE DE PONTA GROSSA PR
UNIDADE DE RECIFE PE
UNIDADE DE RIO DE JANEIRO RJ
UNIDADE DE SANTOS SP

= Refino e Produgfo de Gorduras:

UNIDADE DE CAMPO GRANDE MS
UNIDADE DE GASPAR 'SC
UNIDADE DE ESTEIO RS
UNIDADE DE IPOJUCA PE
UNIDADE DE LUIZ EDUARDO DE BA
MAHALHAES '
UNIDADE DE OURINHOS 'SP
UNIDADE DE LUZIANIA GO
UNIDADE DE PASSO FUNDO RS

» Produgio de Margarinas e Maionese:

UNIDADE DE GASPAR SC
UNIDADE DE IPOJUCA PE
UNIDADE DE SAQ PAULO  SP

» Produgfo de Lecitinas:

UNIDADE DE LUIZ EDUARDO DE BA
MAGALHAES
UNIDADE DE PONTA GROSSA PR

= Produgio de Farelo, Oleo e Linter de Algodio:



BAURU |SP

= Estrutura Portuaria Soja:

ILHEUS BA
PARANAGUA PR
RIO GRANDE RS
SANTOS 'SP
SAO LUIZ MA
SAO FRANCISCO DO SUL SC
VITORIA 'ES

» Estrutura Portuaria Trigo:

ILHEUS BA
PARANAGUA PR
PORTO ALEGRE RS
RECIFE 'PE
RIO DE JANEIRO RJ
SANTOS SP
SAO FRANCISCO DO SUL SC

=  Centros de Distribuigfo:

ANANINDEUA L PA
CONTAGEM MG
SIMOES FILHO BA
CHAPECO SC

= Silos e Armazéns: (189 distribuidos em todo Brasil).

4.3 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA QUALIDADE E
POLITICA DA BUNGE ALIMENTOS BRASIL

O sistema de gestdo da qualidade e seguranga do produto da Bunge Alimentos abrange

todos os produtos e servigos correlatos da BUNGE ALIMENTOS S.A. e suas controladas.

Sendo a politica definida conforme figura abaixo:
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FIGURA 2: POLITICA DA QUALIDADE DA BUNGE ALIMENTOS:

Politica de Seguran;a, Qualidade
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- ‘ ~_ sempre o melhor.

Nossas Diretrizes

~ Garantir a qualidade e a competitividade de nossos produtos e
- serwigos através do controle e eonﬂablltdade dos nossos pmcessos ;

Estabelecer a saucle e seguranga no ambiente de trabalho e
promové-las na vida de todos que nos cercam

- Manter a integridade e o equilibrio do meio ambiente e atenderas
: ;expedatwas das camunfdades subre as qums exarcemos inﬂuéncia :

Atuar na excelénaa operacmnal pmduzmdo com custos
competitivos e utilizando racionalmente todos os recursos

. Responder as necessidades dos produtores rurais e clientes com
- produtos eservigos qua sejam percebidos como competitivose
' diferendados ' . ~
f;\fMohvar nossos cotaboradores através da capacntagéo praf‘sslonal,e
4 desehvolwmento humano em um ambiente de trabalho
- ‘ dmémlco e pré-atlvo v

:legusiagao e norm . "ue regem as nnssas atmdades e

~ ALIMENTOS

44 ESTRUTURA DO SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA
QUALIDADE DA BUNGE ALIMENTOS

A estrutura do sistema de gerenciamento da qualidade da Bunge alimentos ¢

definida conforme figura 3, sendo definido as seguintes responsabilidades e fungdes:
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Comité da qualidade coorporativo:
- Composto: pelos diretores, gerentes e/ou seus representantes.

- Fungdo: definir as estratégias para o sistema de gerenciamento da
qualidade, discutir e aprovar as a¢des mobilizadoras voltadas a motivar as
pessoas a atuar nos programas ¢ atividades relacionadas ao sistema:
identificar, programar € prover os recursos necessarios, bem como avaliar
periodicamente, através das reunides de analise critica pela diregdo a

situacdo do sistema de gestdo da qualidade.
Gerencia de seguranga, qualidade, meio ambiente & produtividade:

- Area responsavel pela manutengdo do sistema de gerenciamento da
qualidade.

Auditoria interna;

- Composto por funcionarios treinados em auditorias de sistema de gestdo da

qualidade.
Nucleos de normatizagdo:
- S#o areas/fungdes que controlam os documentos normativos.
Nucleos de normatizagio da unidade:
- SHo areas/fungdes responsaveis pelo controle de documentos da unidade.
Comité da qualidade da unidade:

- Composto por gerentes da unidade ¢/ou seus representantes, que atuam no
processo de implantagio ¢ manutengdio do sistema de gerenciamento da

qualidade.
Representante da dire¢do:

- Fungdo designada pelo comité da qualidade da wunidade, com
responsabilidade e autoridade sobre o sistema de gerenciamento da

qualidade.
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4.4.1 ESTRUTURA DOCUMENTAL:

A Bunge Alimentos possui quatro niveis de documentos para atender seu sistema

de gerenciamento da qualidade, definidos conforme tabela abaixo:

TABELA 2: ESTRUTURA DE DOCUMENTOS

NIVEL . APLICACAO

CATEGORIA

TIPO

1 Geral

Estratégico

Manual da Qualidade e
Seguranca do Produto
e Manual de
Seguranga, Saade e
Meio-Ambiente.

2 Geral

Estratégico

Padrdes de Gestdo

3 Unidade

Tatico

. Manual da unidade e

Padrdes da unidade

4 » Unidade

Operacionais e
Técnicos

Especificagdes,
Padrdes de Inspegio,
PadrGes de processo,

FormulagGes,
Métiodos analiticos,
Fichas técnicas de
produto, Padrdes de
cor, Padrdes de layout, |
Artes finais, Instrugdes
operacionais, Manuais

de referéncia e Dados.

4.5 DEPARTAMENTO DE PESQUISA & DESENSOLVIMENTO
CPDHT (CRUSHING & EDIBLE OILS)

4.5.1 ATIVIDADES E ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

O Centro de Pesquisa & Desenvolvimento — CPDHT atua no desenvolvimento de

produtos na 4rea crushing e edible oils ¢ como centro de normatizagio destes processos.

Sendo responsavel pelas seguintes atribuigdes na area da qualidade:

Oleos, gorduras, margarinas e maioneses, COmMo:

- Manuais de referéncia

Controle dos documentos técnicos aplicaveis aos processos industriais de farelos;
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- Formulagdes

- Fichas técnicas

- Padrdes de cores

- PadrGes de layout

- Arte final

- Especificagdes técnicas

- Meétodos analiticos

- Planilhas de registros de gestfio e formularios

Possui um parque laboratorial que d& suporte ao desenvolvimento de
produto € desenvolve / normatiza métodos analiticos que serfio utilizados pelo
proprio laboratorio de desenvolvimento e os laboratérios de controle de qualidade

das unidades da Bunge Alimentos.

A estrutura organizacional do centro de pesquisa ¢ desenvolvimento ¢ definida

conforme figura 4.
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FIGURA 3: ESTRUTURA DO SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA QUALIDADE DA BUNGE ALIMENTOS
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FIGURA 4: ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DEPARTAMENTO CENTRO DE PESQUISA & DESENVOLVIMENTO
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CAPITULO V- — ESTRATEGIA IMPLANTACAO NBR
ISO/IEC 17025

5.1 DIAGNOSTICO SISTEMA DA QUALIDADE ATUAL

O laboratério, como toda empresa é credenciada a NBR/ISO9000:2000 atendendo
principalmente aos itens 4.2.3 Controle de documentos, 7.6 Controle de Dispositivos de

Medicédo e Monitoramento, 8. Medigio, Analise e Melhoria ¢ 8.2.2 Auditoria Interna.
Principais atividades desenvolvidas pelo laboratorio:

* Desenvolvimento, implementagfo, controle e distribuicio de métodos de ensaios da

Bunge Alimentos segmento edible oils;

*= FElaboragfio, controle e distribuiciio de manuais de operacio de equipamentos de

laboratorio;

Nota: Caso alguma unidade adquira algum equipamento que nfo esteja disponivel no CPDHT, a
propria unidade elabora o documento, porém o CPDHT avalia, controla e distribui.

= Suporte analitico para os técnicos de desenvolvimento de produto e técnicos de

aplicacéio de produto;

= Suporte analitico para as unidades, caso estas ndo possuam infra-estrutura ou

capacitagdo técnica para realizar determinado ensaio;
= Suporte técnico nas praticas laboratoriais e/ou ensaios analiticos;

» Ensaio interlaboratorial envolvendo todas as unidades e controladoras da Bunge

Alimentos;

Consideragoes do sistema atual da qualidade implementado:
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Nio possui pessoal treinado em auditoria da qualidade;
O item controle de documento esta bem implementado;

Todos os métodos de ensaios € manuais de operagdo de equipamentos estdo

documentados;
Néo possui um sistema de registro de dados adequado;

Na possui um controle eficiente de manutengiio de equipamentos de medigdo (nfo
existe um sistema de registro eficiente das manutengdes preventivas e corretivas

realizadas nos equipamentos);
Possui padrGes de referéncia e padrées quimicos com rastreabilidade metrologica;
Sdo calculadas as incertezas das calibragdes dos equipamentos;

Esta iniciando o calculo das incertezas de medi¢des de alguns métodos de ensaio,

alguns ja tém implementado;

Existe a necessidade de documentar os procedimentos de calculo de incerteza de

medi¢do em €nsaios;

5.2 PROPOSTA PARA IMPLANTACAO DE UM SISTEMA DA
QUALIDADE SEGUNDO NBR/ISO17025:

5.2.1 ENVOLVIMENTO DO NIVEL HIERARQUICO MAIS ALTO DO LABORATORIO
(GERENCIA):

Quando surge o interesse da implantagio de um sistema de qualidade em uma

empresa ¢ imprescindivel que o nivel hierrquico mais alto da empresa esteja em acordo

com a implantag#o, que acredite no retorno desta implementagéo € que tenha interesse que

o sistema tenha sucesso.

Para a implantagio de um sistema de qualidade segundo a NBR/ISO 17025 no

laboratério de pesquisa e desenvolvimento o papel da geréncia do setor € indispensavel.
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Ela deve demonstrar a todos os colaboradores o interesse da empresa para que o
sistema seja implementado com sucesso, motivar os colaboradores, definir as principais
responsabilidades, realizar reunides periddicas para manter-se informada do andamento da

implementacgio e buscar recursos para que o sistema seja implementado com sucesso.
5.2.2 DEFINICAO DE RESPONSABILIDADES

Deve-se definir as pessoas chaves para implantagdo do sistema da qualidade do
laboratério. Estes devem ter competéncia técnica e habilidades. E aconselhavel a
nomeagdo de coordenador técnico e coordenador da qualidade. Porém todo o pessoal do

laboratorio deve estar envolvido na implantacio da norma.
5.2.3 DEFINICAO DO ESCOPO

Deve-se definir as metodologias que deverdo ser acreditadas pelo INMETRO. A
defini¢dio do escopo deve ser realizada pela geréncia, através de analises das solicitages
e/ou pesquisas dos clientes, métodos que servem para monitoramento de especificagdes de

produto, métodos utilizados como monitoramento de seguranga alimentar, etc.

Embora o nimero de métodos acreditado faga parte, muitas vezes, de apenas uma
fatia de todos os métodos disponiveis no laboratorio ¢ aconselhavel que todos,
independente que participem ou nfo do escopo de acreditagfio, obedegam aos requisitos

desta norma.
5.2.4 ESTRUT URACA O DO SISTEMA DA QUALIDADE LABORATORIAL:

Nesta etapa deve-se definir o sistema da qualidade laboratorial esperado, definindo-
se as equivaléncias entre o sistema atual ¢ o sistema segundo a NBR ISO/IEC17025. A

estruturagfo € realizada através da redagdo de um manual da qualidade.

Desta forma o manual da qualidade reine ¢ demonstra todos os requisitos ¢ faz

referéncia de todos os documentos necessarios para o sistema da qualidade laboratorial.

» Proposta de estrutura de Manual da Qualidade para o laboratorio de

Pesquisa & Desenvolvimento da Bunge Alimentos:
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FIGURA 5: PROPOSTA ESTRUTURAL MANUAL DA QUALIDADE CPDHT
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2.10BJETIVO
2.2 RECURSOS EMPREGADOS
2.2.1 RECURSOS HUMANOS
2.2.2 INFRA-ESTRUTURA
2.2.3 SISTEMA DA QUALIDADE LABORATORIAL
2.3 DECLARACAO DE IMPARCIALIDADE
3. TERMINOLOGIA
4. REQUISITOS DA GERENCIA
4.1 ORGANIZACAO DOS LABORATORIOS E SEU GERENCIAMENTO
4.1.1 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

4.1.2 ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES

4.1.3 DIREITOS DE PROPRIEDADE E CONFIDENCIALIDADE DAS

INFORMACOES
4.1.4 PREVENCAO DE INFLUENCIAS INDEVIDAS

42  SISTEMA DA QUALIDADE LABORATORIAL
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4.2.1 DESCRICAO DO SISTEMA

422 MANUAL DA  QUALIDADE  LABORATORIAL

GERENCIAMENTO

4.2.3 ESTRUTURA DOCUMENTAL

4.2.4 DESVIOS DE POLITICAS

4.2.5 DELEGACAO DE AUTORIDADES
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4.8

4.9
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E

SEU

55




52  PESSOAL
52.1 QUALIFICACAO DE PESSOAL
5.2.2 DESCRICAO DO PERFIL FUNCIONAL DO PESSOAL

5.2.3 IDENTIFICACAO DAS NECESSIDADES DE
TREINAMENTO E SATISFACAO

53 CONDICOES AMBIENTAIS, INSTALACOES, SEGURANCA E MEIO
AMBIENTE.

5.3.1 CONDICOES GERAIS DO LABORATORIO

532 CONTROLE E MANUTENCAO DAS CONDICOES
AMBIENTAIS E INSTALACOES

533 CONTROLE DE ACESSO AOS AMBIENTES
LABORATORIAIS

53.4 SEGURANGCA OPERACIONAL NAS INSTALACOES

53.5 SEGURANCA INDIVIDUAL

54 METODOS DE ENSAIO/CALIBRACAO E VALIDACAO DE
METODOS

54.1 METODOS DE ENSAIOS E CALIBRACAO DE EQUIPAMENTOS
542  VALIDACAO DOS METODOS
543  INCERTEZA DE MEDICAO
55 EQUIPAMENTOS
55.1  AQUISICAO, IDENTIFICACAO E REGISTROS
552  CONTROLE DE EQUIPAMENTOS

56 RASTREABILIDADE DE MEDIGAO
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5.6.1 RASTREABILIDADE DA CALIBRACAO
5.6.2 RASTREABILIDADE DE ENSAIOS
5.6.3 RASTREABILIDADE DE PADROES DE REFERENCIA
57 AMOSTRAGEM
5.8 MANUSEIO DE ITENS
58.1  RECEBIMENTO, CONTROLE, MANUSEIO E EXPEDICAO.
582  ARMAZENAMENTO E PROTECAO
59  GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS
59.1  CONTROLE DA QUALIDADE
592  PROGRAMA DE COMPARACAO INTERLABORATORIAL

5.10 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Devido a empresa ja ter um sistema da qualidade muitos documentos citados acima
na estruturacdo do manual da qualidade poderdo ter equivaléncia. Sera necessario realizar
uma analise dos pontos de equivaléncia, caso estes ndo contemplarem plenamente a
ISO/IEC 17025 estes devem ser revisados.

Nesta etapa o apoio do setor responsavel pela estruturagéio do sistema da qualidade
atual da Bunge, ¢ indispensavel. As pessoas chaves responséaveis pela implementagio da
norma no laboratorio, coordenacio técnica ¢ de qualidade, devem buscar orientagéo,

esclarecer duvidas e apoio técnico junto ao setor da qualidade da empresa.

5.2.5 PROPOSTA PLANQ PARA DESENVOLVIMENTO DE DOCUMENTOS E
PROCEDIMENTOS
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O plano para desenvolvimento de um sistema de gerenciamento da qualidade
indica os procedimentos que deverfio ser implementados e os procedimentos que podem

ter equivaléncia com o sistema da qualidade atual da Bunge Alimentos.

Abaixo segue proposta de plano para desenvolvimento de documentos e

procedimentos para o laboratorio de pesquisa & desenvolvimento da Bunge Alimentos.
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TABELA 3: PROPOSTA PLANO DESENVOLVIMENTO DOCUMENTOS DA QUALIDADE

DOCUMENTO E/OU O QUE FAZER COMO QUEM PORQUE ONDE QUANDO
ADEQUACAO
4.1 Organizagdo dos laboratérios | Definir/declarar estrutura Regli An ld Confl definid
€ seu gerenciamento . . calzar um gt : €X0 ao manual ga onrorme aenniao
4.1.1 % trutura Organizacional organizacional do organograma do Coordenagéo teonica Atenderlxtenz 4.1 qualidade do no macrofluxo de
1.1 Lstrutura Urganizaciona - e/ou da qualidade organizagdo . . e
laboratério laboratério laboratorio requisitos de geréncia

4.1.2 Atribuigdes E

Elaborar documento

Responsabilidade Definir/declarar todas as ::ﬁgzg%% Coordenagio técnica |  Atender item 4.1 No sistema de izni?;ggﬁif;?:

fungbes do laboratorio equivaléacias com eRH organizagio qualidade atual. requisitos de geréncia
sistema atual

4.1.3 Direitos De Propriedade E Definir/declarar

Confidencialidade Das sistematica de direitos de Coordenagdo da Atender item 4.1 No manual da Conforme definido

Informagdes propriedade e Redigir sistematica Qualidade e/ou o qualidade do no macrofluxo de
confidencialidade das coordenagio técnica organizagao laboratorio requisitos de geréncia

, informagdes ) ,
4.1.4 Prevengiio de Influéneias Definir/declarar No manual da Conforme definido

Coordenagdo da

Indevidas sistematica para Redioir sistematica Qualidade e/ou Atender item 4.1 qualidade do no macrofluxo de

prevengdo de influéncias g e organizagio laboratorio requisitos de geréncia
indevidas coordenagio técnica

4.2 Sistema da Qualidade Definir/declarar escopo, . Coordenagio da . Anexo ao manual da | Conforme definido

4.2.1 Descrigdo do Sistema isto ¢, lista de servigos, seg?b &ragi;sdt;:de Qualidade e/ou Sis/t\;;?:gz 181;;1?&2 de qualidade do no macrofluxo de
acreditados. | sosa 08 coordenagio técnica laboratério requisitos de geréncia

4.2.2 Manual da Qualidade . _— N . No manual da Conforme definido

laboratorial I;eﬁmr/ﬂ:lclgrar (ﬁi]sﬁ:[,o Redigir declaragiio Coord:ltilgggo da S i;?t:glgl; lgrr;l?dﬁ de qualidade do no macrofluxo de
@ma“ & quaticade quaticade © Y laboratdrio requisitos de geréncia

4.2.3Estrutura Documental Declarar estrututra Transferir estruturaja | Coordenagdio da Atender item 4.2 No n.lanuaI da Conforme definido

documental utilizada sistente lidad Sistema da Qualidade qualidade do no macrofluxo de
pela Bunge exis ; ; quahdade cma laboratorio requisitos de geréncia
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4.2.4 Desvios de Politicas

Definir/declarar como

No manual da

Conforme definido

4.5 Subcontratagfio de Servigos

Definir/declarar o
procedimento/sistematica

Definir fluxo deste
processo e elaborar

Coordenagio técnica
e/ou da qualidade

Atender item 4.5
Subcontratagio de

Na documentagio da
qualidade do sistema

sdo identificados ¢ Redigir declaracs Coordenagéo da Atender item 4.2 qualidade do no macrofluxo de
tratados os desvios de ediglr declaragio qualidade Sistema da Qualidade laboratério requisitos de geréncia
politica
D?ﬁmr/declarm a - . ~ No manual da Conforme definido
4.2.5 Delegagiio de Autoridades autor1dade§ responsaveis Redigir declaragio Coordepagao da ‘Atender ttem 4'2 qualidade do no macrofluxo de
pplo sistema da . qualidade Sistema da Qualidade laboratétio requisitos de geréricia
qualidade laboratorial
Redigir declaragio,
verificar
Declarar procedimento conformidade do Coordenacio da Atender item 4.3 | Na documentagiio da | Conforme definido
4.3 Controle de documentos arg o item padréo existente, ali d: 4 Controle de qualidade do sistema | no macrofluxo de
P €aso necessario a © documentos atual requisitos de geréncia
solicitar revisdo para
adequagdo. ;
Definir/declarar o I;)ecglgn}r geclar;gao, Coordenacio técni ﬁ;cle’rlx'der ‘;ﬁ“ 4('14 Na documentagfio da | Conforme definido
4.4 Coordenacio de Servigos procedimento/sistematica etimr fuxo este oor Znaqaoljcecmga nalise critica de qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o item processo e elaborar e/ou da qualidade | pedidos, propostas e atual requisitos de geréncia
procedimento. contratos.
Redigir declaragio,

Conforme definido
o macrofluxo de

procedimento

para o item procedimento ensaios e calibragdes atual requisitos de geréncia
Redigir declaragio,
verificar Atender item 4.6
4.6 Suprimento de Bens e Declarar o conformidade do o Aquisicio d : Na documentagio da | Conforme definido
. procedimento/sistematica | padrio existente Coordenagdo tecuica quist ¢lo de qualidade do sistema | no macrofluxo de
Servigos Externos . i e/ou da qualidade servigos e - At
para o item €aso necessario . atual requisitos de geréncia
solicitar revisio para suprimentos
adequagdo. v .
) ) Definir/declarar o %ﬁ;ﬁ; g:ilg‘rgg;%; Coordenacio técnica Atender item 4.7 | Na documentagiio da | Conforme definido
4.7 Servigo ao Cliente procedimento/sistematica rocesso & elaborar | e/ou da guali dade Atendimento ao qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o item 2 proce dir:ento q cliente atual requisitos de geténcia
. Definir/declarar o Red1g}r declaragfio; T deri Na documentagfio da | Conforme definido
4.8 Reclamago de Clientes procedimento/sisteméatica Definir fluxo deste | Coordenagdo técnica | - Aten ler item 4.8 qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o ftem processo e elaborar e/ou da qualidade Reclamacdes atual requisitos de geréncia
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4.9 Néo Conformidade

Redigir declaragdo,

49.1 Identificagdo da Nio- verificar Atender item 4.9 .
formidad Declarar o conformidade do Coordenacio técnica Controle dos Na documentaciio da | Conforme definido
conformidage procedimento/sistematica | padrio existente, elou da guali dade trabathos de ensaio | qualidade do sistema | ho macrofluxo de‘
49.2 Anslise ¢ Avaliagio da para o item ¢aso necessario 4 e/u calibrago nfo- atual requisitos de geréncia
- , solicitar revisio para conforme
Nao-conformldadg adequagio,
Redigir declaragio,
verificar .
. . Declarar o conformidade do denacio téoi Atender item 4.10 Na documentagiio da | Conforme definido
4.10 Agdes Corretivas procedimento/sistemética | padrdo existente, Cgf;u Zr;agzc;ﬁg;gleca rr;oerclct;?; fiva qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o item caso necessario 4 ¢ atual requisitos de geréncia
solicitar revisZo para
adequaciio.
Redigir declaragio,
verificar
Declarar o conformidade do . . Na documentacéio da | Conforme definido
4.11 Agbes Preventivas procedimento/sistematica |  padréio existente, Co/ordznac;aoljcgcgwa /’:stiegderrzen:lé 131 qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o item Ccaso necessario c/ou da quaidade g40 preventtv atual requisitos de geréncia

solicitar revisgo para
adequagiio.

4.12 Controle de Registro

Definir/declarar o
procedimento/sistematica

Redigir declaraggio;
Definir fluxo deste
processo e elaborar

Coordenagio técnica
e/ou da qualidade

Atender item 4,12
Controle dos

Na documentagio da
qualidade do sistema

Conforme definido
no macrofluxo de

ira o itet : i atual requisitos de geréncia
pata o item procedimento registros q g
Redigir declaraggo,
verificar
L Declarar o conformidade do o g . Na documentagiio da | Conforme definido
4.13 Auditoria Interna procedimento/sistematica |  padrio existente, Cg/o(;gzl;agﬁzﬁtgzggca ﬁgﬁi‘:{;ﬁﬂ;ﬁ; qualidade do sistema | no macrofluxo de
para o item caso necessario q atual requisitos de geréncia

solicitar revis3o para
adequacio.
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4.14 Analise Critica

Declarar o

procedimento/sistematica

para o item

Redigir declaragio,
verificar
conformidade do
padrfo existente,
€as0 necessario
solicitar revisdo para
adequacéo.

Coordenagio técnica
e/ou da qualidade

Atender item 4.14
Andliges criticas pela
geréncia

Na documentagio da
qualidade do sistema
atual

Conforme definido
no macrofluxo de
requisitos de geréncia

5.Requisitos Técnicos
5.2 Pessoal

5.2.1 Qualificagdo de Pessoal

Declarar o

procedimento/sistematica

para o item

Redigir declaragio,
verificar
conformidade do
padrio existente,
caso necessdrio
solicitar revisdo para
adequacio.

Coordenacio técnica
e RH

Atender item 5.2
Pessoal

Na documentagéo da
qualidade do sistema
atual

Conforme definido
ho macrofluxo de
requisitos de geréncia

5.2.2

Funcional do Pessoal

Descricio  do  Perfil

Declarar o

procedimento/sistematica

para o item

Redigir declaragio,
verificar
conformidade do
padréo existente,
caso necessario
solicitar revis§o para
adequagio.

Coordenago técnica
eRH

Atender item 5.2
Pessoal

Na documentagio da
qualidade do sistema
atual

Conforme definido
tio macrofluxo de
requisitos de geréncia

523

Necessidades de Treinamento e

Identificacio das

Satisfacio

Declarar o

procedimento/sistematica

para o item

Redigir declaragfio,
verificar
conformidade do
padrio existente,
caso necessario
solicitar revis3o para
adequacfo.

Coordenagio técnica
e/ou qualidade ¢ RH

Atender item 5.2
Pessoal

Na documentaggo da
qualidade do sistema
atual

Conforme definido
o macrofluxo de
requisitos de geréncia

5.3 Condigdes Ambientais, Instalagdes,
Seguranga e Meio Ambiente.

53.1

Laboratorio

Condigées Gerais do

Definir/declarar as
condi¢des gerais do
laboratério requeridas

Redigir declaragio;
Estudar as condigOes
gerais do laboratério

requerida & Atual;

Elaborar documento

para declarar as

condigdes ideais,
com auxilio do lay
aut do laboratorio.

Coordenagiio técnica,
ou da qualidade ou
pesquisador.

Atender item 5.3
AcomodagGes e
condi¢Bes ambientais

Anexo ao manual da
qualidade do
laboratdrio

Conforme definido
fio macrofluxo de
tequisitos técnicos
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5.3.2 Controle e Manuten¢io das

Definir/declarar

Redigir declaragio;
Definir fluxo deste

Coordenagio técnica,

Atender item 5.3

Anexo ao manual da

Conforme definido

CondigSes Ambientais €| procedimento/sistematica ab ou da qualidade ou Acomodagdes e qualidade do no macrofluxo de
Instalagdes para este item. propcrzssg dienfeitgrar pesquisador. condi¢des ambientais laboratorio requisitos técnicos
5.3.3 Controle de Acesso aos ‘ Deﬁ,m‘r/declarar Redigir declaragio; | Coordenagio técnica, Atender 1ter31 53 No nganual da Conforme f;leﬁmccllo
Ambientes Laboratoriais sistematica para este Definir sistematica e/ou da qualidade. Aqomodagogs . quahdad’e do o macrofluxo de
item. condi¢des ambientais laboratério requisitos técnicos
Redigir declaraghio,
verificar
5.3.4 Seguranga Operacional nas Definir/declarar conformidade do Coordenagdio técnica, Item nio Na d'ocumenta'c;ao da | Conforme definido
Instalagdes procedimento/sistematica | padrio existente, efou da qualidade >|  contemplado na qualidade do sistema | no macrofluxo Ade.
para este item, €480 necessario ' florma atual requisitos de geténcia
solicitar reviso para
adequacio.
Redigir declaragdo,
verificar . definid
Definir/declarar conformidade do - Item nio Na documentacéio da | Conforme definido
5.3.5 Seguranca Individual procedimento/sistematica | padrio existente, Co/ordt(ainagiolj[scsma, contempladona | qualidade do sistema | no macrofluxo de
para este item, caso necessario e/ou da qualidade. norma atual requisitos de geténcia

solicitar revisfo para

, adequagfo.
5.4 Msétodos de Ensaio/Calibragdo e
Validag#o de Métodos ; Elaborar declaragdo, ot item 5.4 . .
5.4.1 Mé io/Calibraca Definir/declarar Definir fluxo deste ks Atender tem 5. Na documentagio da | Conforme definido
4.1 Métodos de Ensaio/Calibragio . "~ Coordenagio técnica, | Método de ensaio e . h d
rocedimento para este rocesso e elaborar ) o qualidade do sistema | no macrofluxo de
5.4.1.1 Selegio de Método de P item P P diment e/ou da qualidade. calibragao e atual requisitos de geréncia
i ' procedimento validagio de métodos
Ensaio/Calibragdo
Redigir declaraggo,
verificar ,
, . Atender item 5.4 « ;
A . ; cumentagio da | Conforme definido
S Lo cedmento puneste | podito oxene, | Coordenasio térics, | Método deemaio e | (S0 T | CorPEIe M
Meétodo/Calibragdo procedimento p P e e/ou da qualidade. calibragfio e e o
item, caso necessario atual requisitos de geréncia

solicitar reviso para
adequagcio.

validacio de métodos
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Elaborar declaracéo;

Atender item 5.4

5413 Métodos Niao- Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenaciio técnica. | Método de ensaio Na documentagio da | Conforme definido
Normatizados procedimento para este | processo e elaborar elou da flizli dade ’ calibragio e qualidade do sistema | o macrofluxo de
) X : . " . anci
item. procedimento validagdo de méfodos atual requisitos de geréncia
Elaborar declaragéo; .
5.4.2 Validagio de Métodos de Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenacio técnica M‘:iz%ieg:g;;’:e Na documentagdio da | Conforme definido
Ensaio procedimento para este | processo e elaborar o/ou daagluZliga dec ’ calibragio e qualidade do sistema | no macrofluxo de
item. ime : - . isi rénci
item procedimento validacdo de métodos atual requisitos de geréncia
Elaborar declaragdo; ‘ .
. . : Atender item 5.4 < .
. . \ finid
5.4.3 Incerteza de Medicdo Deﬁmr/declarar ‘ Definir fluxo deste Coordenagio técnica, | Método de ensaio o Na d_ocumentaf,:ao da | Conforme definido
s procedimento para este | processo e elaborar e/ou da qualidade calibragdo e qualidade do sistema | no macrofluxo de
* + 0 . A L] )\n .
item. procedimento validagio de métodos atual requisitos de geréncia
Redigir declaragéo, »
5.5 BEquipamentos 1 verificar . definid
e . . Definir/declarar conformidade do .t . Na documentaciio da | Conforme definido
5.5.1 Aquisiho, Identificagdo e procedimento para este padrio existente, C:&fiﬁ“i&;‘g:ﬁfa’ Aéei?eggzgi:: qualidade do sistema | no macrofluxo de
Registros. item €aso necessario q ‘ quip atual requisitos de geréncia
solicitar revisdo para
adequacdo.
Redigir declaragio,
verificar
i i ’ . ) N : 3 | fini
5.5.2 Controle de Equipamentos Deﬁmr/decla.rar conf?mud.ade do Coordenagio técnica, | Atender item 5.5 Na @cumenta_gao da | Conforme definido
- procedimento para este padréo existente, e/ou da qualidade Equipammentos qualidade do sistema no macrofluxo de
item €aso necessario q ' quip atual requisitos de geréncia
solicitar revisdo para
adequaco.
Redigir declaragdo,
5.6 Rastreabilidade da Medigio verificar )
56.1 Rastreabilidad d Definir/declarar conformidade do Coordenacio técnica Atender item 5.6 | Na documentagdo da | Conforme definido
e astrea e a procedimento para este padréo existente, e/ou da Quali dade > | Rastreabilidade da | qualidade do sistema | no macrofluxo de
Calibragiio item €aso necessario q ‘ medigio atual requisitos de geréncia

solicitar revis3o para
adequacio.

64




Redigir declaragio,
verificar

» ) Definir/declarar conformidade do Coordenacio técni Atender item 5.6 | Na documentagio da | Conforme definido
5.6.2 Rastreabilidade de Ensaios procedimento para este padrio existente, o/or Znagaoljcgchca, Rastreabilidade da | qualidade do sistema | no macrofluxo de
item ¢aso necessario efou da quatidade. medicio atual requisitos de geréncia
solicitar revisdo para
adequagdo.
Redigir declaragio,
verificar
5.6.3 Rastreabilidade de Padrdes Definir/declarar conformidade do Coordenacio téoni Atender item 5.6 | Na documentagdio da | Conforme definido
de Referéncia procedimento para este padrio existente, :/ooru zr;agizﬁgzgfa’ Rastreabilidade da | qualidade do sistema | no rpacroﬂuxo de.
item €aso necessario ' medigio atual requisitos de geréncia
solicitar revisdo para
adequacfio.
Elaborar declaragio;
Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenacio técni Atender item 5.7 Na documentacdio da | Conforme definido
5.7 Amostragem procedimento para este | processo e elaborar o/or tzlnagaortdecrdnca, tznm or ttem >. qualidade do sistema | no macrofluxo de
iten. procedimento e/ou da quaticade. ostragem atual requisitos de geréncia
5.8 Manuseio de ltens ) Elabor ar declaragdo, o )
581 Recebimento. Controle Deﬁmr/declarar Definir fluxo deste Coordenagiio téonica Atender item 5.8 | Na documentaf;,io da | Conforme definido
e ’ »| procedimento para este | processo e elaborar e/ou da qualidade > | Manuseio de itens de | qualidade do sistema | o macrofluxo de
Marnuseio e Expedigfo. item. procedimento q ' ensaio e calibragio atual requisitos de geréncia
Elaborar declaracio; .
58.2 Armazenagem e Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenagio técnica Atender item 5.8 | Na documentaglio da | Conforme definido
Distribuigio procedlmpnto paraeste | processo e elaborar e/ou da qualidade > | Manuseio de itens de | qualidade do sistema no macroﬂuxo de.
item, procedimento ' ensaio e calibragio atual requisitos de geréncia
Elaborar declaragdo; Atender item 5.9
5.9 Garantia da Qualidade dos Resultados Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenaco técnica Garantia da Na documentagio da | Conforme definido
5.9.1 Controle da Qualidade procedimento para este | processo e elaborar o/ou da Sluali dade. qualidade de qualidade do sistema | no macrofluxo de.
item. procedimento : resultados de ensaio atual requisitos de geréncia

e calibragio
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Elaborar declaragio;

Atender item 5.9

5.9.2 Programa de Comparagfo Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenacio técni Garantia da Na documentagiio da | Conforme definido
Intetlaboratorial procedimento para este | processo e elaborar o/or Zr;aqac;ﬁg; deca, qualidade de qualidade do sistema | no macrofluxo de
item. procedimento ciou da qu | resultados de ensaio atual requisitos de geréncia
_ ¢ calibraglo
Elaborar declaragio,
. Definir/declarar Definir fluxo deste Coordenacio técnica. | /tender item 5.10
5.10 Apresentagio de resultados procedimento para este | processo e elaborar §a0 t * 1 Apresentagio de
. ) e/ou da qualidade.
item. procedimento resultados
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5.3 MACROFLUXO DE IMPLEMENTACAO DE REQUISITOS DE

GERENCIA

Ml

M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

Mill

TREINAMENTO
NBRISO/IEC 17025

TREINAMENTO EM
AUDITORIA EM
NBRISO/IEC 17025

MAPEAMENTO DO
SISTEMA
FLUXOGRAMA DAS
ATIVIDADES

APRESENTACAO
INSTITUCIONAL

POLITICA

TERMINOLOGIA

ORGANIZACAO

SISTEMA DA |
QUALIDADE

CONTROLE DE |
DOCUMENTOS

ANALISE  CRITICA |
DE PEDIDOS

SUBCONTRATACAO

AQUISICAO

ATENDIMENTO AO
CLIENTE

CONTROLE DE}
REGISTROS =

RECLAMACOES

ACAO PREVENTIVA
& ACAO
CORRETIVA

AUDITORIA
INTERNA

ANALISE CRITICA
PELA GERENCIA

5.4 MACROFLUXO DE IMPLEMENTACAO DE REQUISITOS

TECNICOS

M4

M6

M7

M8

M9

M10

Mil1

TREINAMENTO
RASTREABILIDADE
METROLOGICA

TREINAMENTO
INCERTEZA DE
MEDICAO

TREINAMENTO
NBR/ISO IEC 17025

MAPEAMENTO DOS
TECNICOS i

PESSOAL
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CONDICOES g

AMBIENTAIS x

CONTROLE DE =

ACESSO o

METODOS DE s T
ENSAIO: X =
VALIDACAO =
INCERTEZA DE : =
MEDICAOQ = -
EQUIPAMENTOS e S
RASTREABILIDADEO o S
MANUSEIO DE ITENS % e
GARANTIA DA ’ S
QUALIDADE DOS X
RESULATDOS -
APRESENTACAO DE e
RESULTADOS 2

Recursos humanos, adequagdo da infra-estrutua, rastreabilidade metrologia e custos

diretos de acreditagdo sdo os principais custos de implementag¢do da norma ISO/IEC 17025

em um laboratorio de ensaio.

Com auxilio de consultorias especializadas na implementagdo esta norma foi

possivel levantar os seguintes custos considerando um tempo médio de implementagédo de

12-18 meses:

=  Recursos Humanos

80 % do coordenador da qualidade

50% do coordenador técnico

10% técnicos do laboratorio

90 horas em capacitagdo:
NBR ISO/IEC 17.025
Confiabilidade metrologica
Incerteza de medicdo

Formagdo de Auditores Internos

* Adequagio da Infra-estrutura e Materiais

Readequacdo de lay out

Condigdes Ambientais (climatiza¢do e instrumentos de controle)

Adequagio de equipamentos (atuais ndo adequados metrologicamente)

Alteragdo de especificagdes de materiais criticos
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= Rastreabilidade Metrologica

Novas calibragdes junto a RBC
Rastreabilidade metrologica de todos os ensaios
Aquisig¢@o de materiais de referéncia certificados

Intercomparagdes/ensaios de proficiéncia

» Custos Diretos de Acreditagiio

Custos obtidos com o 6rgéo acreditador.
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CONCLUSAO

A acreditagio de um laboratério segundo a Norma ISO/IEC 17025 atesta que o
laboratorio possui um bom sistema de gerenciamento da qualidade e competéncia técnica
comprovada. Muitos s@io os ganhos obtidos com esta acreditagdo, porém ¢é importante
mencionar alguns que ndio sdo divulgados, por exemplo, o envolvimento de toda equipe

com o sistema da qualidade tornando-os mais criticos e competentes.

O laboratorio de pesquisa e desenvolvimento da Bunge Alimentos, conforme ja
mencionado em outros capitulos, € referéncia para todas as unidades produtoras da Bunge
Alimentos, sendo referéncia ele deve estar, preferencialmente, em processo constante de

melthoria.

Implementar no laboratorio um sistema de qualidade segundo a NBR ISO/IEC
17025 obteremos um sistema de gerenciamento mais so6lido ¢ melhorariamos nosso

sistema atual de garantia da qualidade dos resultados obtidos.

A acreditacio do laboratorio junto ao um Orgdo oficial serd imprescindivel se
contribuir como um diferencial estratégico da empresa e dependera da decisdo, apoio das
pessoas chaves. Porém, ¢ interessante ressaltar que com a implementagéo de um sistema de
gerenciamento da qualidade laboratorial, teremos uma visio macro das atividades

laboratoriais auxiliando nas tomadas de decisdes € competéncia técnica comprovada.
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