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Apresentagao

Sejam muito bem-vindos a primeira aula do curso de Certificacdo de produtos para a salde — Anvisa!

Nesta aula apresentaremos conceitos sobre avaliacdo da conformidade no Brasil, focando mais em
aspectos ligados a area da saude. Além disso, mostraremos a composicdo dos itens relacionados com a

Tecnologia Industrial Basica (TIB) e os modelos de certificagdo existentes no nosso pafis.

Vamos comecar?
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1- A avaliacdo da Conformidade e a Area da Saudde

Antes de comecarmos a falar sobre avaliagdo da conformidade voltada para a drea da saude, vamos fazer

uma analogia para mostrar de forma simples do que se trata a avaliacdo da conformidade.
Imagine uma confeiteira preparando um bolo...
Ela segue uma receita, certo?

! Essa receita foi criada por alguém que testou e aprovou todo o
/ processo de criacdo desse tipo de bolo e com base nisso, criou

uma receita especificando os ingredientes e seu modo de

preparo.

Entdo, para que a confeiteira consiga preparar o bolo conforme o esperado, é necessario colocar

p- ¥ todos os ingredientes e seguir passo a passo a receita.

QU
Y Q)

Mas tem um porém... Sabemos que mesmo seguindo esses
procedimentos se colocarmos confeiteiros diferentes

preparando o mesmo tipo de bolo, seguindo a mesma

receita, cada bolo terd seu proéprio sabor, alguns com maior ou

menor “qualidade”.

- P % Um forno especial, uma forma adequada, ingredientes
g \ :ﬁri:;

L \\¥ B”k. selecionados, até o cuidado do confeiteiro na hora de
A S

desenformar, podem fazer toda a diferenca.

Para preparar esse bolo, vocé pode usar uma farinha de trigo

comum, ou usar uma farinha selecionada. Os dois sdo 0 mesmo
tipo de produto, contudo a farinha selecionada tende a ter maior qualidade, ja que é produzida
em condi¢cBes especiais. Esses fatores tenderdo a aumentar a qualidade e o sabor desse bolo e

consequentemente elevardo seu valor, caso seja comercializado.

Seguir a receita ndo garante a qualidade do bolo, garante apenas que seu preparo atendeu a

padrdes minimos aceitdveis para o ser considerado "conforme" o especificado na receita.

A avaliacdo da conformidade funciona de forma semelhante.
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A receita funciona como um regulamento, ou uma norma técnica. Se fossemos avaliar a
conformidade do desse bolo, analisariamos se ele foi produzido conforme o especificado na
receita. Irfamos avaliar se os ingredientes foram utilizados na medida certa, se a forma de
preparo foi realizada corretamente, se o tempo de cozimento foi suficiente para cozinhar o bolo

e assim por diante.

Se todos os requisitos especificados na receita tiverem sido cumpridos, entdo o bolo estard com

sua conformidade avaliada e aprovada de acordo com os

| padrdes minimos aceitaveis.

Avaliar a conformidade de algo, ndo significa avaliar sua
qualidade e sim, se esse algo atende a requisitos
preestabelecidos. A qualidade do bolo é responsabilidade do

confeiteiro, ndo é verdade?

Um produto com conformidade avaliada e aprovada, € um produto que esta conforme a norma

ou o regulamento técnico aplicavel.

O importante é que ndo se pode comparar s
produtos cuja conformidade foi avaliada com o
objetivo de identificar se um é melhor ou pior
do que outro. A garantia da qualidade do

produto é responsabilidade do fabricante.

Em avaliacdo da conformidade, dizer que duas marcas diferentes de um mesmo produto foram
aprovadas, significa apenas dizer que ambas foram avaliadas com base na mesma referéncia
normativa e ambas atendem a requisitos minimos aplicaveis as especificidades de uso do

produto.

Bom, agora que vocé ja sabe o que é Avaliacdo da Conformidade, vamos a seguinte pergunta:
Vocé sabe quais sdo seus objetivos?

A Avaliacdo da Conformidade (AC) busca atingir dois objetivos fundamentais: em primeiro lugar, ela deve
atender preocupagdes sociais, estabelecendo com o consumidor uma relagdo de confianga de que o

produto, processo ou servigo estd em conformidade com requisitos especificados.
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Imagine como isso é importante na drea da sadde! Pode influenciar a seguranca de muitos pacientes e

usuarios de produtos destinados a este ambito, ndo é mesmo?!

Outro de seus objetivos fundamentais é ndo tornar-se um “fardo” para a producdo, isto é, para ser eficaz,
a avaliacdo da conformidade ndo deve onerar demais ou envolver recursos maiores do que aqueles que a

sociedade esta disposta a investir. Por este motivo deve haver um equilibrio de custo e beneficios.

Com esta explicacdo, veja como ficara mais facil entender o CONCEITO da avaliacdo da conformidade,

observe abaixo:
Conceito de Avaliacdo da Conformidade:

Processo sistematizado, com regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma a
propiciar adequado grau de confianca de que um produto, processo ou servico, ou ainda uma pessoaq,
atende a requisitos pré-estabelecidos em normas ou requlamentos, com o melhor custo beneficio possivel

para a sociedade (Fonte: Resolugdo Conmetro n2 4/2002 adaptada das definicdes da ISO e OMC).

Conseguiu entender o conceito, em especial a relacdo custo beneficio para sociedade? Veja a figura

ilustrativa a seguir!
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Custos Beneficios

Custos de
certificacao

Bom, vamos tentar esclarecer alguns pontos adicionais sobre este vasto e importante tema. Comecando

com a seguinte pergunta:

1.1 - A importancia da Avaliagdo da Conformidade na drea da saude

Vocé sabe, especificamente, qual a importancia da Avaliacdo da Conformidade na drea da saude?

Existem ResolucGes da Diretoria Colegiada (RDCs) da Anvisa que regulamentam a avaliacdo da
conformidade de alguns produtos da drea da saude. Essa normativa também é citada em Portarias do

INMETRO, que descrevem as regras e a logica da avaliagdo da conformidade de um determinado produto.

Desta forma, este tema é extremamente relevante para a area da saude, visto que cada vez mais

produtos tém que ter sua conformidade avaliada de forma compulsdria, ou seja, obrigatdria.

Para fins de exemplo, citamos alguns produtos e suas Portarias, sendo todos da area da saude.

.
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Produtos

Regulamentador

Portaria Inmetro

Aplicavel (link)
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Agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas gengivais Portaria n.2 501 de
Anvisa
estéreis para uso unico 29/12/2011
Portaria n.2 34 de
Chupetas Anvisa
03/02/2009
Portaria n.2 270 de
Embalagens destinada ao envasilhamento de alcool Anvisa
05/08/2008
Portaria n.2 54 de
Equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria Anvisa
01/02/2016
Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e
i 0
de Infusdo para Uso com Bomba de Infusdo Anvisa Portaria n.2 502 de
Obs.: Equipos: Sdo dispositivos para uso médico ou hospitalar. Também podem ser 29/12/2011
acessorios de itens odontoldgicos.
Portaria n.2 162 de
Implantes mamarios Anvisa
05/04/2012
Luvas cirdrgicas e de procedimento ndo cirdrgico de borracha Portaria n.2 332 de
Anvisa e MTE
natural, borracha sintética e de misturas de borrachas sintéticas 28/06/2012
Portaria n.2 490 de
Mamadeiras e bicos de mamadeira Anvisa
06/11/2014
Portaria n.2 50 de
Preservativos masculinos Anvisa
28/03/2002
Portaria n.e 503 de
Seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico Anvisa
29/12/2011
8
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http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001775.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001775.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001420.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001420.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001345.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001345.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002377.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002377.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001776.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001776.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001804.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001804.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001862.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001862.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002186.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002186.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC000760.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC000760.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001777.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC001777.pdf

1.2 - Legislacdo Adicional na drea da Saude

Em especial no nosso pais, existe um MARCO LEGAL Lei n? 6.360 de 23 de
“: Setembro de 1976, que dispde no Art. 12 o seguinte: “Nenhum dos produtos de

que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd ser industrializado, exposto a

s E 0 venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude. ”
MINISTERI
n“ snun[ Ademais, a RDC N2 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011, Dispde sobre os

procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria,
aborda que “Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria deverdo comprovar o atendimento a
Resolugdo RDC Anvisa n9 56, que "Estabelece os Requisitos Essenciais de Sequrancga e Eficdcia Aplicdveis
aos Produtos para Saude", por meio de certificacdo de conformidade no dmbito do Sistema Brasileiro de

Avaliacdo da Conformidade (SBAC)”.

Também é citado nesta RDC que “O fornecedor de equipamento sob regime de Vigildncia Sanitdria deverd
apresentar, para fins de concessdo, alteragdo ou revalidagdo de registro ou cadastro de seu produto na
Anvisa, copia autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no dmbito do

SBAC”.

Dentro deste contexto, o Ministério da Saude Brasileiro possui competéncia para estabelecer os produtos
gue devem possui uma certificagdo compulséria para serem registrados formalmente na Anvisa e para

serem comercializados de uma forma legalmente aceita.

1.3 - Processo de Avaliagao da Conformidade

Vocé sabe o que é isto?

O processo de Avaliacdo da Conformidade tem como premissa a concepgao de um programa de AC até a
sua implementacgdo e posterior acompanhamento no mercado, envolvendo todas as partes interessadas
gue, por sua vez, contempla também as partes impactadas. Seu publico-alvo sdo os setores produtivos, as

autoridades regulamentadoras e os consumidores.

Na area da saude podemos destacar a Anvisa (organismo regulamentador), Inmetro (responsavel pela
organizagdo, concepc¢do e implantacdo do programa de AC), as empresas que manufaturam artigos
odonto-médico-hospitalares e demais produtos para saude, as certificadoras, os laboratérios e os

pacientes, médicos e demais usudrios dos produtos.

23

persosia  [Z@ntib >



gﬁ 01 = Tecnologia Industrial Basica e Avaliacdo da Conformidade . - ﬁ'.' y

Esse processo sistematizado de avaliagdo da conformidade normalmente envolve, entre outras ac¢des, as

destacadas na Figura a seguir (considerando a légica da certificacdo de um produto).

Defilnir responsﬂvel
pelo processo de -

selecionar norma AC (certificadora

coletar amostras » realizar inspegoes
ou regulamento e laboratério, por

exemplo)

v

interpretaros Realizar auditorias no
resultados dos ensaios Lo d sistema de gestdo da
e/ou inspecoes qualidade do fornecedor

Realizar auditorias de

realizar ensaios acompanhamento

v

definir sistematica

de tratamento das avaliar e acompanhar o

ndo conformidades
eventualmente
identificadas

produto no mercado

1.4 - Adequado grau de confiancga

Vocé sabe o que é isto?

A definicdo do “adequado grau de confianga” implica na necessidade de associd-lo ao preco a ser pago
pela sociedade. Quanto maior o grau de confianga, maior o custo do produto final e, consequentemente,
maior o preco. O desafio é estabelecer a melhor relagdo Confiangca x Preco, sem inviabilizar a

competitividade do produto nacional ou torna-lo inacessivel ao consumidor.

Por exemplo: uma seringa utilizada em um hospital pode ter varios niveis de tecnologia diferentes, sendo

oriunda de diferentes empresas e paises.

Independentemente do nivel de tecnologia e do preco, todas as seringas devem possuir requisitos
minimos de seguranga. Mas atencdo! Isso ndo significa que elas sejam iguais, ou que possuem a mesma
“qualidade”, pois umas podem ter um melhor desempenho do que outras (algumas podem ser mais facil
de usar, mais macias, etc), contudo, isto assegura que todas foram avaliadas a aprovadas segundo

regulamentacdo especifica.

E importante lembrar que existe um “ponto 6timo” de investimento em ferramentas para garantir a
gualidade de produtos em um processo de avaliacdo da conformidade. A partir de um determinado
ponto (exemplificado pela zona “A” na figura a seguir), ndo vale mais a pena investir ($$) na garantia da

gualidade, pois o que se ganha em termos de grau de confianca ndo agrega mais valor ao produto!

.
&
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A

Grau de confian
na mnfannfdacf:

Grau das ferramentas
da qualidade

1.5 - Impactos sociais e econémicos

Vocé sabe quais sdo os impactos sociais e econdmicos de um adequado processo de AC ?

Os principais impactos positivos relacionados com a atividade de AC estdo descritos a seguir:

Estimulara

Propiciar a melhoria continua
concorrencia jUSta da qualidade

Fadilitaro Proteger o Agega valor
comeércio exterior mercado interno marcas

Observe como é bom para sociedade estar inserida em um contexto onde existe uma Avaliacdo da

Conformidade adequada!

Bom, ja vimos que a avaliacdo da conformidade é uma atividade de extrema importancia mas vocé sabe

guem, efetivamente, realiza essa atividade?

Bom, para isso temos que entender como a atividade é classificada! Usualmente esta classificagdo esta

associada ao AGENTE ECONOMICO envolvido na AC.

Mas vocé o que é um agente econémico?

.
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Agente econdmico nada mais é do que o agente responsavel por atestar a qualidade de um produto,

Processo ou servico.

A atividade de avaliacdo da conformidade pode ser classificada, de acordo com quem realiza a avaliacdo

e, portanto, tem a responsabilidade de atestar a conformidade.

Observe a Tabela a seguir, na qual trazemos explicacdes e exemplos para facilitar seu entendimento!

Fabricante de Produtos para Saude

Primeira parte

Quando é feita pelo fabricante ou pelo fornecedor.
Também chamada de declaracdo do fornecedor.

Exemplo: A declaragdo de um fabricante de produtos
i médicos em um laudo, certificado ou manual. Neste caso
o proprio fabricante declara e atesta a qualidade do seu
| produto.

Médico fazendo auditoria em um
Segunda parte

fornecedor
A I
) Quando a AC é feita pelo comprador / cliente.
’ N y N LN .
P — este caso, a parte que faz a avaliagdo tem interesse
2 comercial no produto. Esse interesse pode ser

formalizado em um contato, por exemplo.

Exemplo: uma auditoria realizada pelo comprador em seu
fornecedor. Realizagdo de Ensaios feitos pelo comprador
do produto comprado de um determinado fornecedor.

Terceira parte

Quando a AC é feita por uma organizagdo com
independéncia em relagdo ao fornecedor e ao cliente, ndo
tendo, portanto, interesse na comercializagao do produto.
Quando o processo de avaliacgdo da conformidade é

realizado por uma terceira parte, o agente econémico, ou
seja, a organizacdo que atesta a conformidade, deve ser
acreditado.

g .

Prétese Mamaria, um produto avaliado e
certificado por uma certificadora.

A acreditacdo é o reconhecimento, por um organismo

, acreditador, da competéncia técnica da organizacdo que

i atesta a conformidade para processar a avaliagdo da

' N o ' conformidade de produtos, processos, servicos, sistemas

- ‘ X de gestdo ou pessoal.
Ndo se preocupe, pois isto serd detalhado na nossa Aula
' 3.
Exemplo: na area da salude, o principal atuante como

terceira parte sdo as certificadoras de produtos. Elas sdo
as responsaveis pelo processo de AC.

Y
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Destaca-se que, no Brasil, estd sendo introduzida a figura do Organismo designado, uma alternativa

complementar a acreditacdo, de uso restrito a situacdes excepcionais.

Esse organismo designado usualmente é de terceira parte, sendo designado pelo estado (pela entidade
regulamentadora) para realizar o processo de AC. No ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade a designacdo é restrita aos casos onde, por qualgquer motivo, ndo existe um numero

minimo de organismos ou laboratdrios acreditados para que o Programa se materialize (Inmetro, 2018).

Cabe entdo a autoridade regulamentadora designar, preferencialmente tomando como pré-requisito a
acreditacdo do organismo. Nestes casos a designacdo deve exigir como contrapartida que o organismo

designado alcance sua acreditacdo em um periodo maximo preestabelecido.

A designacdo é principalmente usada em situacdes especiais, como as citadas na Figura a seguir:

Situagdo Explicagdo

O produto, processo ou servico, por suas especificidades,
nao pode ter sua conformidade avaliada pela adogdo dos
mecanismos classicos de avaliagao por terceira parte, ou
seja, a certificacdo, a inspecdo ou o ensaio;

Produto especifico

Quando ndo existir e ndo puder ser criada, a curto prazo,
Infraestrutura disponivel a indispensavel infraestrutura necessaria a avaliagdo por
terceira parte.

Quando um programa de avaliagdo da conformidade
carece de rapidez em sua implementagdo, desde que a
designacdo seja efetuada de forma mais agil do que a
acreditacao.

Velocidade de Implantagado

Quando, pela complexidade do programa de avaliagdo da
conformidade em implantagdo, se pretende restringir o
numero de organismos envolvidos, podendo-se limitar a
Complexidade designagdo a apenas um organismo, o que ndo €
permitido na acreditacdo que, de acordo com as praticas
internacionais, deve ser aberta a todos os organismos
interessados.

Exemplo: A Anvisa deseja implantar a AC por meio da certificagdo de produtos para implante no corpo
humano, mas o pais ndo possui nenhum laboratério acreditado pela Cgcre para fazer os ensaios. Neste
caso, um laboratério poderia ser um Organismo designado para esta atividade (realizar os ensaios). O
critério da designacdo usualmente esta associado ao notdrio saber ou unicidade de uma determinada

competéncia.

Tudo entendido até aqui?! Esperamos que sim! Vamos para nosso préximo tépico!
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2 - Tecnologia Industrial Basica em Saude

A Tecnologia Industrial Basica — TIB € um conjunto de conhecimentos ou fun¢8es tecnoldgicas, utilizado
pelos diversos setores da economia, sendo essenciais para a geracdo e aprimoramento de produtos,
processos e servicos que se destacam pela Qualidade e/ou por constituirem Inovacdo no Mercado.

Muitos produtos da saude estdo dentro deste contexto!

A TIB pode ser caracterizada a partir da agregacdo dos termos utilizados:

Industnial: relacionada com a atividade de transformagiio

na produgao de bens e servigos

A TIB engloba as seguintes areas, usualmente denominadas como infraestrutura bdsica para o

desenvolvimento tecnoldgico:
- Normalizagdo Técnica (normas e regulamentos técnicos)
- Avaliacdo de conformidade (ensaios, inspecao, certificacdo)
- Metrologia
- Propriedade intelectual

O dominio e aplicacdo destes conceitos e ferramentas tecnoldgicas, que consistem na base para o
desenvolvimento industrial, proporcionam as empresas, maior competitividade. Na drea da saude, em
especial no ambito de certificacdo de produtos, a TIB compde o cendrio de aplicacdo dos conceitos que

vemos e€m Nnosso Curso.

A Figura a seguir apresenta a interface entre as partes interessadas que estdo conectadas com a TIB!

.
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Metrologia Regulamentacao Avaliagdo da Conformidade

REGULAMENTOS
TECNICOS |

SERVICOS DE
VERIFI 8{620
METROLOGICA CERTIFICAGAO

INSTITUTO

NACIONAL DE QUALIFICAGAO
METROLOGIA l > =
DECLARACAO DO

\ FORNECEDOR
SERVICOS DE NORMAS TECNICAS ETIQUETAGEM
CALIBRACAO : =

INSPECAO

Normalizagao

Fungbes conexas com a TIB

ORG. CERTIFICAGAO
Produtos

e
RECONHECIMENTO

ONAL

ACREDITACAO

Fonte: PUC/RIO — Certificagéo Digital n° 0621766/CA

Explicagcdo da interagdo dos itens da TIB na area da saude:

Os produtos certificados que sdo usados na area da salde seguem a regulamentacdo da Anvisa e do
Inmetro, que estd alinhada com drgdos internacionais. As certificadoras que fazem o trabalho de
certificar o produto sdo acreditadas pela Cgcre, usando laboratdrios com servicos metrologicamente
validos, por meio de ensaios acreditados. Para fazer este trabalho, as certificadoras e os laboratérios se

embasam em normas internacionais, normalmente publicadas pela ISO, IEC, etc.

Assim, a TIB fornece o embasamento tecnicamente consistente as atividades relacionadas com a

certificacdo de um produto!

.
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3 - Mecanismos de Avaliacdao da Conformidade

Os mecanismos de avaliacdo da conformidade praticados no Brasil sdo: a certificacdo, a declaracdo da

conformidade do fornecedor, a inspecdo e o ensaio.

A tabela abaixo explica brevemente cada mecanismo.

Situagao

Explicagdo

Certificagdo

A certificacdo de produtos, processos, servicos, sistemas de gestdo e
pessoal é, por definicdo, realizada por terceira parte, isto é, por uma
organiza¢do independente, acreditada pelo Inmetro, para executar a
avaliacdo da conformidade de um ou mais destes objetos. E uma das
modalidades mais usadas no Brasil e no mundo.

Este topico sera detalhado na aula 2.

Declaragdo do Fornecedor

Processo pelo qual um fornecedor, sob condicdes pré-estabelecidas,
da garantia escrita de que um produto, processo ou servico esta em
conformidade com requisitos especificados, ou seja, trata-se de um
modelo de Avaliacdo de Conformidade de primeira parte.

A inspecdo é definida como: “Avaliagdo da Conformidade pela
observacdo e julgamento, acompanhada, conforme apropriado, por
medicdes, ensaios ou uso de calibres”.

Inspegdo
A inspecdo é o mecanismo de Avaliacdo da Conformidade muito
utilizado para avaliar servicos, apds sua execucdo.
O Ensaio consiste na determinacdo de uma ou mais caracteristicas de
uma amostra do produto, processo ou servico, de acordo com um
Ensaio procedimento especificado. E a modalidade de Avaliacio da

Conformidade mais frequentemente utilizada porgue, normalmente,
esta associada a outros mecanismos de avaliacdo da conformidade, em
particular a inspecdo e a certificacdo.

Fonte: Adaptado de Inmetro (2018)

Para a sele¢do do mecanismo de AC que sera usado é necessario levar em consideragao diversos aspectos

relacionados as caracteristicas do produto, processo ou servico avaliado, como o risco oferecido em um

eventual acidente de consumo, o impacto e a frequéncia da falha, o volume de producdo, a velocidade do

aperfeicoamento tecnoldgico no setor, o porte dos fabricantes envolvidos, a dispersdo geografica, o

impacto sobre a competitividade do produto, o grau de dificuldade de seu acompanhamento no

mercado, entre outros.

4
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Com base na andlise destes aspectos é que se determinara o agente econémico que realizara a avaliagdo
(12 parte ou 32 parte), o mecanismo de avaliagdio da conformidade, a obrigatoriedade ou ndo da

avaliacdo e as ferramentas de Avaliacdo da Conformidade que serdo utilizadas.

Por ferramenta de avaliacdo da conformidade entende-se todos aqueles instrumentos baseados nos
quais o produto, processo ou servico em questdo é submetido ao processo de avaliacdo, para efeito da

atestacdo final de sua conformidade.

Algumas ferramentas frequentemente utilizadas sdo:

Ensaio de Tipo;

Ensaio de Rotina;

Avaliagdo do Sistema da Qualidade de Fabricagao;
Julgamento de um servico executado;

Amostragem;

D N N NI N NN

Auditoria.

Essas ferramentas ddo suporte e auxiliam a execugdo e a pratica dos mecanismos de Avaliagdo da

Conformidade citados anteriormente!

E com isto encerramos a aula de hoje!

A aula de hoje foi bastante informativa, aprendemos os principais conceitos sobre Avaliacdo da

Conformidade e estudamos também sobre os mecanismos usados neste processo..

Lembre-se de fazer a lista de exercicios para ajudar a fixar todos os conceitos vistos na aula de hoje.

Na proxima aula iniciaremos o aprendizado focado na certificacdo de produtos, com destaque especial na

area da saude.

"
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