ABNT NBR ISO/IEC 17043:20T1
Conhecimentos introdutorios

REALIZACAO

=23

. Ky {
SOCI prasteira dae

ge‘t(ologia

@




Sumario

JAN o] =1 =] o] = Lor- [ RO T PP TP U TP U PP RPPPPPPPTPPPPPPPR 3
1) Secdo 5 da Norma - RequiSitos da dif€GCE0 .....ueeeeeeiiuiiieieeeiciieee e e et e e e e e e e e e e b e e e e e e e narae e e e e e ennnaneas 4
I I 2 Te [V o B T8 B O ==Y Y4 Y- o IO U 4
b) Requisito 5.2 SistemMa de ZESTA0 ..uiiiiiciiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e anraaeeas 11
c) Requisito 5.3 CoNtrole de dOCUMENTOS .....c.ueiiiiiieeiiieeeciee e cctee e eetee e e ete e e s stae e e sere e e e sabaeeesasaee e nsaeeeanes 16
d) Requisito 5.4 Andlise critica de pedidos, propostas € CONtratoS........cocccvveeeeeeecciieeeeeeeccieee e 20
e) Requisito 5.5 Servigos sUBCONTIAatadOos .......ccoiecuiiiieeii e e e e e e e arae e e e e e e anrreee s 21
f)  Requisito 5.6 Aquisicao de Servigos € SUPIMENTOS ...cccceccuiiiieeeiiiiiiieeeeeecciiree e e e eecrrre e e e e e enbraeeeeesenanens 23
g) Requisito 5.7 Atendimento @0 CHIENTE .......vveiiiiiiiiiieiee ettt et e e et e e e e e eetbeeeeeeeennees 26
h) Requisito 5.8 ReClamagies € aPelagles. ......ccccuiieeiiieeiciieeecieeeerteeeetee e sre e e sare e e esateeesnaeeeersreeeeneeas 27
i) Requisito 5.9 Controle de trabalhos N30 cONfOIMES ........ccciiiiiiiiiiii i 28
[ =L [ LT (e =0 KO\, 1= [ o To o - TSR 30
T |

za‘raoa;a 2



Apresentagao

Ola Pessoall

Chegamos na terceira aula sobre a norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011, versdo corrigida de 21/08/2017

(incorpora a errata 1 desta data).

Nas aulas anteriores, vimos qual é o escopo desta Norma, quais as referéncias e os termos e defini¢des.

Na sequéncia, comegamos a estudar os requisitos técnicos.

Vocés lembram quais sdo estes requisitos?

Pessoal, Equipamentos, Acomodacbes e ambiente, modelo de programa de ensaio de proficiéncia.

O requisito de modelo de programa de ensaio de proficiéncia, se subdivide em como é feito o planejamento,
na preparacao dos itens de ensaio de proficiéncia, na homogeneidade e estabilidade, no modelo estatistico e

nos valores designados.

J&d na segunda aula, demos continuidade aos Requisitos técnicos e avancamos. Abordamos a escolha do
método ou procedimento, como se da a operacdo dos programas (falamos sobre as instrucdes aos

participantes, o manuseio e armazenamento dos itens de ensaio, embalagem, rotulagem e distribuicdo).

A seguir, estudamos a andlise de dados e avaliagdo de resultados do programa de ensaio de proficiéncia,

dividindo em analise e registro de dados e na avaliacdo de desempenho.

O requisito Relatérios, descreve o que deve constar. E terminamos a aula falando em comunicacdo com os

participantes e confidencialidade.

Hoje iniciaremos a Secdo 5 da Norma, Requisitos da Diregado.

Vamos comecar?
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1) Sec¢ao 5 da Norma - Requisitos da diregao

Esta segdo trata das atribui¢Ges e responsabilidades da direcdo do provedor de ensaio de proficiéncia.

Como vimos no inicio da disciplina, provedor de ensaio de proficiéncia, é a “organizacdo” que realiza avaliacdo
de desempenho dos laboratérios, por meio de comparacgées interlaboratoriais de acordo com a Norma ABNT

NBR ISO/IEC 17043.

Entdo, a partir de agora, veremos cada um dos requisitos que tratam deste assunto:
a) Requisito 5.1 Organizagao

Veja o diz o texto da norma:

“5.1.1 O provedor de ensaio de proficiéncia, ou a organizacdo da qual faz parte, deve ser uma entidade

legalmente identificdvel e responsadvel”.

Certo! Mas como se evidencia que a entidade é legalmente identificavel e responsavel?

Por meio da apresentacdo de documentos que evidenciam que a organizacdo é uma entidade responsavel e

legal, como por exemplo: CNPJ, alvara e contrato social.

Agora veja o que consta na NIT-Dicla 31, revisdo 24 sobre as obrigacGes legais dos OACs (Organismos de

Avaliacdo da Conformidade):

NoRMa N | REV. M-
REGULAMENTO DA ACREDITAGAC DE LABORATORIOS, | WT-DICLADST | | 24
PRODUTORES DE MATERIAIS DE REFERENCIZ E

il - “11.1 Obrigacdes Legais

SUMARIC

11.1.1 O OAC deve encaminhar os documentos listados abaixo na

A s st solicitacdo da acreditacdo:
o oms s i o s e s, s e s e a) Termo de Compromisso de Acreditagdo em duas vias originais — TCA,

2CAMPO DE APLICACAO

O — assinado pelo representante legal do OAC; Nota - No caso em que o

Nema, oAC cait
produtores ce matersas de referéncia & provedores de ensaos de proficiéncia.

responsavel legal ndo esteja no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato

3 RESPONSABILIDADE

A responsabiicads pela revisSo desta Norma & da Dicla/Cgere

+ wstocoous ensoes Social, deve ser encaminhada uma procuracdo que o designe como
e —
representante legal.

2et‘r‘doéha
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Nota 1 - O Alvard de Funcionamento néo é exigido para entidades governamentais, nas esferas

municipal, estadual e federal.

Nota 2 - Caso o Alvard mencione a exigéncia do Laudo de Corpo de Bombeiros ou da Vigildncia

Sanitdria, esses documentos também deverdo ser encaminhados.

Nota 3 - Caso o0 OAC esteja localizado em Municipio onde ndo ocorra a emisséo de Alvards para todas
ou algumas organizacdes localizadas neste Municipio, o OAC deve anexar na sua solicitacdo a

documentagdo emitida por autoridade do governo que justifique a ndo emissdo do Alvard ao OAC.

Nota 4 - Os casos onde o OAC ndio tenha condicbes de apresentacdo do Alvard (desde que subsidiadas
por documento emitido pelo orgdo competente), ou dependa de algum outro fator fora da
competéncia do OAC, devem ser encaminhados a Cgcre acompanhados da devida documentacdo

pertinente para que seja avaliada a situagdo.

c) Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor e, de acordo com o novo Cdédigo Civil,
devidamente registrado na Junta Comercial ou no Cartdrio do Registro Civil das Pessoas Juridicas; ou
Requerimento do Empresdrio, em caso de empresa individual, devidamente registrado na Junta
Comercial; ou Decreto de AutorizacGo, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais e Ato de Registro ou AutorizacGo para Funcionamento, de acordo com o Novo

Cddigo Civil, artigo 1.134 e seus pardgrafos;

Nota - No caso de Sociedade por acbes, deve ser apresentada a ata de eleicéio de seus representantes.

11.1.1.1 Todos os documentos devem estar vdlidos na data de entrada na Cgcre.”

Ficou claro como se evidencia que a entidade é legalmente identificdvel e responsavel?

Esta citacdo da NIT-Dicla 31 € um bom exemplo de como os documentos normativos da Cgcre complementam

e detalham alguns requisitos da Norma.

Ent3o, vamos ao proximo requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17043.

Veja o texto na integra:

o °3
sociedade by ira
2etrologia

“5.1.2 E responsabilidade do provedor de ensaio de proficiéncia realizar
suas operacgdes de ensaio de proficiéncia de modo a atender aos requisitos
desta Norma e satisfazer as necessidades dos participantes, das
autoridades regulamentadoras e das organizagbes que fornecem

reconhecimento”.
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Além disto a norma diz o seguinte:

“5.1.3 O sistema de gestdo deve cobrir os trabalhos realizados nas instalagdes permanentes do
provedor de ensaio de proficiéncia, em locais fora de suas instala¢cdes permanentes, e em instalagoes

associadas tempordrias”.

Entdo, todos os cuidados que o provedor possui em suas instalagdes permanentes, devem ser estendidos as

instalacBes temporarias ou associadas temporarias, como forma de garantir os resultados do programa.

Exemplificando: se o programa de ensaio de proficiéncia prevé que o item de ensaio deva ser mantido sob
uma determinada temperatura e os trabalhos serdo realizados em instalacdo associada temporaria, o

provedor devera demonstrar o mesmo monitoramento da temperatura nesta instalagdo.

Outra informacdo importante é que se o programa envolver, por exemplo, alguma condicdo ambiental que
deva ser mantida, esta deve ser estendida para qualquer local onde os itens do programa sejam preparados,

ok?

Vamos ao proximo requisito que fala sobre conflitos de interesse:

“5.1.4 Se o provedor de ensaio de proficiéncia for parte de uma organizagdo que realiza outras

atividades, o provedor de ensaio de proficiéncia deve identificar

0 gerente da drea de
producdo e, portanto, cliente
do laboratdrio, possui um
parente no laboratdrio, que é
o responsdvel pela andlise e
autorizagdo dos resultados.

as responsabilidades do pessoal-chave da organizacéo, que tenha
um envolvimento ou influéncia nas atividades de ensaio de
proficiéncia, de modo a identificar potenciais conflitos de
interesse. Onde potenciais conflitos de interesse forem
identificados, devem ser colocados em prdtica procedimentos
para asseqgurar que todas as atividades do provedor de ensaio de

0O laboratério deve identificar todos os possiveis riscos relacionados & imparcialidade. p r Oﬁ C/ é n C/ as ej amcon dUZ I dGS com /mp ar C/ a / I dade ”'

Atencdo: os conflitos de interesse devem ser identificados considerando todo pessoal chave. Se identificados,

o provedor deve definir como garantir que as atividades sdo realizadas de modo imparcial.

Continuando...

“5.1.5 O provedor de ensaio de proficiéncia deve:

a) ter pessoal gerencial e técnico que, independentemente de outras responsabilidades, tenha a
autoridade e o0s recursos necessdrios para desempenhar as suas atribuicdes, incluindo a
implementagdo, manutencdo e melhoria do sistema de gestdo, e para identificar a ocorréncia de
desvios do sistema de gestdo ou dos procedimentos para o fornecimento de programas de ensaios de
proficiéncia, e para iniciar agées para prevenir ou minimizar tais desvios”;

o 3
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Observem que além das responsabilidades, as autoridades e os recursos devem estar estabelecidos para o

pessoal gerencial e técnico. Veremos na sequéncia que estas autoridades também sdo responsaveis pela

gestdo de trabalho ndo conforme e por manter o sistemma com a melhoria continua.

“b) ter meios para assegurar que sua dire¢céo e o seu pessoal estejam livres de quaisquer pressdes
indevidas, comerciais, financeiras e outras, internas ou externas, que possam afetar adversamente a

qualidade dos seus trabalhos”;

Em relacdo a esse tépico, cabe salientar, que muitas vezes, estas evidéncias sdo obtidas na rotina da

organizacdo, porque nem sempre um documento assinado garante que as pressdes ndo ocorram.

wemw VoOCé sabe como poderiamos exemplificar uma pressdo

|

m comercial indevida?
e

Vamos supor que o seguinte:

O provedor prepara itens de ensaio de proficiéncia para um
determinado programa e ao avaliar a estabilidade, constata
gue as amostras ndo sdo estdveis e, por este motivo, ndo

podem ser distribuidas aos participantes, pois isso

comprometeria o programa de ensaio.

Por exemplo: para um programa de ensaios de proficiéncia de sementes, os itens de ensaio precisam ter um
percentual minimo de 98% de germinacdo para a semente que foi pelotizada. No entanto, apds o preparo, o
provedor constata que o percentual estd em 95%. Este percentual, inviabiliza o programa e fard com que as
sementes tenham que ser descartadas. A pressdo indevida seria a da drea comercial pressionar para que o
percentual obtido fosse alterado de modo que as sementes ndo sejam descartadas e sim distribuidas aos

participantes do programa mesmo comprometendo-o.

Agora vamos ver o que a norma traz sobre protecdo das informacdes confidenciais e direitos de propriedade:

“c) ter politicas e procedimentos para assequrar a prote¢do das
informagdes confidenciais e direitos de propriedade dos seus
participantes, incluindo os procedimentos para a prote¢cdo ao

armazenamento e a transmissdo eletrénica dos resultados”;

O provedor precisa ter definido de que forma protegera as

informacgdes confidenciais dos participantes. Se os resultados

forem armazenados ou transmitidos eletronicamente, estas etapas também precisam ser protegidas.

Vamos a mais alguns tdpicos desse requisito:

o 3
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“d) ter politicas e procedimentos para evitar envolvimento em quaisquer atividades que poderiam

diminuir a confianca na sua competéncia, imparcialidade, julgamento ou integridade operacional”;

“e) definir a estrutura organizacional e gerencial, seu lugar em
qualquer organizagdo principal, e as relagbes entre a gestéo da

qualidade, operagdes técnicas e servicos de apoio”;

Mas como definimos a estrutura?

Muitas vezes esta estrutura é demonstrada na forma de um

organograma.

“f) especificar a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento e a competéncia exigida de
todo o pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetem a qualidade da operacéo dos

programas de ensaio de proficiéncia”;

O provedor pode especificar de varias formas como ocorrem as relagdes. Uma das ferramentas que pode ser

usada é a matriz de responsabilidades.

Veja um exemplo:

ROLE 7 ff , & jf
fx‘f;’f s X{fff #"jfﬁff@" LR

Project Leadership Project Team Members = Project Sub-Teams External Resources

Initiate Phase Activities
Request Review by PMO AC RA RA AC C
Submit Project Request R A
Research Solution 1 RA AC AC C C c
Develop Business Case I AC 1 I RA C [+ C C Cc c
Plan Phase Activities
Create Project Charter Cc Cc R/A [ - [ € C Cc
Create Schedule 1 I 1 1 R/A C C C C (o Cc Cc 1
Creste Addivonal Plans as Required 1 1 1 R/A 1 I I 1 Cc I
Busid Deinverables c c (o] ca RA RA RA R/A R/A AC
Create Status Report 1 I I 1 R/A RA RA R/A Cc 1
Perform Change Management C C c R A A A Cc I
Close Phase Activities
Create Lessions Leamed C Cc [ o Cc RA L C [ o [ o= C [ = C c C
Create Proiect Cosure Reoont 1 1 1 1 R/A 1 i 1 1 1 1 1 1

Fonte: Robson Camargo

Continuando...

o %3
sociedade brasileira de 8
2etrdog|a
o
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“g) assegurar que o pessoal esteja ciente da relevdncia e da importdncia de suas atividades e de como

eles contribuem para que sejam atingidos os objetivos do sistema de gestdo”;

“h) prover superviséo adequada do pessoal técnico, inclusive daqueles em treinamento, por pessoas

familiarizadas com os procedimentos de cada atividade”;

Algumas observagBes importantes sobre estes itens:

A supervisdo ao pessoal técnico deve ser permanente e ela pode ser diferente conforme a drea de atividade

envolvida.

O préximo item informa que o provedor de ensaio deve:

“i) ter geréncia técnica que tenha responsabilidade total pelas operacbes técnicas e pela provisGo dos
recursos necessdrios para assequrar a qualidade requerida dos programas de ensaio de proficiéncia,
incluindo o acesso a especializacdo técnica requerida e a experiéncia em drea pertinente de ensaio,

calibragdo ou inspegdo, bem como estatistica, conforme indicado em 4.4.1.47;

Certo! La no requisito 4.4.1.4 quando falamos no Modelo do Programa de Ensaio de Proficiéncia, o requisito
ja indicava que o provedor de ensaio de proficiéncia deveria ter acesso a especializacdo técnica necessaria e
experiéncia na area do programa e, se necessario, por meio da criacdo de um grupo consultivo. Este item

reforca o que havia sido dito.

O provedor de ensaio de proficiéncia deve, também:

“i) nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade (qualquer que seja a

denominagdo) que, independentemente de outros deveres e

D/ responsabilidades, deve ter responsabilidade e autoridade definidas para
Gerente da Qualidade

.A(. )
/ ’\/\ \ acesso direto ao mais alto nivel gerencial onde sGo tomadas as decisées

assegurar que o sistema de gestdo relacionado a qualidade seja

implementado e sequido permanentemente; o gerente da qualidade deve ter

sobre as politicas ou recursos do provedor de ensaio de proficiéncia”;

O gerente da qualidade (que pode ter varias outras denominag¢bes, conforme a organizagdo, como por
exemplo: responsdvel da qualidade, coordenador da qualidade ou outro) é o responsavel pela manutengdo do
sistema de gestdo relacionados aos requisitos da qualidade. Observe que o gerente da qualidade deve ter

acesso direto ao mais alto nivel gerencial onde sao definidas politicas e recursos do provedor.

O préximo topico do requisito diz que o provedor de ensaio de proficiéncia deve ainda:

“k) designar substitutos para o pessoal-chave em nivel gerencial”.

o 3
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Em outras palavras, é necessario designar substitutos para as funcdes essenciais para o funcionamento do
programa, como por exemplo: os gerentes da qualidade e técnico. Lembrem que os substitutos devem ser
capazes de, quando necessario, substituir os titulares em todas as suas funcdes para que as atividades ndo
parem pelas auséncias dos titulares. Isso gera a necessidade de que a comunicagao entre estas func¢des, titular
e substituto, seja fluente. Estas substituicGes podem ocorrer em diversos momentos, como por exemplo, uma
auséncia temporaria devido a alguma necessidade de viagem do titular, em momentos de férias, licencas

médicas, etc.
Mas observe o que diz a nota deste tépico:

“Nota Quando os provedores de ensaio de proficiéncia tém um numero reduzido de pessoal, algumas
pessoas podem ter mais de uma funcdo e pode ser impraticdvel designar substitutos para cada

funcdo”.

Entdo, se interpretarmos a nota, podemos pensar que o provedor pode possuir um gerente da qualidade e

um gerente técnico e um ser o substituto do outro.
Agora vamos para o préximo requisito!
Veja o que ele traz:

“5.1.6 A alta dire¢do deve assegurar que os processos adequados de comunicagdo sejam estabelecidos

dentro da organizagdo e que haja comunicagéo a respeito da eficdcia do sistema de gestéo”.
Bom... A responsabilidade pela comunicacdo adequada é da alta direcdo. Mas de que forma ela pode ocorrer?
Existem varias formas....
Por exemplo: reunides de equipe, mural, e-mail, videos institucionais, etc.

Eles podem ser utilizados de acordo com a situacdo, ndo sendo necessario definir uma Unica forma.

o 3
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A partir de agora falaremos sobre o requisito que trata especificamente sobre o Sistema de gest3o.

Vamos a ele!
b) Requisito 5.2 Sistema de gestao

Veja o que consta no texto da norma:

“5.2.1 O provedor de ensaios de proficiéncia deve estabelecer, implementar e manter um sistema de
gestdo apropriado ao escopo de suas atividades, incluindo o tipo, extensdo e volume de ensaios de

proficiéncia ofertados”.

Referente a este requisito, vale ressaltar, que o sistema de gestdo implementado deve ser adequado ao escopo
das atividades, ou seja, ele deve atender os requisitos desta Norma para os ensaios de proficiéncia que fazem

parte da organizacao.
Continuando...

“5.2.2 O provedor de ensaio de proficiéncia deve definir e documentar
suas politicas, programas, procedimentos e instrugées na medida
necessdria para assegurar a qualidade de todos os aspectos de ensaio
de proficiéncia. A documentagdo do sistema deve ser comunicada e
compreendida, e estar a disposicdo e implementada pelo pessoal

apropriado.

Nota Estes aspectos incluem, mas néo estéo limitados a, qualidade do item de ensaio de proficiéncia
(por exemplo, homogeneidade e estabilidade), caracterizagdo (por exemplo, calibragdo de
equipamento e validacdo do método), atribuicdo de valores de propriedade (por exemplo, uso de
procedimentos estatisticos apropriados), avaliacGo de desempenho do participante, distribuicéo de
itens de ensaio de proficiéncia, procedimentos de armazenamento e transporte, tratamento estatistico

de resultados de ensaio e relatdrio”.

Para atender a este requisito é necessario que o sistema de gestdo da qualidade do provedor seja analisado
criticamente pelas geréncias (técnica e da qualidade) e Alta Direcdo, para que sejam definidas na extensdo

necessaria ao escopo do provedor de ensaio de proficiéncia.
Agora uma pergunta importante: como evidenciar que a documentacdo estd comunicada e foi compreendida?

Pode ser verificado de varias formas!

o 3
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Por exemplo: pode ser por meio do acompanhamento das atividades, entrevistas, a inexisténcia ou a redugdo

dos trabalhos ndo conformes na atividade especifica e etc.

Agora vamos ver o que a norma traz sobre a declaracdo sobre da politica e o manual da qualidade:

“5.2.3 As politicas do sistema de gestdo do provedor de ensaio de proficiéncia relativas a qualidade,
incluindo uma declara¢éo sobre a politica de qualidade, devem ser definidas em um manual da
qualidade (qualquer que seja a denominagdo). Os objetivos gerais devem ser estabelecidos e
analisados criticamente durante a andlise critica pela diregdo. A declaracéo da politica de qualidade

deve ser emitida sob a autoridade da alta diregdo. Ela deve incluir pelo menos o seguinte:

a) o comprometimento da direcdo do provedor para qualidade de seus servicos de ensaio de

proficiéncia aos participantes e outros clientes;

b) a declaragdo da diregcdo sobre o nivel de servico;

c) o propdsito do sistema de gestéio com respeito a qualidade;

d) um requisito de que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaio de proficiéncia familiarize-se
com a documentagdo da qualidade e implemente as politicas e os procedimentos nos seus trabalhos;

e

e) o comprometimento da direcéio do provedor com conformidade a esta Norma e com a melhoria

continua da eficdcia do sistema de gestdo”.

Observe que o texto da norma traz a palavra “DEVE”, isto significa que esta versdo da Norma ainda “exige”
gue o provedor possua um manual da qualidade ou documento
similar. Cabe salientar que a tendéncia das normas da série 1SO

17000 é ndo exigir mais o Manual.

Quando a norma fala que a Politica da qualidade deve ser declarada,

0 que isso significa?

PVl e R b e R bl Bom... A politica de um sistema de gestdo, € um sistema de principios

que o provedor possua um manual da o i e N L
qualidade ou documento similar definidos para orientar decisdes que levardo a organizacdo a alcangar

resultados mensuraveis, ou seja, € uma declaracdo formal que

documenta o que a qualidade representa para esta empresa.
Em outras palavras: O que significa QUALIDADE para a sua organizacdo? E isso que a politica deve responder!

A politica da qualidade é um compromisso que a empresa declara para suas partes interessadas. Assim como

a missdo, visdo e valores ajudam a alta direcdo a tomar decisGes de priorizacdo de projetos, contratacdo ou

o 3
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desligamento de contratos e estratégias para alcancar resultados, a politica da qualidade deve ser formalizada

para que ajude as pessoas a tomarem decisGes sobre processos e produtos.

Imagine que a Politica da Qualidade de uma construtora seja:

“Fazer construcdes radpidas, que sejam funcionais, satisfacam aos clientes e gerem lucro para a empresa”.

Sempre que uma melhoria de processo ajudar a fazer uma construcdo mais rapida, porém eficiente, ela esta

colaborando para a empresa ter mais qualidade. E claro que um critério ndo pode ferir o outro, n3o é verdade?

Ndo adiantaria fazer a construcdo de forma rapida e ndo satisfazer o cliente por falta de qualidade.

A politica da qualidade é um compromisso que a empresa declara para suas partes interessadas.
Lembre-se: Rapidez sem eficiéncia nao satifaz os clientes!

Fonte: Pinterest

Pense o seguinte: A Politica da Qualidade eficiente é aquela que é utilizada!

De que adianta ter sua politica da qualidade fixada em um mural, citada no Manual da Qualidade, em algum
documento fisico ou eletrdnico, divulgada no site da empresa ou constante na assinatura eletrénica de e-mails

em letras miudas, mas ndo ser efetivamente utilizada em nenhuma oportunidade que se tomam decisGes?

Se for assim, é provavel que esta politica da qualidade ndo tenha utilidade alguma, ndo é verdade?

Por este motivo, a politica da qualidade da empresa deve ser coerente com a missdo, visdo e valores da sua
empresa. Também deve levar em consideragao todo o planejamento do provedor de ensaios de proficiéncia,
porque sé assim, poderd ser desdobrada em melhorias nos processos e ajudara a impulsionar o crescimento

da sua organizagao.

Entendido?

Entdo agora veja o que este requisito traz sobre a alta dire¢do:

13


https://blogdaqualidade.com.br/precisamos-falar-sobre-automatizacao-de-processos-da-qualidade/
https://br.pinterest.com/pin/305963368434674049/

“5.2.4 A alta direcdo deve fornecer evidéncia do seu

comprometimento com o desenvolvimento e
Ferramenta chave para transmitir

4 sua equiipe os propdsitos da ; implementagdo do sistema de gestio e também
organizagao, a importancia do
atendimento das necessidades dos v

clientes e todas as legislacoes. por ISEER  com a melhoria continua de sua eficdcia”.

ventura, pertinentes.

“5.2.5 A alta dire¢éo deve comunicar a organizagdo

a importdncia de atender aos requisitos do cliente,

assim como aos requisitos estatutdrios e

requlamentares”.

Lendo estes requisitos, vocé consegue perceber que a comunicacdo é uma ferramenta que deve ser muito
utilizada pela alta direcdo. E desta forma que ela conseguird transmitir a sua equipe os propdsitos da
organizacdo, a importancia do atendimento das necessidades dos clientes e todas as legislacGes, por ventura,

pertinentes.
Agora vamos falar um pouquinho sobre a estruturacdo do manual da qualidade:

“5.2.6 O manual da qualidade deve incluir ou fazer referéncia aos procedimentos complementares,
incluindo procedimentos técnicos. Ele deve descrever a estrutura da documentagdo usada no sistema

de gestdo”.

A forma como o provedor estrutura sua documentacdo, como denomina um procedimento, uma instrugdo de
trabalho e outros documentos que pertencam ao sistema, deve estar descrita no manual ou entdo o
procedimento que apresenta essa estrutura deve ser citado. Lembrem-se, também, de incluir ou referenciar

no manual, os procedimentos complementares e técnicos.

“5.2.7 As atribuicdes e responsabilidades da geréncia técnica e do gerente da qualidade, incluindo suas
responsabilidades por asseqgurar a conformidade com esta Norma, devem estar definidas no manual

da qualidade”.

Vocé ja ouvir falar que o manual é o repositério das atribuicdes e responsabilidades das geréncias? Mas o que

isto significa?

Significa que a organizacdo deve relacionar, no Manual da qualidade, as fungBes e responsabilidades das

geréncias.
E isto precisa estar no corpo do texto?

Ndo necessariamente. O manual poderd dizer, por exemplo: “As atribuicGes e responsabilidades das

geréncias... estdo descritas no procedimento XXX”.

o 3
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Agora veja o que o préximo requisito traz sobre mudancgas:

“5.2.8 A alta direcdo deve assegurar que a integridade do sistema de gestdo seja mantida quando séo

planejadas e implementadas mudancgas no sistema de gestdo”.
Observem este requisito: mudancas precisam ser planejadas e implementadas...
Mas de que mudancas estamos falando?
Muda Qualguer uma que seja relativa ao sistema de gestao.
Vamos exemplificar?

Uma mudanca de prédio ou sala, por exemplo, onde os itens de
ensaio de um determinado programa sdo preparados, precisa
ser planejada. Vamos supor que esta mudanca ainda envolva a
transferéncia do local de instalacdo de um equipamento

importante para as atividades desenvolvidas e que este local

precise ter controle de umidade e temperatura...
Podemos simplesmente um dia solicitar a uma empresa de mudancas para transferir o equipamento?
A resposta é: Ndo!

Inicialmente é necessario fazer todo o planejamento, pensando onde o equipamento serd instalado, se mesmo
antes da mudanca estd sendo possivel atender os requisitos ambientais, se o local onde serd instalado suporta

adeguadamente seu peso e assim por diante. Podemos continuar fazendo iniUmeras suposicdes.
Agora imagine outra situacdo: a revisdo de uma norma técnica ou até a prépria norma ISO.

Mas porque ela é uma mudanca no sistema de gestdo?

Por que é preciso avaliar o impacto das mudancas no sistema de gestdo da qualidade da organizacdo.
E o planejamento, como poderia ser feito?

A norma revisada poderia ser dividida em requisitos, para serem distribuidos pela equipe conforme area de
atividade, por exemplo. Caso seja constatada a necessidade de proceder alguma mudanca no sistema de
gestdo da qualidade (se houver alteragdo, inclusdo ou exclusdo de requisitos por exemplo), € necessario
verificar o impacto que esta mudanga provocard no sistema, para que sejam planejadas as acles e

responsabilidades pela adequacado do sistema a esta mudanca.

o 3
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Podemos citar inimeros exemplos de mudancas, lembrando sempre que estamos tratando daquelas que

possam afetar a integridade do sistema de gestdo.
Como evidenciar essas mudangas?

Isto serd de acordo com cada a situacdo e, a organizacdo pode optar pela melhor forma para fazer. O
importante é que haja o planejamento, a analise critica da situacdo e a garantia da implementacdo para

assegurar a integridade.
Entendido?
Entdo vamos ao préximo requisito!

c) Requisito 5.3 Controle de documentos

Este requisito se refere a todos os documentos que fazem parte do Sistema de Gestao.

Veja o que traz o texto da norma:

“5.3.1 Generalidades

O provedor de ensaio de proficiéncia deve estabelecer e manter
procedimentos para controlar todos os documentos que fazem
parte de seu sistema de gestdo (gerados internamente ou
obtidos de fontes externas), como reqgulamentos, normas, outros
documentos normativos, protocolos de programa de ensaio de

proficiéncia, métodos de ensaio e/ou calibragcdo, assim como

— desenhos, especificacdes de software, instrucdes e manuais”.
Observe que este requisito se refere tanto aos documentos internos quanto aos externos.
Certo! Mas como controlar um documento externo?

Simples! Garantindo que o documento esteja sempre atualizado em sua Ultima versdo no sistema de gestao

da qualidade do provedor.
Continuando...
5.3.2 Aprovagdo e emissdo dos documentos

“5.3.2.1 Todos os documentos emitidos como parte do sistema de gestdo devem ser analisados
criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado antes de serem emitidos. Uma lista-mestra

ou um procedimento equivalente para o controle de documentos que identifique a situacéo da

T
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revisdo atual e a distribuicdo dos documentos do sistema de gestdo deve ser estabelecida e estar

prontamente disponivel, para evitar o uso de documentos invalidos e/ou obsoletos”.

Assim como ja falamos em relacdo ao Manual da Qualidade, as novas revisdes das normas de gestdo da
gualidade, estdo excluindo a exigéncia de uma lista mestra. Porém, para a revisdo vigente que estamos

estudando, esta obrigatoriedade permanece.

Mas o que € uma lista mestra?

A lista mestra é uma ferramenta utilizada para Gestdo de Documentos. Seu objetivo é facilitar o controle, a
gestdo e a administracdo de todos os documentos gerados pela organizacdo. Na verdade, esta lista, nada mais
é do que uma tabela que contém o cddigo, o nome do documento, o nome de quem fez o documento, o

numero de revisGes e a informacdo de quem realizou essas revisées.

Sobre a autorizacdo para a atividade de aprovacdo de documentos, ja vimos que as autoriza¢Ges devem ser

definidas conforme com cada funcdo.
Agora veja 0 que a norma traz sobre os procedimentos:
“5.3.2.2 Os procedimentos adotados devem também assegurar que:

a) edigcées autorizadas dos documentos apropriados estejam disponiveis em todos os locais onde sejam
realizadas as atividades ou operacbes essenciais para o efetivo funcionamento dos programas de

ensaio de proficiéncia;

b) os documentos sejam periodicamente analisados criticamente e, quando necessdrio, atualizados

para assegurar continua adequagdo e conformidade com os requisitos aplicdaveis;

¢) documentos invdlidos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos os pontos de emissédo

ou uso, ou de qualguer outra forma seja impedido o seu uso ndo intencional; e

d) documentos obsoletos retidos por motivos legais e/ou para preservagcdo de conhecimento sejam

adequadamente identificados”.
Os topicos deste requisito sdo bastante claros, ndo é verdade?
Mas agora uma pergunta:
Com que periodicidade devo analisar criticamente os documentos?

A resposta é: Isto é a organizacdo quem ird estabelecer, mas normalmente, esta analise é realizada antes da
reunido de andlise critica, porque este é um dos “inputs” para a analise critica realizada pela diregdo.

o 3
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E preciso garantir que os documentos obsoletos, quando retidos, sejam segregados para evitar o uso indevido

ndo intencional. Isto deve ser feito independentemente de o documento ser em meio fisico ou eletrénico.

Agora veja 0 que a norma traz sobre identificagdo dos documentos:

“5.3.2.3 Documentos de sistema de gestdo gerados pelo provedor de
ensaio de proficiéncia devem ser univocamente identificados. Esta
identificacdo deve incluir a data da emisséo e/ou identificacdo de
revisdo, paginacdo, o numero total de pdginas ou uma marca que

identifique o final de um documento e a(s) autoridade(s) emitente(s)”.

Lembre-se que a identificacdo univoca pode ser comparada ao CPF

ou RG do documento. Ela nasce com ele e morre com ele. Ela é

Os documentos de sistema

de gestso gerados pelo intransferivel. Significa que, caso este documento seja removido do
provedor de ensaio de
proficiéncia devem possuir . ~ . . r ~ ~
,-d,,,ﬁﬁcaggoa,,,-ze sistema de gestdo da qualidade do provedor, a sua identificagdo ndo

intrasnferivel

poderad ser utilizada em outro documento.

Continuando...
5.3.3 AlteragGes em documentos

“5.3.3.1 As alteragdes nos documentos devem ser analisadas criticamente e aprovadas pela mesma
funcéio que realizou a andlise critica e aprovagdo originais, salvo prescricdo em contrdrio. O pessoal
designado deve ter acesso d informacdo prévia pertinente para subsidiar sua andlise critica e

aprovagdo”.

“5.3.3.2 Onde praticdvel, o texto alterado ou o novo texto deve ser identificado no documento ou em

anexos apropriados”.

Existem diversas formas para identificacdo de textos alterados em documentos. Uma das mais comuns é no
inicio ou fim do documento a inclusdo de Histdrico de AlteracSes. Neste historico é colocado o nimero da

revisdo atual e o que foi alterado em relagdo a anterior.

A organizacdo pode definir se manterd, ou ndo, no novo documento, todo o histdrico de alteragdes existentes

para aquele documento.

Por exemplo: Vamos pensar em um documento que esteja na sua revisdo 30. A organizacdo definird no seu
sistema se manterd o histdrico de todas essas revisdes ou se mantera somente as 3 Ultimas revisdes, por
exemplo.

o 3
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Mas porqué e ndo manteria?

Imaginem um documento que esteja na revisdo 30! Quantas paginas sé de histdrico teria, ndo é verdade?
Agora veja 0 que a norma traz sobre emendas:

“5.3.3.3 Se o sistema de controle de documento do provedor de ensaio de proficiéncia permitir emendas
manuscritas de documentos, até a sua reemissdo, devem ser definidos os procedimentos e as pessoas
autorizadas para fazer essas emendas. As emendas devem ser claramente marcadas, rubricadas e

datadas. Um documento revisado deve ser reemitido o mais breve possivel”.

E importante cuidar para que o sistema ndo mantenha emendas nos documentos por um tempo muito longo,
pois isso poderd causar equivocos de interpretacdo. E, da mesma forma, o sistema pode estabelecer que tipo

de emenda pode exigir uma remissao imediata do documento e qual pode aguardar momento posterior.

Um erro de grafia, por exemplo, pode ndo possuir um impacto muito grande no documento, mas se a
informacdo equivocada for uma massa de determinado material, a remissdo do documento passa a ser

premente e imediata.

Neste requisito, temos mais um exemplo de necessidade de autorizacdo para atividades determinadas

conforme estava previsto no requisito 5.1.5.f, neste caso para a realizacdo de emendas.

“5.3.3.4 Devem ser estabelecidos procedimentos para descrever como sdo realizadas e controladas as

alteragbes nos documentos mantidos em sistemas computadorizados”.

Assim como em documentos fisicos, as alteracdes e a forma como sdo controladas devem ser descritas para

os sistemas computadorizados.

Se a organizacdo utiliza algum software de controle de documentos, a légica utilizada pelo desenvolvedor,

deve atender aos requisitos desta norma.
E assim concluimos o requisito 5.3!

Agora vamos falar sobre:

o 3
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“5.4.1 O provedor de ensaio de proficiéncia deve estabelecer e
manter politicas e procedimentos para andlise critica dos
pedidos, propostas e contratos. Essas andlises criticas devem

garantir que:

a) os requisitos, inclusive os métodos de ensaio e calibracdo,

equipamentos de medicGo e itens de ensaio de proficiéncia a

serem utilizados ~ sejam adequadamente  definidos,

documentados e entendidos;

b) o provedor de ensaio de proficiéncia tenha capacidade e recursos para atender aos requisitos; e
¢) seja selecionado o programa de ensaio de proficiéncia tecnicamente apropriado.

Nota 1 Esta andlise critica é particularmente importante quando um cliente solicita que um programa
de ensaio de proficiéncia seja criado para um propdsito especifico ou para um nivel ou frequéncia de

participacdo diferente daquele normalmente ofertado.

Nota 2 Esta andlise pode ser simplificada quando o programa de ensaio de proficiéncia for
completamente descrito em um catdlogo ou outra instrugdo, e quando o participante se inscrever para

uma rodada de rotina”.
As regras do jogo devem sempre estar claras, concordam?

Isso significa que toda a negociacdo com o cliente deve estar clara, principalmente se for um programa

personalizado.

Um cliente pode, por exemplo, solicitar um programa entre usuarios do seu equipamento para validar um
determinado método. E neste caso, o provedor precisa informar suas possibilidades de atendimento a

demanda.

No caso dos programas de ensaios de proficiéncia que sdo abertos, quando é disponibilizado para
comercializacdo, todas as regras devem estar descritas e previstas, como datas, métodos de ensaio ou

calibracdo envolvidos, itens de ensaio, etc.

Agora veja mais alguns requisitos:

o 3
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“5.4.2 Devem ser mantidos registros das andlises criticas, incluindo quaisquer modificagées. Devem

também ser mantidos registros de discussées pertinentes com o cliente, relacionados aos seus

requisitos ou aos resultados do trabalho durante o periodo de execugdo do contrato, ou ambos”.

Isso significa que todos os registros da analise critica realizada com o cliente devem ser mantidos pelo

provedor, pelo tempo estabelecido no requisito de Registros (5.13).
Ndo se preocupe! Falaremos mais sobre este requisito na proxima aula.

“5.4.3 A andlise critica deve cobrir todos os aspectos do pedido, incluindo qualquer trabalho

subcontratado pelo provedor de ensaio de proficiéncia”.

“5.4.4 Os participantes e outros clientes, conforme apropriado, devem ser informados de qualquer

desvio ao contrato ou ao modelo do programa de ensaio de proficiéncia acordado”.

“5.4.5 Se um pedido ou contrato for modificado apds o programa de ensaio de proficiéncia estar em
andamento, o0 mesmo processo de andlise critica deve ser repetido e quaisquer emendas devem ser

comunicadas a todo o pessoal afetado”.

Aqui cabe salientar que estes registros devem ser realizados e o pessoal envolvido na atividade deve ser

comunicado. Além disto, a andlise critica repetida.

Por exemplo: Vamos supor que a modificacdo tenha sido a solicitacdo para inclusdo de um numero maior de
participantes. A analise critica precisa ser revisada para verificar se ha itens de ensaios de proficiéncia

suficientes para a inclusdo dos participantes solicitados.

Lembram que ja falamos sobre a necessidade de todos os envolvidos serem comunicados? Isto é muito

importante!

Agora vamos ao requisito que trata dos servicos subcontratados:
e) Requisito 5.5 Servigos subcontratados

Veja o que conta no texto da norma:

“5.5.1 Quando um provedor de ensaio de proficiéncia subcontrata trabalhos, deve demonstrar que a
experiéncia e a competéncia técnica do subcontratado sdo suficientes para a execu¢éo das atividades
designadas e que estéo em conformidade com os requisitos pertinentes desta Norma e de outras

apropriadas”.

o 3
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Observe que a norma fala sobre “Competéncia”... Entdo, sempre que é preciso subcontratar algum trabalho,

a competéncia do subcontratado deve ser demonstrada e evidenciada. As evidéncias devem ser mantidas pelo

provedor pelo tempo estabelecido no requisito de Registros (5.13).

Mas o que seria a competéncia?

o\

Competéncia nada mais é do que o conjunto da formacdo, qualificacdo,
treinamento, conhecimento técnico, habilidades e experiéncia. O provedor
deve evidenciar que os requisitos de competéncia que ele define sdo atendidos
pelo subcontratado e que estes requisitos atendem as necessidades técnicas

da atividade em questao.

ou de calibragdo, ele podera demonstrar competéncia por meio da acreditacdo — CRL ou CAL da

Entdo, se o provedor for subcontratar, por exemplo, um laboratdrio de ensaios

subcontratada.

As siglas CRL e CAL sdo muito antigas, desde da época em que se usava o termo CREDENCIAMENTO ao invés de
ACREDITACAO. A sigla CRL representa um cédigo usado para Laboratério de ENSAIO acreditado e a sigla CAL representa

um cédigo usado para Laboratdrio de CALIBRACAO acreditado.
O préximo requisito fala sobre atividades que NAO podem ser subcontratadas.
Observe:

“5.5.2 O provedor de ensaio de proficiéncia ndo pode subcontratar o planejamento do programa de
ensaio de proficiéncia (ver 4.4.1.2), a avaliagdo de desempenho (ver 4.7.2.1) ou a autorizacdo do

relatério final (ver 4.8.1).

Nota Isto ndo impede que o provedor do ensaio de proficiéncia utilize consultoria ou assisténcia de

quaisquer assessores, especialistas ou grupo consultivo”.

Este requisito profbe a subcontratacdo destas atividades especificas: planejamento, avaliacdo de desempenho

e autorizacdo do relatério final. Estas atividades sdo de exclusiva responsabilidade do provedor.
Veja o que diz o préximo requisito:

“5.5.3 O provedor de ensaio de proficiéncia deve informar aos participantes, com antecedéncia e por

escrito, 0s servigos que séo, ou possam ser, subcontratados”.

“Nota Esta notificacdo pode ser feita na forma de declaragdo na documentagdo do programa de ensaio

de proficiéncia, como, por exemplo: “Vdrios aspectos do programa de ensaio de proficiéncia podem ser

o 3
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eventualmente subcontratados. Quando ocorre uma subcontratagdo, ela é estabelecida com um

subcontratado competente e o provedor do ensaio de proficiéncia é responsdvel por esse servico”.

Normalmente quando o provedor divulga um programa de ensaios de proficiéncia, ele ja informa, no seu
planejamento, quais os servicos que serdo subcontratados. No caso de programas de ensaios de proficiéncia
de ensaios ou calibragdes, ja informa que serdo realizados pelo laboratdrio de ensaio ou calibragdo acreditados

e indica o CRL ou CAL.
Continuando...

“5.5.4 O provedor de ensaio de proficiéncia deve ser responsdvel perante os participantes e outros
clientes pelo trabalho subcontratado, exceto no caso em que uma autoridade regulamentadora

especificar o subcontratado a ser utilizado”.

A responsabilidade pela subcontratacdo é do provedor. Ele determinard a competéncia exigida ao
subcontratado, seja ela qual for. Porém, se uma autoridade regulamentadora exigir um determinado

subcontratado, ndo ha possibilidade de substituicdo.
E chegamos ao ultimo requisito que fala sobre os Servicos subcontratados. Veja o que ele traz:

“5.5.5 O provedor de ensaio de proficiéncia deve manter cadastro de todos os subcontratados
utilizados na operagdo dos programas de ensaio de proficiéncia, incluindo o escopo de subcontratagdo
e um registro da avaliagdo de competéncia em conformidade com as partes relevantes desta Norma e

outras normas apropriadas para o trabalho em questdo”.
Estes registros sdo necessarios a rastreabilidade do processo.

Pensem entdo: se é necessario definir a competéncia do subcontratado, é necessario que ela fique registrada

e seja avaliada. Concorda?

Préximo requisito...
f) Requisito 5.6 Aquisicdao de servigos e suprimentos

“5.6.1 O provedor de ensaio de proficiéncia deve ter uma politica e procedimento(s) para a selegdo de
servicos e suprimentos utilizados e que afetem a qualidade de seus programas de ensaio de
proficiéncia. Devem existir procedimentos para a compra, recebimento e armazenamento de
reagentes, itens de ensaio de proficiéncia, materiais de referéncia e outros materiais de consumo que

sejam importantes para os programas de ensaio de proficiéncia”.
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Tudo o que possa impactar o programa de ensaio de

proficiéncia deve ser adquirido conforme procedimentos
estabelecidos e devem ser recebidos e armazenados
segundo especificagBes técnicas. Quem define o que
adquirir é o préprio provedor e ao definir, ele estabelece a

especificacdo necessaria.

Por exemplo: Se for um reagente que necessite ser mantido

sob determinada temperatura, o provedor necessita armazend-lo conforme orientado pelo fornecedor.

Continuando...

“5.6.2 O provedor de ensaio de proficiéncia deve garantir que os suprimentos, equipamentos e
materiais de consumo adquiridos que afetem a qualidade dos programas de ensaio de proficiéncia ndo
sejam utilizados até que tenham sido inspecionados ou verificados de alguma outra forma quanto ao
atendimento a especificacbes ou requisitos. Devem ser mantidos registros das agées tomadas para

verificar a conformidade”.

Em outras palavras, quando um determinado item relevante ao programa é adquirido, ele deve ser
inspecionado antes do uso, para verificar se atende a especificacdo de compra e, além disto, o registro deve

ser realizado. Os registros devem ser feitos confirmando a adequacdo ao propdsito para o qual foi adquirido.

E em caso de ndo atendimento, quais acdes devem ser tomadas para correcdo do problema?

Quem definird é o préprio provedor, porque podera depender do impacto que o item tem sobre programa.

Mas lembre-se sempre que o registro deve ser feito.

“5.6.3 Os documentos de aquisicdo dos itens que afetam a qualidade dos programas de ensaio de
proficiéncia devem conter dados que descrevam o0s servicos e suprimentos solicitados. Estes
documentos devem ter seu conteudo técnico analisado criticamente e devem ser aprovados antes da

liberacdo”.

Estes documentos podem ser chamados de “especificacdes” ou outra denominacdo qualquer.

“5.6.4 O provedor de ensaio de proficiéncia deve avaliar os fornecedores de suprimentos e servicos
criticos que afetem a qualidade dos programas de ensaio de proficiéncia. O provedor de ensaio de

proficiéncia deve manter registros destas avaliagdes e listar os que foram aprovados”.
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“Nota Entende-se que alguns provedores de ensaio de proficiéncia podem ser requisitados a
implementar seus procedimentos de aquisicdo de acordo com as politicas definidas pelas suas

® coligadas ou pela organizagdo principal”.

_4 Os fornecedores devem ser avaliados, porém os critérios utilizados
sdo definidos pelo provedor. E observem que a norma fala somente
para aqueles suprimentos e servicos que sejam criticos ao programa
ou ao provedor. Os suprimentos e servicos criticos sdo todos aqueles

%.
N &
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Por exemplo: Se o provedor subcontrata uma atividade de ensaio para realizacdo da homogeneidade e

gue impactam a atividade que estd sendo desenvolvida.

estabilidade, este servico é considerado critico, pois precisa atender aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC

17025.

Mas se ndo tiver nenhum laboratdrio acreditado, para realizacdo do ensaio ou da calibracdo subcontratados.

Isto inviabiliza o programa?

A resposta é ndo!

Neste caso o provedor fard todos os registros necessarios evidenciando as consultas feitas e definira, segundo

seus proprios critérios, quem podera ser o subcontratado.

Agora, se o provedor precisa adquirir papel A4 para impressdo dos relatérios e é um papel comum, ele

precisara avaliar o fornecedor obrigatoriamente?

Neste caso o provedor terd que avaliar, no seu sistema, o impacto deste produto. Provavelmente, o impacto

do papel ndo seja muito grande, pois se ndo tiver a marca “A” podera ser utilizada a marca “B”.

Conforme o caso, o provedor podera definir alguns critérios para avaliacdo do fornecedor de suprimentos,

como por exemplo:

a) prazo de entrega atende ao acordado?;

b) a qualidade do material atende o contratado?;

c) a documentagdo que acompanha o material foi entregue corretamente?

No caso de servigos:

a) o servico foi entregue com qualidade na data acordada?;

b) atendeu os critérios estabelecidos?
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Enfim, sdo inUmeros os critérios que poderdo ser definidos pelo provedor ao subcontratado.

Ficou mais claro?

Agora vamos ao proximo requisito:
g) Requisito 5.7 Atendimento ao cliente

“5.7.1 O provedor de ensaio de proficiéncia deve estar disposto a cooperar com os participantes e
outros clientes, para esclarecer o pedido do cliente e monitorar o desempenho do provedor de ensaio
de proficiéncia em relagdo ao trabalho realizado, desde que o provedor de ensaio de proficiéncia

assequre a confidencialidade em relacdo aos seus participantes”.
Quanto a este requisito, cabe ressaltar que cada vez mais o cliente deve ser considerado e ouvido.

Lembram que de uns anos para ca passou a ser obrigatdrio que o comércio disponibilize um Cédigo de Defesa

do Consumidor para os clientes?
Quantas pessoas utilizaram durante suas compras?

Ndo sabemos, mas a ideia principal é a preocupacdo de quem vende, em disponibilizar ao comprador seus
direitos e até deveres. No caso desta Norma, as regras estdo postas no planejamento do programa, na forma
como foi divulgado, nos relatérios e o provedor deve colaborar com o participante para esclarecer ddvidas. A

confidencialidade do participante tera que ser preservada, conforme definido por requisito desta norma.

“5.7.2 O provedor de ensaio de proficiéncia deve procurar realimentacdo, tanto positiva quanto
negativa, de seus clientes. A realimentacéo deve ser usada e analisada para aprimorar o sistema de

gestéo, os programas de ensaio de proficiéncia e o atendimento ao cliente.

Nota Exemplos de tipos de realimentacdo incluem pesquisas de satisfacdo e andlises criticas de

relatdrios de ensaio de proficiéncia com os clientes”.

E importante salientar que a realimentacdo dos clientes é uma das
entradas da analise critica (requisito 5.15) que veremos na préxima
aula. Mas enquanto isso, vocé sabe de que forma devemos fazer esta

pesquisa com os clientes?

Na verdade, ndo ha definicdo de como deve ser feita a pesquisa, mas

pode ser por escrito, nos formularios, por e-mail, de modo virtual em

ferramentas tipo Google forms, entre outras possibilidades.

.0
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Lembre-se que as pesquisas ndo devem ser extensas nem complexas demais. Os questionamentos devem ser
objetivos, de forma que facilitem e possibilitem respostas claras, de preferéncia com alternativas entre “sim”,

|H

“ndo” ou “ndo aplicavel”, por exemplo.

Esta é uma das grandes queixas de todas empresas e organizagdes que buscam esta realimentacdo, pela
dificuldade de obter o retorno de seus clientes. Por isso, atualmente varias ferramentas digitais tém sido

utilizadas para buscar maior engajamento dos clientes.

Vejam que o requisito fala em realimentacdo positiva ou negativa. Se a realimentacdo for negativa, o provedor
deve avaliar criticamente se ndo é vidvel que o registro seja realizado como reclamacdo conforme o requisito

5.8 abaixo e o tratamento seja realizado.

Vamos utilizar as Lojas Renner como exemplo. Na
saida de TODAS as lojas, existe um painel
perguntando como o cliente se sentiu dentro da loja
e, além disto existe um funcionario dedicado a
incentivar que o cliente participe. Este ¢ um exemplo
positivo que demonstra a importancia da pesquisa

de satisfacdo. A loja chama este mecanismo de

encantdbmetro (estrategicamente ja& fala em

Fonte da imagem: Lojas Renner

encantamento).

h) Requisito 5.8 Reclamacg@es e apelagbes

“O provedor de ensaio de proficiéncia deve ter uma politica e sequir um procedimento para solucionar
as reclamacgdes e apelagées recebidas dos participantes, clientes ou de outras partes. Devem ser
mantidos registros de todas as reclamagdes, das apela¢des, das investigagbes e agbes corretivas

implementadas pelo provedor de ensaio de proficiéncia”.

A politica e procedimento sdo obrigatdrias no tratamento das reclamag®es. A norma ndo indica como deve
ser feito este tratamento. Porém, é preciso que o provedor defina as formas que permitirdo que os clientes

registrem suas reclamacdes, caso existam.

Por exemplo: o provedor pode definir que as reclamacdes poderdo ser registradas por e-mail, por telefone (o
gue obrigard que o colaborador que receber a reclamacédo faca este registro), pelo site e etc.. O importante é
gue o tratamento a reclamacédo seja adequado, que as investigacdes apropriadas sejam feitas e que as a¢des
corretivas sejam tomadas. Embora a norma ndo obrigue, dar retorno ao reclamante é uma pratica adequada
e bem vista.

=
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“5.9.1 O provedor de ensaio de proficiéncia deve ter uma politica e
procedimento(s) que devem ser implementados quando qualquer aspecto de
suas atividades ndo estiver em conformidade com seus proprios procedimentos
ou com os requisitos acordados com os seus clientes. A politica e o(s)

procedimento(s) devem garantir que:

a) sejam designadas as responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento do trabalho ndo conforme
e sejam definidas e tomadas agdes (incluindo interrupgdo de programas em andamento e reten¢do dos

relatdrios, quando necessdrio) quando for identificado trabalho ndo conforme;

b) seja feita uma avalia¢éo da importancia do trabalho ndo conforme;

¢) seja tomada imediatamente uma decisdo sobre a necessidade de acgdo e definicéo de prazos, junto

com qualquer decisdo sobre a aceitagdo do trabalho ndo conforme;

d) quando apropriado, os participantes do programa de ensaio de proficiéncia e outros clientes sejam
informados e os itens de ensaio de proficiéncia ou os relatorios ndo conformes jd enviados aos

participantes sejam recolhidos ou desconsiderados;

e) seja definida a responsabilidade pela autoriza¢éo da retomada do trabalho.

Nota A identificacGo de trabalho ndo conforme ou de problemas, tanto com o sistema de gestdo
quanto com as atividades técnicas, pode ocorrer em vdrios pontos no sistema de gestdo e nas
operagdes técnicas. Por exemplo, reclamag¢bes de participantes, andlises criticas pela diregdo,
auditorias internas ou externas, controle de qualidade, preparacdes de itens de ensaio de proficiéncia,
ensaios de homogeneidade e estabilidade, andlise de dados, instrucbes para os participantes, e

manuseio e armazenamento de materiais”.

Observe que este requisito detalha o que o procedimento e a politica para controle de trabalhos ndo
conformes devem garantir. E a nota, ja indica algumas possibilidades de identificacdo de trabalhos ndo

conformes.

Ao identificar um trabalho ndo conforme, o provedor deve ser criterioso na sua analise, para que efetivamente
consiga identificar sua causa-raiz. Podem ser utilizadas diversas ferramentas para esta andlise. As mais

comumente utilizadas sdo espinha de peixe (também chamado de Diagrama de Ishikawa ou de causa e efeito),

5W2H, dentre outras.

A definicdo para tomada das acdes deve ser agil para que, caso seja necessario, o trabalho possa ser

interrompido, até que a causa do trabalho ndo conforme tenha sido sanada.

o 3

2et‘rology||a 28


https://pt.wikipedia.org/wiki/Diagrama_de_Ishikawa
https://pt.wikipedia.org/wiki/5WH

2et‘r‘doéia

E Aula 03

Da mesma forma, para retomar o trabalho, o provedor deve ter definido quem é o responsavel por esta

autorizagao.
Préximo requisito...

“5.9.2 Onde a avaliacdo indicar que o trabalho néo conforme pode se repetir ou que existe duvida sobre
a conformidade das operagdes do provedor do ensaio de proficiéncia ou subcontratado com suas
proprias politicas e procedimentos, o procedimento de ac¢do corretiva dado em 5.11 deve ser

imediatamente sequido”.
Lendo este requisito vocé pode estar se perguntando:
Mas o trabalho ndo conforme pode se repetir?

Mesmo que o trabalho ndo conforme tenha sido identificado e a¢des para correcdo tenham sido tomadas, ele

ainda pode se repetir?

A resposta pode ser sim! Entdo, neste caso, o provedor deverad iniciar seu procedimento de acdo corretiva

(requisito 5.11), avaliando a abrangéncia necessaria para estas a¢des.

Dificil de entender?

Vamos exemplificar:

a

Imagine que um colaborador tropeca em um fio que atravessa a sala e
\ derruba um equipamento onde estdo sendo preparados os itens de ensaio.
O provedor abre um registro de trabalho ndo conforme, porém na analise

apressada, indica que a causa foi o fio atravessado na sala.
Mas serd que foi isto mesmo? Esta foi a causa-raiz do problema?

E evidente que muitas analises poderdo ser feitas a partir deste fato, mas

podemos fazer algumas investigacdes, usando o brainstorming.

Observe:

a) ofio esta atravessado porque alguma pessoa trocou o equipamento de local;

b) o fio estd atravessado porque ndo existe nenhuma tomada préxima ao seu local de instalagado;
c) o colaborador caiu porque é desatento e desastrado;

d) o colaborador caiu porque o chefe mandou que ele passasse por ali;

e) o colaborador caiu porque o chefe mandou que o fio ficasse atravessado.
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Vocés dirdo que tem hipdteses absurdas acima. Certamente, tem! Mas o importante aqui é levantarmos todas

as hipoteses possiveis.

Mas vamos continuar com o exemplo: Imediatamente, para corrigir o problema, o colaborador é socorrido e

continua o trabalho.
E entdo... Foi feita uma correcdo?

Se pensarmos na pessoa caida, sim, foi feita. Se pensarmos no fio, ele pode ter sido retirado naquele momento,
porgue o uso do equipamento encerrou naguele dia. A correcdo foi feita, no entanto, o problema podera se

repetir.
Mas, e a agdo corretiva?

Como veremos no requisito 5.11 na préxima aula, as acGes corretivas buscam evitar que o trabalho ndo
conforme se repita. No nosso exemplo, poderiamos pensar em instalar uma tomada préxima ao equipamento,

sem que o fio precise atravessar a sala. Mas ndo se preocupe! Voltaremos a este assunto mais adiante.

Antes de encerrarmos a aula veja mais uma informacdo importante:
j)  Requisito 5.10 Melhoria

“O provedor de ensaio de proficiéncia deve aprimorar continuamente a eficdcia
do seu sistema de gestdo, por meio do uso da politica da qualidade, objetivos da
qualidade, resultados de auditorias, andlise de dados, agbes corretivas e

preventivas e andlise critica pela direcGo”.

Entdo, como todo sistema de gestdo da qualidade implementado, a melhoria é

sempre procurada e também é uma das entradas para andlise critica.

Entendido?
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E por hoje é sd!

Nesta aula, iniciamos o Requisito 5, que trata dos Requisitos da Direcdo. Falamos sobre a organizacdo, as
responsabilidades da alta direcdo e os relacionamentos do pessoal. Na sequéncia, comecamos a tratar dos
requisitos de sistema de gestdo, das politicas do sistema, de como deve ser o controle de documentos, da
analise critica de pedidos, das propostas e contratos, do que deve ser considerado em relacdo aos servicos
subcontratados, da aquisicdo de servicos e suprimentos e, do atendimento ao cliente. Falamos ainda, sobre a

forma de tratar as reclamacgdes, como controlar os trabalhos ndo conformes e as melhorias.

Na préxima aula concluiremos os requisitos de direcdo e, logo a seguir, apresentaremos 0s anexos

informativos.
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