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Apresentagao

Ola pessoal!

Bem-vindos a nossa sexta e Gltima aula sobre Andlise e Interpretacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC

17025:2017!
Na aula passada concluimos os estudos dos Requisitos de Processo da Secdo 7.

Nesta aula faremos a andlise e interpretacdo da Secdo 8 — Requisitos de Gestao, finalizando assim o estudo
dos requisitos da norma. Também discutiremos brevemente os Anexos A e B encerrando, assim, todas as

Secoes.

Vamos comecar?

@
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| - Secdo 8 — Requisitos do sistema de Gestao

A Secdo 8 tem foco exclusivo nos Requisitos de Gestdo, ou seja, 0s

bE 0 requisitos necessarios para manutencdo do Sistema de Gest3o da

Qualidade do Laboratorio.

j Com a ampliacdo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) e

necessidade de, muitas vezes, implantar diversas normas de gestdo

para atendimento as partes interessadas, é necessario assegurar que
os laboratodrios possam operar um SGQ adequado a ISO 9001. Isso é necessario, uma vez que boa parte das
normas com foco em gestdo, buscam estar alinhadas aos requisitos da I1ISO 9001. Ao assegurar que 0s
requisitos de gestdo da ISO/IEC 17025 e ISO 9001 estdo alinhados, a Integracdo de Sistemas de Gestdo se

torna menos complexa.
Desta forma, o Requisito 8 ja inicia oferecendo Opc¢des aos laboratorios.

Vamos ver quais sdo?
l.a - Requisito 8.1 - Opgdes

8.1.1 Generalidades

O laboratdrio deve estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestdo
que seja capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos deste
documento e asseqgurar a qualidade dos resultados do laboratdrio. Além de atender aos
requisitos das Secbes 4 a 7, o laboratdrio deve implementar um sistema de gestdo de

acordo com a Opgdo A ou a Opgdo B.

NOTA Ver Anexo B para mais informagdes.

A ISO/IEC 17025:2017, assim como todas as demais normas do ISO CASCO (série ISO 17000), da ao

laboratdrio duas opcGes de requisitos a serem seguidos para o seu sistema de gestdo: Opcdo A ou Opcdo

B.

A opgdo A relaciona os requisitos minimos para a implementacdo de um sistema de gestdo em um
laboratério com base na ISO/IEC 17025:2017. J& a opgdo B permite que os laboratdrios estabelecam e
mantenham um sistema de gestéo de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, desde que ele seja

s
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capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos da ISO/IEC 17025 e assegure a

validade dos resultados emitidos pelo laboratdrio.

Conforme veremos a seguir, na Opgdo A o Laboratério implantard todos os requisitos da ISO/IEC

17025:2017, incluindo os requisitos para estruturacdo de um sistema de gestao.
8.1.2 Opglio A
O sistema de gestéo do laboratdrio deve no minimo abordar o sequinte:

documentagdo do sistema de gestdo (ver 8.2);

controle de documentos do sistema de gestdo (ver 8.3);
controle de registros (ver 8.4);

acdes para abordar riscos e oportunidades (ver 8.5);
melhoria (ver 8.6);

acdo corretiva (ver 8.7);

auditorias internas (ver 8.8);

D N N N N W N NN

andlises criticas pela geréncia (ver 8.9).

Porém, caso o laboratério possua um sistema de gestdo com base na ISO 9001 implementado, ou faca
parte de uma organizacdo que o possua e, esse sistema assegure o atendimento aos requisitos das Secdes
4 a7, o laboratdrio pode optar pela Opg¢do B da ISO/IEC 17025:2017 para demonstrar o atendimento aos

requisitos de gestao.
Observe:
8.1.3 Opgéio B

Um laboratdrio que tenha estabelecido e mantenha um sistema de gestdo, de acordo com
os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, e que seja capaz de apoiar e demonstrar o
atendimento consistente aos requisitos das Secbes 4 a 7, também atende pelo menos a

inten¢do dos requisitos sobre sistema de gestdo, especificados em 8.2 a 8.9.

Todavia, cabe destacar, que conforme DOQ-CGCRE-087, rev 00, o Laboratério podera optar pela Opgdo B

para fins de acreditacdo pela Cgcre, desde que:

e O sistema de gestdo do laboratério seja certificado de acordo com a ABNT NBR ISO

9001:2015, por um organismo de certificacdo de sistemas de gestdao da qualidade,

s 23
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acreditado pela prépria Cgcre ou por outro organismo de acreditacdo signatario do acordo

de reconhecimento mutuo do IAF.
e O escopo da certificacdo do sistema de gestdo incluir as atividades de laboratdrio,

conforme definicdo 3.6 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

Caso o laboratdrio opte pela Opgao B, durante o processo de Avaliagao da Cgcre os requisitos do Sistema
de Gestdo serdo avaliados da mesma forma. A diferenca é que sera feita uma correlagdo dos requisitos da

ISO 9001:2015 com os requisitos da ISO/IEC 17025:2017.

Conforme 8.1.3, o sistema de gestdo implementado de acordo com a ABNT NBR ISO 9001:2015 “deve ser

capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das se¢ées 4 a 7”.

Entretanto, se o sistema de gestdo estabelecido (com base na ISO 9001:2015) ndo atender a qualquer
requisito (da se¢do 8 da ISO/IEC 17025:2017) sera registrado como ndo conformidade ao requisito 8.1.3 da
ABNT NBR ISO/IEC 17025. Na redacdo da ndo conformidade, serd feita correlacdo com o requisito

correspondente da norma, visando facilitar a compreensao da ndo conformidade.

Observe os exemplos a seguir:

Evidéncia de ndo conformidade Requisito

As politicas do laboratério ndo abordam a competéncia e imparcialidade
do laboratdrio. (ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.2.2) 513
Auditoria interna realizada em maio deste ano ndo fornece informacdes
a respeito da conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 8.1.3
17025. (ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, 8.8.1a)
As entradas para analise critica do sistema de gestdo ndo incluem
informacdes a respeito de:
e mudancas no volume e tipo do trabalho ou em seu conjunto de
atividades de laboratdrio; 8.1.3
e conclusGes sobre garantia da validade de resultados;
e atividades de monitoramento e treinamento. (ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, 8.9.2)

As orientacdes acima, assim como os exemplos, podem ser encontradas no DOQ-CGCRE-087, rev0O.

e
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Como este curso tem por objetivo a andlise e interpretacdo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC

17025:2017, daremos sequéncia ao estudo dos demais requisitos da Opcdo A, da Segdo 8.

Entdo vamos |a!

I.b - Requisito 8.2 - Documentacgado do sistema de gestdo (Opgdo A)

8.2.1 A geréncia do laboratdrio deve estabelecer, documentar e manter politicas e objetivos
para o atendimento ao propdsito deste documento e deve assequrar que as politicas e os
objetivos sejam reconhecidos e implementados em todos os niveis da organizagdo do

laboratorio.

8.2.2 As politicas e os objetivos devem abordar a competéncia, imparcialidade e operagdo

consistente do laboratario.

A responsabilidade pelas definices estratégicas do
Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério é da
Geréncia. Uma maneira de iniciar este processo é

entendendo bem quais os propdsitos da organizagado.

Definir a missdo (a razdo de existir do laboratério) assim

como a visdo (aonde quer chegar) pode ser o pontapé

‘ inicial desse entendimento.

Tendo estas defini¢Ges iniciais torna-se mais facil definir as politicas e objetivos do laboratdrio e, também,

auxilia a fazer com que elas estejam de fato alinhadas as defini¢Bes estratégicas da organizacao.
Mas vocé sabe o que quer dizer “implementacédo”?

Conforme o diciondrio Priberam, implementagdo vem do verbo “implementar”, que quer dizer: P6r em

pratica, em execucdo ou assegurar a realizacdo de alguma coisa = EXECUTAR.

Ou seja, além de estabelecer o sistema de gestdo, a geréncia também precisa garantir a execu¢do desse

sistema, e também que ele realmente tenha éxito.

e 93
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8.2.3 A geréncia do laboratdrio deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o

desenvolvimento e implementagdo do sistema de gestdo e com a melhoria continua de sua

eficdcia.

Reunides, e-mails informativos, provisdo de treinamentos e recursos para melhoria de infraestrutura sdo

evidéncias do atendimento a esse requisito.

Reunibes, e-mails informativos, provisdio de treinamentos e recursos para melhoria de infraestrutura séo evidéncias do atendimento a esse requisito.

8.2.4 Toda a documentagdo, processos, sistemas e registros relacionados com o
atendimento aos requisitos deste documento devem ser incluidos, referenciados ou

vinculados ao sistema de gestéo.

Ou seja, tudo deve estar relacionado ao sistema de gestdo e ndo pode existir documentagdo “solta” no

sistema.

Uma das maneiras de se evidenciar isso seria por meio da identificacdo univoca de cada documento e a

indicagdo de qual revisdo ele se encontra.

8.2.5 Todo o pessoal envolvido em atividades de laboratdrio deve ter acesso as partes da
documentacdo do sistema de gestdo e informagdes relacionadas que sejam aplicdveis as

suas responsabilidades.

O acesso a documentacdo do sistema de gestdo e outras informacles relevantes das atividades de
laboratério, devem estar alinhadas com a responsabilidade do pessoal, assim como com a

confidencialidade e controle de acesso das informacd&es definidas no requisito 4.2 desta norma.

3
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l.c- Requisito 8.3 Controle de documentos do sistema de gestado (Opgao A)

8.3.1 O laboratdrio deve controlar os documentos (internos e externos) relacionados com o

atendimento a este documento.

NOTA Neste contexto, “documentos” podem ser declaragées de politica, procedimentos,
especifica¢des, instrugdes do fabricante, tabelas de calibragdo, grdficos, livros diddticos,
cartazes, avisos, memorandos, desenhos, planos etc. Estes podem existir em vdrios meios,

impressos ou digitais.

N\ Mas é importante que, antes de comecar a controlar
tudo, o laboratdrio se pergunte QUAIS documentos sdo
de fato importantes. Porque caso contrario, em pouco
tempo o sistema de gestdo estard tao sobrecarregado

gue ficara dificil de lidar com ele.

LEMBRE-SE: o pessoal deve considerar o sistema de

.

nao um peso extra.

gestdo da qualidade um facilitador do seu trabalho e

Documentos externos, quais devem ser controlados?

O laboratério deve controlar pelo menos as normas e/ou documentos de

. YL}
Dm referéncia que definem seus métodos de ensaio e de calibracdo. Os
m“m documentos de referéncia podem incluir Standard Books, Regulamentos,
Normativas...

Mas lembre-se, que além desses documentos vocé deve controlar também agqueles documentos que estdo
relacionados ao processo de acreditacdo ou de reconhecimento. Por exemplo, se o seu laboratdrio é
acreditado pela Cgcre, é muito importante que tenha o controle da NIT-DICLA-026 (Requisitos para a
participacdo de laboratérios em ensaios de proficiéncia) e também do NIE-CGCRE-009 (Uso da marca,

simbolo e de referéncias a acreditacdo).

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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8.3.2 O laboratdrio deve assegurar que:

a) os documentos sejam aprovados com relacdo a sua adequacdo antes de serem emitidos

por pessoal autorizado;

b) os documentos sejam periodicamente submetidos a andlise critica e, conforme

necessdrio, atualizados;
c) as alteragdes e a situagdo atual da revisdo dos documentos sejam identificadas;

d) as versbes pertinentes dos documentos aplicdveis estejam disponiveis nos pontos de

utilizagdo e, quando necessdrio, sua distribui¢éo seja controlada;,
e) os documentos sejam univocamente identificados;

f) a utilizagdo ndo intencional de documentos obsoletos seja evitada e uma identificagdo

apropriada lhes seja aplicada se estes forem retidos para qualquer propdsito.

O requisito apresenta como foco principal o resultado do controle dos documentos e ndo a forma como o

documento é controlado, isto significa que o laboratdrio deve assegurar que o pessoal tenha acesso ao

documento adequado, aprovado e disponivel na versdo correta.

e 93

?etl;ologm

Agora observe essa dica do DOQ-CGCRE-087, rev00 sobre quais documentos

Dka ﬁ s3o requeridos na norma:
F 4

Ressalta-se que ha referéncia a documentos requeridos ou a manutencdo de

PRA“m informagdo documentada nos seguintes requisitos:

e 53eb5.5em “Requisitos de estrutura”;

o 6.22e6.2.5em “Pessoal”;

e 6.3.2em “Instalacbes e condicbes ambientais”;

e 6.4.3e6.4.10em “Equipamentos”;

e 6.6.2em “Produtos e servicos providos externamente”;

e 7.1.1em “Andlise critica de pedidos, propostas e contratos”;

o 721.1,721.2, 7213, 7.2.1.7 em “Selecdo e verificagdo de métodos”;
o 7.2.2.4a)em “Validagdo de métodos”;

e 7.3.1em “Amostragem”;

e 7.4.1em “Manuseio de itens de ensaio ou calibracdo”;

e 7.6.1em “Avaliacdo da incerteza de medicdo”. Entende-se que a identificagdo

10



das contribuicbes para a incerteza de medicdo deve ser mantida de forma

documentada;
e 7.7.1em “Garantia da validade dos resultados”;
e 786.1e78.7.1em “Relato de resultados”;
e 7.9.1em “Reclamagdes”;
e 7.10.1 em “Trabalho néo conforme”;
e 711.2e7.11.5em “Controle de dados e gestéo da informacéo”;
e 8.1.1em “Opgdes”;

e 821,822e8.2.4em “Documentacdo do sistema de gestdo (Op¢éo A)”;

e 8.8.2a)e 8.8.2b) em “Auditorias internas (Opgdo A)”.

I.d - Requisito 8.4 Controle de registros (Opgdo A)

8.4.1 O laboratério deve estabelecer e reter registros legiveis para demonstrar o

atendimento aos requisitos deste documento.

8.4.2 O laboratdrio deve implementar os controles necessdrios para a identificagdo,
armazenamento, protegdo, copias de seguranga, arquivamento, recuperagdo, tempo de
retencdo e disposicdo dos seus registros. O laboratdrio deve reter os registros por um
periodo consistente com suas obrigagdes contratuais. O acesso a estes registros deve ser
consistente com seus compromissos de confidencialidade, e os registros devem estar

prontamente disponiveis.

NOTA Requisitos adicionais relacionados aos registros técnicos sdo fornecidos em 7.5.

O Laboratério devera definir o tempo que mantera os registros arquivados. Lembre-se de que ao definir

esse prazo, a organizacdo deverd levar em consideracdo:

e seu publico ou autoridade regulamentadora a qual estd
vinculada (dependendo do publico atendido, pode ser
interessante guardar os registros por um tempo maior, ou
- ainda, pode ocorrer de a autoridade regulamentadora definir

o tempo de retencdo dos registros);

tipo de registro;

periodicidade entre as auditorias internas do laboratério;

e 93
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e periodicidade entre avaliacdes da Cgcre;

e necessidade de demonstrar o atendimento aos requisitos da acreditacdo ou ainda necessidade de

preservacao do proprio conhecimento do laboratoério;

e necessidade de manutencdo de dados para verificacdo e estudo de tendéncias (ver secdo 7.7), bem

como para permitir a repeticdo da atividade de laboratdrio (ver 7.5.1).

Que tal mais dica do DOQ-CGCRE-087, rev00? Essa é sobre quais os registros

minimos exigidos para atendimento a Secdo 8.

e
Dm Ha referéncias aos registros do sistema de gestdo nos seguintes requisitos:
F
Pmnm > Nota de 8.6.2 em “Melhoria (Opgdo A)”;

» 8.7.3 em “Acédo corretiva (Opcdo A)”;
» 8.8.2e) em “Auditorias internas (Opgdo A)”;

> 8.9.2 e8.9.3 em “Anélises criticas pela geréncia (Opcdo A)”.

l.e - Requisito - 8.5 A¢Oes para abordar riscos e oportunidades (Opgdo A)

8.5.1 O laboratdrio deve considerar os riscos e as oportunidades associados com as

atividades de laboratdrio, a fim de:

a) assegurar que o sistema de gestéo alcance seus resultados pretendidos;

b) aumentar as oportunidades para atingir os propositos e objetivos do laboratdrio;

c) prevenir ou reduzir impactos indesejdveis e possiveis falhas nas atividades de laboratdrio;
d) alcancar melhoria.

Neste requisito é importante observar que o laboratdrio deve considerar os riscos e as oportunidades

associados com as atividades de laboratério!
Agora preste atencdo no que consta no requisito 8.5.1 ¢):
“prevenir ou reduzir impactos indesejdveis e possiveis falhas nas atividades de laboratdrio”

Assim, é necessario questionar: Quais riscos podem gerar possiveis falhas nas atividades de laboratério?

s
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8.5.2 O laboratdrio deve planejar:

a) acbes para abordar estes riscos e oportunidades;

b) como:

- integrar e implementar as acbes em seu sistema de gestéo;
- avaliar a eficdcia destas agdes.

NOTA Embora este documento especifique que a organizacéo planeje agées para abordar
riscos, ndo had requisito para métodos formais para gestdo de riscos ou um processo de
gestéio de risco documentado. Os laboratdrios podem decidir desenvolver ou ndo uma
metodologia de gestéo de risco mais extensiva que a requerida por este documento, por

exemplo, por meio da aplicacdo de outra norma ou orientagdo.

Ap0s a identificacdo dos riscos e oportunidades, o laboratério devera planejar agcdes para abordar estes

riscos e oportunidades.

Lembrando que conforme a Introducdo da norma, “o laboratério é responsavel por decidir quais riscos e
oportunidades necessitam ser abordados” (com exce¢do dos riscos relacionados a imparcialidade, caso em

gue o laboratdrio deve considerar todos os riscos identificados).

8.5.3 Acbes tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais

ao impacto potencial sobre a validade dos resultados do laboratdrio.

NOTA 1 Op¢bes para abordar os riscos podem incluir: identificar e evitar ameagas, assumir
o risco a fim de perseguir uma oportunidade, eliminar a fonte de risco, mudar a
probabilidade ou as consequéncias, compartilhar o risco ou decidir, com base em

informagdes, reter o risco.

NOTA 2 Oportunidades podem levar a expanséo do escopo das atividades de laboratdrio,
abordagem de novos clientes, utilizagGo de novas tecnologias e outras possibilidades de

abordar as necessidades do cliente.

Este requisito esclarece que as acdes para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais

ao impacto potencial sobre a validade dos resultados do laboratério.

s
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Mas como iniciar a identificacdo dos riscos associados as atividades de laboratério?

*Quais os riscos associados as atividades de laboratdério?

Primeiro é necessario entender qual o “produto” da atividade de laboratdrio.

Ao contratar uma atividade de laboratério, o cliente espera receber um resultado confiavel.

Na sequéncia, podemos complementar a pergunta *.

Quiais os riscos associados as atividades de laboratério que podem gerar um resultado ndo confidvel?
Tendo em mente essa pergunta fica mais facil identificar os riscos!

E as oportunidades?

Para identificacdo das oportunidades associadas as atividades de laboratério, o laboratério pode utilizar
informacdes do seu proprio sistema de gestdo ou pode identifica-las por meio da analise de cenarios

externos.
Quer ver alguns exemplos?

e Analise critica de pedidos, propostas e contratos: ao fazer a anadlise das solicitacdes dos clientes
gue ndo sdo atendidas — por exemplo, alguma atividade de laboratério que ndo faca parte do
escopo do laboratdrio — o laboratdrio pode identificar uma oportunidade de expansdo para os seus

Servigos.

e Umanova metodologia publicada pode fazer com que o laboratério possa entregar resultados mais

rapidos e mais confidveis aos clientes, abrindo a possibilidade de aumentar o volume de trabalho.

e Uma regulamentacdo de setor, exigindo que resultados sejam emitidos por laboratérios

acreditados, pode ser uma oportunidade para o laboratorio.

Mas lembre-se!

Apods a identificacdo dos riscos e oportunidades, o laboratério deve planejar acdes para abordar riscos e

oportunidades e, depois disto, avaliar a eficacia das a¢des tomadas.

s
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l.f - Requisito 8.6 - Melhoria (Opgdo A)

8.6.1 O laboratdrio deve identificar e selecionar oportunidades para melhoria e

implementar quaisquer a¢des necessdrias.

NOTA Oportunidades de melhoria podem ser identificadas por meio da andlise critica dos
procedimentos operacionais, do uso de politicas, objetivos gerais, resultados de auditorias,
acles corretivas, andlise critica pela geréncia, sugestdes feitas pelo pessoal, avaliagdo de

risco, andlise de dados e resultados de ensaios de proficiéncia.

A busca pela melhoria continua deve fazer parte da rotina
do laboratério. E muito importante que o laboratério
mantenha evidéncias das melhorias implantadas. Essas
evidéncias podem, por exemplo, ser registradas em um

formuldrio especifico para esse fim.

8.6.2 O laboratorio deve procurar obter retroalimentacéo, tanto positiva quanto negativa,
dos seus clientes. A retroalimentacdo deve ser analisada e utilizada para aprimorar o

sistema de gestdo, as atividades de laboratdrio e o atendimento ao cliente.

NOTA Exemplos de tipos de retroalimentacdo incluem pesquisas de satisfagdo de clientes,

registros de comunicacéo e andlise critica dos relatorios com os clientes.
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Quando se fala em obter realimentacdo de clientes, a primeira opcdo, normalmente, é a Pesquisa de

Satisfacdo. Esta é uma maneira bastante objetiva de se avaliar pontos fortes e fracos do laboratério. Mas

lembre-se que a metodologia de aplicagdo de pesquisa
e analise critica dos resultados, devem estar
claramente definidas e devem ser utilizadas para
aprimorar o sistema de gestdo, as atividades de

laboratdério e o atendimento ao cliente.

Apesar de ser uma opc¢ao bastante objetiva, a Pesquisa
ndo é a Unica maneira de se obter a realimentacdo. O
Laboratdrio pode considerar como realimentagdo e

registrar no sistema, por exemplo: e-mails recebidos,

Pesquisa de satisfagdo é a methor ferramenta
para obter realimentagdo de clientes.

registros de visitas nos clientes (nos quais sdo colhidos feedbacks), entre outros...

l.g - Requisito 8.7 - Agdo corretiva (Opgao A)

8.7.1 Ao ocorrer uma néo conformidade, o laboratdrio deve:

a) reagir a ndo conformidade e, conforme aplicdvel:

- tomar agéo para controld-la e corrigi-la;

- lidar com as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de acéo para eliminar a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim

de que ela ndo se repita ou ocorra em outro lugar:

- analisando criticamente a ndo conformidade;

NOTA BRASILEIRA Por convengéo, o termo “review” é traduzido como “andlise critica”.

Neste caso, a expresséo original “reviewing and analysing” foi traduzida como

“analisando criticamente”, de modo a evitar repeticéo.

- determinando as causas da ndo conformidade;

- determinando se ndo conformidades similares existem, ou se podem potencialmente

ocorrer,

c) implementar qualquer acdo necessdria;

d) analisar criticamente a eficdcia de qualquer acdo corretiva tomada;

e 93
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e) atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se necessdrio;

f) realizar mudancas no sistema de gestdo, se necessdrio.

8.7.2 Acbes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos das néo conformidades

encontradas.

Fazer uma “corre¢do” é reagir a uma ndo conformidade tomando uma agdo para controla-la e corrigi-la.
Ja “acdes corretivas” sdo as acdes tomadas apds a identificacdo da causa.

A “abrangéncia” da ndo conformidade é verificar se ndo conformidades similares existem ou se podem

potencialmente ocorrer.

Mas, afinal, o que é tudo isso? E como se relacionam esses conceitos?

Veja a seguir:

Correcdo é a acdo imediata que é tomada, ou seja, a acdo realizada naguele momento para resolver o

problema (ndo conformidade). Um exemplo bem simples para entender esse conceito € o seguinte:
Imagine um prédio que estd pegando fogo...
Uma pessoa diz que a corregdo € apagar o fogo.

Outra pessoa poderia dizer que a correcdo é sair correndo e isso ndo estaria errado, pois as correcdes

poderiam ser varias, dependendo do referencial utilizado.

Se a pessoa esta dentro do prédio, a correcdo realmente seria essa, sair correndo, ja se estivesse do lado

de fora e o prédio estivesse vazio, provavelmente seria apagar o fogo.

Mas vamos considerar que o prédio estd vazio e nossa correcdo é apagar o fogo.

o =3
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Entdo nesse momento devemos apenas nos preocupar
em apagar o fogo e ndo com o motivo pelo qual o prédio

incendiou...

Ja a acdo corretiva envolve a descoberta da causa raiz do
problema (ndo conformidade) e as agBes propostas e

realizadas para resolvé-las e principalmente para que

ndo voltem a se repetir.

Um dos grandes problemas do tratamento de ndo conformidades é a dificuldade para se identificar a causa
raiz com exatiddo. Muitas vezes os laboratorios fazem as correcdes necessarias para poderem continuar

operando, porém, ndo tratam as causas reais do problema, assim, o mesmo volta a se repetir.

Agora, vamos considerar para o nosso exemplo que o fogo ndo destruiu o prédio, causou apenas pequenas
avarias que podem ser consertadas. Como vamos continuar utilizando-o apds os consertos, é importante

gue saibamos “o porqué” do fogo, ou seja, a causa do incéndio e, assim, possamos realizar acdes para

garantir que o mesmo ndo volte a acontecer.

Entendido?

Algumas ferramentas podem ser utilizadas para se buscar a causa-raiz do problema. Neste curso, falaremos

sobre 3 métodos faceis de serem aplicados.
O primeiro deles é o Brainstorming.

Brainstorming é “uma atividade desenvolvida
para explorar a potencialidade criativa de um
individuo ou de um grupo - criatividade em
equipe - colocando-a a servico de objetivos pré-

determinados”.

A técnica propde que o grupo se relina e utilize

a diversidade de pensamentos e experiéncias

para gerar solug¢bes inovadoras, sugerindo
gualguer pensamento ou ideia que vier a mente a respeito do tema tratado. Com isso, espera-se reunir o
maior numero possivel de ideias, visGes, propostas e possibilidades que levem a um denominador comum

e eficaz para solucionar problemas e entraves que impedem um projeto de seguir adiante”.

s
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Lembre-se: NAO EXISTE IDEIA ABSURDA. TODAS DEVEM SER AVALIADAS. AS VEZES A MENOS PROVAVEL E
JUSTAMENTE A CAUSA-RAIZ.

O segundo método é o 5 Porqués

Atécnica consiste em, apos definido exatamente o problema, questionar o porqué por cinco vezes, até que
se encontre sua verdadeira causa. Imagine que a resposta para o primeiro “por que” ird pedir outro

“porqué”, e a resposta para o segundo “porque” ird pedir outro e assim por diante.

e 93
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Quer ver um exemplo?

Por que o computador nao estd funcionando?

Porque o cabo estd desconectado da tomada.

Por que o cabo esta desconectado da tomada?

Porque o cabo foi “puxado” da tomada.

Por que o cabo foi “puxado” da tomada?

Porque alguém tropecou no cabo puxando-o da
tomada.

Por que as pessoas tropecam no cabo?

Porque o cabo fica solto no meio do caminho.

Por que o cabo fica solto no meio do caminho?

Porque o cabo é muito longo.

Porque o cabo é muito longo?

Humm... Ndo sei...

g

Mas quais seriam as possiveis solugbes para este problema?

Solugdo A: Diminuir o tamanho do cabo

< M Solucao B: Prender o cabo em uma canaleta

Solucéo C: Colocar o computador mais
préximo da tomada

20



Lembre-se! Apenas conectar o cabo na tomada
novamente, ndo ira solucionar o problema.

Agora faca vocé esse exercicio pensando no nosso problema “fogo no prédio”:

1° Porque: Por que o prédio pegou fogo?
Resposta:

22 Porque...

Resposta:

32 Porque...

Resposta:

492 Porque...

Resposta:

52 Porque...

Resposta...
Interessante, ndo é?

Cabe salientar que ndo é necessdrio chegar ao 52 Porqué, nem é obrigatério parar nele. A solugdo pode

aparecer antes, e pode demandar outros “porqués”...

O terceiro método é o Diagrama de Ishikawa
Também conhecido como Espinha de Peixe, Diagrama de Causa e Efeito ou ainda Diagrama 6M.

Sua estrutura original é proposta da seguinte forma:

o -3
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Mas a grande duvida é como adaptar esse diagrama para a ABNT NBR ISO/IEC 170257

Neste caso, precisamos correlacionar os itens indicados no Diagrama com os requisitos da norma.
Observando os itens, podemos perceber que o que esta aparecendo ali sdo questdes bem técnicas.

Entdo nossa sugestdo de correlagdo é a seguinte:

Veja a objeto a seguir:

Clique no item e veja o requisito ao qual se refere:

‘ Méode obra Manh ‘ Maquina
6.2Pessoal . 6.4 Equipamentos

Ocorréncia

/

Estabelecida essa relacdo, é preciso analisar em cada item o que pode ter causado o problema (ou a ndo

Matéria Prima

conformidade). Pode-se ainda utilizar, dentro da avaliacdo de cada um deles, um dos métodos sugeridos

anteriormente.

etrologia
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Identificada a causa-raiz, ou as causas-raiz (pois pode se tratar de mais de uma causa) € o momento de se

definir as acBes que serdo tomadas para evitar que o problema se repita. Quando sdo propostas as ac¢des,

€ muito importante considerar a verificacdo da abrangéncia como uma agdo corretiva.
Mas o que seria a verificacdo da abrangéncia?

A verificacdo da abrangéncia é avaliar se o problema pode acontecer (ou estd acontecendo) em outro
ponto.

Voltando ao nosso prédio que pegou fogo...

Digamos que a causa raiz seja o mau dimensionamento da fiagdo utilizada no projeto elétrico (houve um
curto-circuito por sobrecarga de energia na fiacdo). Sabemos que esse projeto foi utilizado em todo o
prédio. Entdo a verificacdo da abrangéncia, neste caso, seria revisar todo o projeto elétrico e verificar se
estd adequado para o uso nos outros ambientes do prédio.

Digamos que nessa andlise, verificou-se a necessidade de troca da fiagdo em uma sala. Vocé saberia
responder se esta troca de fiacdo é uma acdo preventiva ou corretiva? (Lembrando que a troca sera feita
em uma sala que ndo foi atingida pelo fogo).

Entdo... Neste caso esta € uma acdao CORRETIVA, pois ela faz parte do desdobramento da verificacdo da
abrangéncia citada anteriormente. O problema ja ocorreu, apenas estamos tomando todas as acdes

necessarias para que ele ndo se repita.

Além de incluir a verificacdo da abrangéncia nas propostas de acdes corretivas,

se houver uma revisdo em um procedimento OU processo, o treinamento neste

. ﬂ
Dm novo documento deve ser incluido como acdo nas propostas de acdes
PRATICA

E entdo, ficou mais féacil a aplicacdo e o entendimento deste requisito?

8.7.3 O laboratdrio deve reter registros como evidéncia:
a) da natureza das ndo conformidades, causa(s) e quaisquer agdes subsequentes tomadas;

b) dos resultados de qualquer acdo corretiva.

s
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O laboratério devera reter registro de toda essa analise e dos resultados das acBes corretivas, ou seja, da

avaliacdo da eficacia.

l.h - Requisito 8.8 - Auditorias internas (Opgao A)
8.8.1 O laboratdrio deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para prover
informagdes sobre se o sistema de gestdo:
a) estd conforme com:

- 0s requisitos do proprio laboratdrio para o seu sistema de gestdo, incluindo as atividades

de atividades de laboratorio;
- 0s requisitos deste documento;
b) estd implementado e mantido eficazmente.

O objetivo da auditoria interna é verificar se o sistema de gestdo desenvolvido pelo laboratério estd de
acordo com a norma ISO/IEC 17025:2017 e na realizagdo das atividades de laboratdrio, os requisitos sdo

seguidos, gerando resultados validos.
8.8.2 O laboratério deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria, incluindo a
frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, que deve
levar em consideracGo a importdncia das atividades de laboratorio concernentes,

mudancgas que afetam o laboratorio e os resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios de auditoria e o escopo para cada auditoria;

c) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados a geréncia pertinente;
d) implementar corre¢do e acdes corretivas apropriadas sem demora indevida;

e) reter registros como evidéncia da implementacdo do programa de auditoria e dos

resultados de auditoria.

NOTA A ABNT NBR ISO 19011 fornece orientagdo sobre auditorias internas.

T ]
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O laboratdrio deverd ter um programa de auditoria que inclua a frequéncia para a realizacdo das mesmas,

os métodos (de coleta de evidéncia), as responsabilidades associadas as etapas da auditoria e deve levar

em consideracdo também atividades relacionadas as atividades de laboratodrio.

O critério de auditoria é a norma que se pretende verificar a adequacdo. Neste caso, critério de auditoria
€ a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Porém, recomenda-se que o laboratério também considere nos
critérios de auditoria documentos das autoridades que fornecem reconhecimento ou acreditacdo (por

exemplo, a NIT-DICLA-026) ou de organismos reguladores.

J4d o escopo de auditoria sdo os métodos de ensaio, calibragdo ou amostragem que compdem as “atividades

de laboratdrios”.
Observe que o requisito ndo menciona nada a respeito da competéncia dos auditores internos.

Isso acontece porque as definicdes das competéncias do pessoal que pode influenciar as atividades de

laboratédrio (o auditor interno é um deles, lembra?) foram definidas no requisito 6.2
Mas lembre-se!

O requisito 6.2.1 inicia assim: “Todo o pessoal do laboratcrio, interno ou externo, que possa influenciar as

atividades de laboratdrio, deve agir com imparcialidade, ser competente e trabalhar de acordo...”.

Ou seja, deve ser competente (conhecer a atividade de laboratério ndo é sinbnimo de competéncial) e

imparcial!

Portanto, ndo existe a possibilidade de o pessoal auditar sua prépria atividade.

l.i- Requisito 8.9 - Analises criticas pela geréncia (Op¢édo A)

8.9.1 A geréncia do laboratdrio deve analisar criticamente seu sistema de gestGo a
intervalos planejados, a fim de assequrar sua continua adequacdo, suficiéncia e eficdcia,
incluindo as politicas e objetivos declarados, relacionados ao atendimento a este

documento.

O laboratério deve planejar os intervalos entre andlises criticas, de forma a assegurar a continua
adequacado, suficiéncia e eficacia do sistema de gestdo. Este intervalo pode ser varidvel de laboratério para
laboratdrio dependendo da estabilidade do sistema de gestdo, das atividades de laboratério e mudancas

em outros dados de entrada da analise critica (ver 8.9.2). (DOQ-CGCRE-087, rev 00)

s
3

25



=o2-| Aula 06

A analise critica devera ser registrada e deve abordar as entradas e saidas do sistema, conforme

estabelecido nos requisitos a seguir.

Cabe salientar que todos os itens listados em 8.9.2 e em 8.9.3 devem ser analisados criticamente.

8.9.2 As entradas para a andlise critica pela geréncia devem ser registradas e devem incluir

informacgdes relacionadas com:

a) mudangas em questdes externas e internas que sejam pertinentes para o laboratdrio;
b) atendimento aos objetivos;

¢) adequagdo das politicas e procedimentos;

d) situacdo das acbes decorrentes de andlises criticas anteriores pela geréncia;

e) conclusdes das auditorias internas recentes;

f) acbes corretivas;

g) avaliagdes realizadas por organizacdes externas;

h) mudancas no volume e tipo do trabalho ou em seu conjunto de atividades de laboratdrio;
i) retroalimentacdo de clientes e do pessoal;

j) reclamagées;

k) eficdcia de quaisquer melhorias implementadas;

1) suficiéncia de recursos;

m) resultados da identificacéo de riscos;

n) conclusdes sobre a garantia da validade de resultados;

0) outros fatores pertinentes, como atividades de monitoramento e treinamento.

8.9.3 As saidas da andlise critica pela geréncia devem registrar todas as decisdes e acoes

relacionadas pelo menos com:

T ]
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a) a eficdcia do sistema de gestdo e seus processos;

b) a melhoria das atividades de laboratério com respeito ao atendimento aos requisitos

deste documento;
c) a provis@o de recursos requeridos;

d) quaisquer necessidades de mudangas.

Vocé percebeu que ao longo dos requisitos da Secdo 8 ndo ha exigéncia alguma de procedimento,

documentos requeridos ou informacgdo documentada?

Isso acontece porque o foco da norma é no resultado, ou seja, assegurar que o sistema de gestdo seja
eficaz e que assegure os resultados produzidos pelo laboratdrio. Seu foco ndo é em como isto deve ser

feito.

Dessa forma, o laboratdrio tem liberdade para estruturar o sistema de gestdo da maneira que for mais

conveniente para as suas atividades de laboratério.

Finalizamos assim os estudos das Se¢des da norma, mas além das Sec¢des, ha dois anexos na versdo 2017

da norma: Anexo A — Rastreabilidade metroldgica e Anexo B - Opc¢Ges para o sistema de gestao.

Os anexos ndo sdo passiveis de serem auditados e tem apenas carater informativo.

Vamos a eles!

Anexo A

O objetivo deste anexo é deixar mais claro alguns conceitos apresentados no requisito 6.5 Rastreabilidade
metroldgica, da Secdo 6, orientando o Laboratdrio em como pode ser estabelecida uma cadeia ininterrupta

e documentada de calibra¢des com rastreabilidade ao SI.

ANEXO A (informativo) - Rastreabilidade metrolégica

A.1 Generalidades

o =3
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Este Anexo fornece informacdes adicionais sobre rastreabilidade metroldgica, que é um
conceito importante para asseqgurar a comparabilidade dos resultados de medicéo tanto

em dmbito nacional quanto internacional.
A.2 Estabelecimento da rastreabilidade metroldgica

A rastreabilidade metrologica é estabelecida considerando, e posteriormente assegurando,

o seguinte:
a) a especificagdo do mensurando (grandeza a ser medida);

b) uma cadeia ininterrupta e documentada de calibracées com origem em referéncias
declaradas e apropriadas (referéncias apropriadas incluem padrées nacionais ou

internacionais e padrdes intrinsecos);

c) incerteza de medicdo — para cada etapa da cadeia de rastreabilidade, a incerteza de

medicéo é avaliada de acordo com métodos acordados;

d) cada etapa da cadeia é realizada de acordo com métodos apropriados e os resultados

de medicdo e incertezas de medig¢éo associadas sdo registrados;

e) os laboratdrios que realizam uma ou mais etapas da cadeia de rastreabilidade fornecem

evidéncia de sua competéncia técnica.

A.2.1.1 O erro sistemdtico (algumas vezes denominado “tendéncia”) de um equipamento
calibrado é considerado para disseminar a rastreabilidade metroldgica aos resultados de
medi¢éo no laboratdrio. Existem vdrios mecanismos disponiveis para os erros sistemdticos

serem considerados na disseminacdo da rastreabilidade metroldgica.

A.2.1.2 Padrées de medigcdo que possuam relato de informagdes oriundo de um laboratdrio
competente, que inclua apenas uma declara¢éo de conformidade a uma especificacdo
(omitindo os resultados de medicGo e as incertezas associadas), sdo algumas vezes
utilizados para disseminar rastreabilidade metroldgica. Esta abordagem, na qual os limites

de especificagdo sdo importados como fonte de incerteza, depende de:
- utilizacdo de uma regra de deciséo apropriada para estabelecer a conformidade;

- tratamento subsequente dos limites de especificagdo de uma maneira apropriada no

balanco de incerteza.

A base técnica para esta abordagem é que a conformidade declarada a uma especificagdo

define uma faixa de valores de medigcdo, dentro da qual espera-se que esteja o valor
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verdadeiro, para um determinado nivel da confianca, que considera quaisquer tendéncias,

bem como a incerteza de medigdo.
EXEMPLO UtilizacGo de pesos de classe OIML R 111 para a calibracéo de uma balancga.
A.3 Demonstragdo da rastreabilidade metroldgica

A.3.1 Os laboratdrios sdo responsdveis pelo estabelecimento da rastreabilidade
metroldgica de acordo com este documento. Os resultados de calibracdo provenientes de
laboratdrios que estejam em conformidade com este documento fornecem rastreabilidade
metroldgica. Valores certificados de materiais de referéncia certificados provenientes de
produtores de materiais de referéncia que estejam em conformidade com a ABNT NBR ISO
17034 fornecem rastreabilidade metroldgica. Existem vdrios meios de se demonstrar a
conformidade a este documento, por exemplo, reconhecimento por terceira parte (como
um organismo de acredita¢do), avaliacGo externa por clientes ou autoavaliagdo. Os

mecanismos internacionalmente aceitos incluem, mas ndo estdo limitados aos sequintes:

a) Capacidades de medigdo e calibragdo providas por institutos nacionais de metrologia e
institutos designados que tenham sido submetidos a processos adequados de avalia¢édo
entre pares. Esta avaliagdo entre pares é realizada no dmbito do CIPM MRA (Acordo de
Reconhecimento Mutuo no dmbito do Comité Internacional de Pesos e Medidas). Os
servicos abrangidos pelo CIPM MRA podem ser vistos no Anexo C do BIPM KCDB (Bureau
Internacional de Pesos e Medidas Base de Dados de Comparacées-Chave), que detalha a

faixa e a incerteza de medigcdo para cada servico listado.

b) Capacidades de medicéo e calibragdo que tenham sido acreditadas por um organismo
de acreditacdo signatdrio do Acordo da ILAC (Cooperacdo Internacional de Acreditagdo de
Laboratdérios — International Laboratory Accreditation Cooperation) ou de Acordos
Regionais reconhecidos pela ILAC tém rastreabilidade metroldgica demonstrada. Os
escopos de laboratorios de calibragdo acreditados sGo disponibilizados ao publico pelos

respectivos organismos de acreditacéo.

A.3.2 A Declaragdo Conjunta sobre Rastreabilidade Metroldgica emitida pelo BIPM, OIML
(Organizacdo Internacional de Metrologia Legal — International Organization of Legal
Metrology), ILAC e ISO fornece orientacdo especifica sobre quando existe a necessidade de

se demonstrar a aceitabilidade internacional da cadeia de rastreabilidade metroldgica.
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Anexo B

Este anexo tem como objetivo esclarecer um pouco mais sobre as Op¢des A (implantar todos os requisitos

da norma 17025:2017) e B (utilizar os requisitos da ISO 9001 para apoiar o sistema de gestdo).

Ao final do anexo, também hd uma possivel representacdao esquematica do processo operacional de um

laboratorio.
ANEXO B - (informativo) Opg¢bes para o sistema de gestdo

B.1 O crescimento na utilizagdo de sistemas de gestdo, em geral, aumentou a necessidade
de asseqgurar que os laboratorios possam operar um sistema de gestdo que seja
considerado conforme a ABNT NBR ISO 9001, bem como com este documento.
Consequentemente, este documento oferece duas opgdes para os requisitos relacionados a

implementagdo de um sistema de gestdo.

B.2 A Opgdo A (ver 8.1.2) relaciona os requisitos minimos para a implementagdo de um
sistema de gestéo em um laboratdrio. Tomou-se o cuidado de incorporar todos aqueles
requisitos da ABNT NBR ISO 9001 que sdo pertinentes para o escopo das atividades de
laboratdrio abrangidas pelo sistema de gestdo. Os laboratorios que atendam as Se¢ées 4 a
7 e que implementem a Opg¢do A da Segdo 8, consequentemente, também operam, de modo

geral, de acordo com os principios da ABNT NBR ISO 9001.

B.3 A Opgdo B (ver 8.1.3) permite que os laboratdrios estabelecam e mantenham um
sistema de gestdo de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, de uma maneira
que apoie e demonstre o atendimento consistente das Secbes 4 a 7. Os laboratdrios que
implementem a Opg¢do B da Segdo 8, consequentemente, também operam de acordo com
a ABNT NBR ISO 9001. A conformidade do sistema de gestéio operado pelo laboratdrio com
os requisitos da ABNT NBR ISO 9001 por si s6 ndo demonstra a competéncia do laboratorio
para produzir dados e resultados tecnicamente vdlidos. Isso é obtido por meio da

conformidade com as Se¢bes 4 a 7.

B.4 Ambas as opgdes visam obter o mesmo resultado no desempenho do sistema de gestdo

e conformidade com as Se¢bes 4 a 7.

NOTA Documentos, dados e registros sdo componentes de informagées documentadas,
conforme utilizado na ABNT NBR ISO 9001 e em outras normas de sistema de gestéo. O
controle de documentos é abordado em 8.3. O controle de registros é abordado em 8.4 e
7.5. O controle dos dados relacionados com as atividades de laboratdrio é abordado em

7.11.
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B.5 A Figura B.1 ilustra um exemplo de uma possivel representacdo esquemdtica do

processo operacional de um laboratorio, conforme descrito na Segdo 7.

Manuseio de itens de ensaio ou calibracdo 7.4

[tem } P'gg?{ear%a" Realizagao da calibragao/ensaio

Liberacao

doitem Item

(Rearsos | € (e @()(

Avaliacdo da
incerteza de
medigao

Relato de
resultados

Anilise critica -
de pedidos, \ e G:;T&‘;::a
propostas e Valudaqio de dos resultados
contratos ) /

Reclamacgdes

Figura B.1 — Possivel representagdo esquemadatica do processo operacional de um laboratorio
Assim, finalizamos o estudo de toda a estrutura da ISO/IEC 17025:2017.

Na aula inicial discutimos conceitos basicos de sistema de gestdo da qualidade e iniciamos os estudos das

secOes das normas.

Nas aulas seguintes, analisamos as sec¢Bes e os requisitos da norma. Ao longo das discussdes foram
apresentadas algumas possibilidades de atendimento aos requisitos, porém é importante dizermos que
uma das principais mudancas dessa versdo da norma é justamente a liberdade para que o laboratdrio

atenda aos seus requisitos da maneira que melhor atenda as suas necessidades.

A norma ndo possui um texto tdo prescritivo quanto na versdo anterior e como dito anteriormente, o que

foi apresentado como exemplo sdo possibilidades de atendimento aos requisitos.
Uma pergunta recorrente nos cursos é: qual a melhor maneira de atender ao requisito “X”?

A resposta é sempre a mesma: da maneira que melhor atender a necessidade do laboratério, assegurando

o atendimento as exigéncias do requisito e de forma que ndo se torne um sobrepeso ao pessoal.
A solucdo que um laboratdrio possui nem sempre é a mais adequada para outro. Lembre-se disso!
Esperamos que tenham gostado!

Até a proximal
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