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Apresentacao

Bem-vindo a segunda aula do curso sobre Gestdo de Riscos e Oportunidades!

Na aula anterior vimos alguns dos requisitos normativos sobre a gestdo de riscos e oportunidade, a fim de

se entender a necessidade deste processo.

Na aula de hoje falaremos sobre o conceito Risco e Oportunidade, mas antes disto, concluiremos o estudo

dos requisitos normativos sobre a gestdo de riscos e oportunidade.

Prontos para comecar?

» ® ‘»53 3
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1 - Ainda sobre os Requisitos da ABNT NBR ISO 31.000

Vamos continuar de onde paramos...

1.1 - Processo de Gerenciamento de Riscos

Quando falamos em Processo de Gerenciamento de Riscos estamos falando das etapas estruturadas para
que a gestdo de riscos efetivamente ocorra. Este processo envolve alguns passos importantes observe:

| Estabelecimentodocontexto |
(53)

Processo de avaliagao de riscos (5.4)

=t |dentificacao deriscos(5.4.2) |emfum

Ita (5.2)

4mpp  Andlise de riscos (5.4.3) ——

Icacao econsu

Monitoramento e analise critica (5.6)

Comun

e=t=p  Avaliacio deriscos (5.4.4) [t

4=yl Tratamento deriscos(5.5) [t

Processo
(Secao 5)

.
etroiogia



7

o

m O conceito Risco e Oportunidade

1.1.1 Generalidades

E importante que o processo de gestdo de riscos seja:
- parte integrante da gestdo;

- incorporado na cultura e nas prdticas;

- adaptado aos processos de negdcios da organizagdo.

1.1.2 Comunicagdo e consulta

riscos.

Neste intuito, a abordagem de equipe consultiva pode:

- auxiliar a estabelecer o contexto apropriadamente;

- assegurar que os interesses das partes interessadas sejam compreendidos e considerados;
- auxiliar a assegurar que os riscos sejam identificados adequadamente;
- reunir diferentes dreas de especializacéio em conjunto para andlise dos riscos;

- asseqgurar que diferentes pontos de vista sejam devidamente considerados quando da definicdo dos

critérios de risco e na avaliagdo dos riscos;

- garantir o aval e o apoio para um plano de tratamento;

- aprimorar a gestdo de mudangas durante o processo de gestdo de riscos;
- desenvolver um plano apropriado para comunicagéo e consulta interna e externa.

E importante que a comunicacdo e a consulta facilitem a troca de informacBes verdadeiras, pertinentes,
exatas e compreensiveis, levando em consideragdo os aspectos de confidencialidade e integridade das

pessoas.

1.1.3 Estabelecimento de contexto

,

Vamos comecar perguntado: Vocé sabe o que é “contexto”?

Podemos resumir como sendo a inter-relacdo entre todas as circunstancias e fatos a serem abordados em

um processo. O que influi, e 0 que serd impactado por este.
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A comunicagdo e a consulta as partes interessadas devem
acontecer durante todas as fases do processo de gestdo de

A comunicacdo e consulta, tanto interna quanto externa, deve
ser eficaz, assegurando responsaveis
implementacdo do processo de gestdo de riscos, bem como as
partes interessadas, compreendam os fundamentos sobre os
quais as decisGes sdo tomadas, e as razdes pelas quais acdes

especificas sdo requeridas.
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Por exemplo, quando um evento numa praca publica é realizado, os organizadores precisam estudar o
entorno, o transito, a vizinhanca, até o clima previsto, bem como analisar o que este evento ira produzir
de residuos, movimentacdo, transtornos, etc. Sempre lembrando QUEM e de QUE FORMA serd afetado!

1.1.3.1 Generalidades

Quando estabelece o contexto, a organizacdo articula seus objetivos, define os parametros externos e
internos a serem levados em consideracdo ao gerenciar riscos e estabelece o escopo e os critérios de risco
para o restante do processo. Deve-se, neste sentido, detalhar a relacdo do contexto com o escopo do
processo de gestdo de riscos.

1.1.3.2 Estabelecimento do contexto externo

Entender o ambiente externo no qual a organizacdo busca atingir seus objetivos é de suma importancia
para assegurar que as preocupacdes e os objetivos das partes
interessadas externas sejam considerados no

I I L/ desenvolvimento dos critérios de risco.
*!ﬁ:’ O contexto externo pode incluir, sem se limitar a:
\‘ >

- ambientes cultural, social, politico, legal, regulatdrio,
3 financeiro, tecnoldgico, econémico, natural e competitivo, quer
”'_' seja internacional, nacional, regional ou local;

=] - fatores-chave e tendéncias que tenham impacto sobre os
4 objetivos da organizacdo;

- relagBes com as partes interessadas externas e suas percepgdes e valores.

Assim, entende-se por “contexto externo” todo o ambiente externo a organizacdo, e que afeta no
atendimento aos seus objetivos relativos a gestdo de riscos.

1.1.3.3 Estabelecimento do contexto interno

O Contexto interno, nada mais é do que o ambiente, dentro da prépria empresa, no qual a organizacdo
busca atingir seus objetivos, como por exemplo: sua planta fabril, escritério, estrutura organizacional, entre
outros.

E importante que o contexto interno seja estabelecido
porque:

- a gestdo de riscos ocorre no contexto dos objetivos da
organizagéo;

- convém que os objetivos e os critérios de um determinado
projeto, processo ou atividade sejam considerados tendo
como base os objetivos da organiza¢éo como um todo;

- algumas organizagées deixam de  reconhecer
oportunidades para atingir seus objetivos estratégicos, de

s @ ‘oa
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projeto ou de negdcios, o que afeta o comprometimento, a credibilidade, a confianca e o valor
organizacional.

A compreensdo do contexto interno pode incluir, mas ndo se limitar a:

- governancga, estrutura organizacional, fungées e responsabilidades;

- politicas, objetivos e estratégias implementadas para atingi-los;

- capacidades, entendidas em termos de recursos e conhecimento;,

- sistemas de informacdo, fluxos de informacdo e processos de tomada de decisdo;
- relagbes com as partes interessadas internas, e suas percep¢des e valores;

- cultura da organizacéo;

- normas, diretrizes e modelos adotados pela organiza¢do;

- forma e extensdo das relaces contratuais.
1.1.3.4 Estabelecimento do contexto do processo de gestdo de riscos

A gestdo de riscos deve ser realizada com plena consciéncia da
necessidade de justificar os recursos utilizados. Por este motivo,
é importante estabelecer objetivos, estratégias, escopo e
parametros das atividades da organizacdo.

O contexto do processo poderd envolver, mas ndo limitado a:
e

d <

- defini¢céo de metas e objetivos das atividades de gestdo de riscos;

- definicdo das responsabilidades pelo processo e dentro da gestéo de riscos;

- definicdo do escopo, bem como da profundidade e da amplitude das atividades da gestdo de riscos a serem
realizadas, englobando inclusées e exclusées especificas;

- definicdo da atividade, processo, funcdo, projeto, produto, servico ou ativo em termos de tempo e
localizagdo;

- definicdo das relacGes entre um projeto, processo ou atividade especificos e outros projetos, processos ou
atividades da organizagdo;

- definicéo das metodologias de processo de avaliagdo de riscos;
- defini¢éio da forma como sd@o avaliados o desempenho e a eficdcia na gestdo de riscos;

- identificacéo e especificagdo das decisées que tém que ser tomadas;

e 7
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- identificagcdo, definicdo ou elaboracdo dos estudos necessdrios, de sua extensdo e objetivos, e dos recursos
requeridos para tais estudos.

1.1.3.5 Definicdo dos critérios de risco

Antes de comegarmos, vamos ver o que sdo, para que servem
e como s3o aplicados os CRITERIOS DE RISCO.

Critério é aquilo que se deve confrontar as informacGes
obtidas a fim de concluir a respeito de algo.

Para que servem e como aplicar?

Por exemplo: o critério de aprovacdo para o aluno de uma
determinada disciplina é atingir nota minima de 7,0. O aluno
faz as provas, trabalhos, etc, e, no somatério dos pontos, o professor aprovard o mesmo caso ele tenha
atingido esta pontuacdo minima.

No contexto do Risco, a Norma ISO 31004 define Critério de risco como: “Pardmetros estabelecidos pela
organizagdo que a possibilitem descrever o risco e tomar decisées sobre a significdncia do risco, levando em
consideragdo a atitude da organizacdo perante o risco. Estas decisdes possibilitam que o risco seja avaliado
e o tratamento selecionado.”

Sabendo disto, deve-se avaliar os critérios a serem utilizados para avaliar a significancia do risco. Os critérios
devem refletir os valores, objetivos e recursos da organizacdo. Os mesmos podem ser impostos por
requisitos legais e regulatérios, e de outros requisitos que a prépria organizacdo determine. Os critérios
devem ser compativeis com a politica de gestdo de riscos, definido no inicio de qualquer processo de gestdo
de risco e analisados criticamente de forma continua.

Veja alguns aspectos que podem ser considerados na definicdo dos critérios de risco:

- a natureza e os tipos de causas e de consequéncias que podem ocorrer e como elas serdo medidas;
- como a probabilidade serd definida;

- a evolugdo no tempo da probabilidade e/ou consequéncia(s);

- 0s pontos de vista das partes interessadas;

- 0 nivel em que o risco se torna aceitdvel ou tolerdvel;

- se convém que combinagbes de multiplos riscos sejam levadas em consideragcdo e, em caso afirmativo,
como e quais combinag¢bes convém que sejam consideradas.

Mas lembre-se: estes sdo apenas alguns exemplos, os aspectos a ser considerados na definicdo dos critérios
de risco ndo se limitam a estes, ok?

1.1.4 Processo de avaliagdo de riscos
1.1.4.1 Generalidades

O Processo de avaliacdo de riscos é o processo global de identificacdo de riscos, analise de riscos e
avaliacdo de riscos.

e %3
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Vamos comecar falando sobre a importancia da identificacdo de riscos!
1.1.4.2 Identificacdo de riscos

A organizacdo deve identificar as fontes de risco,

D f“'{ﬁg “& uglog dreas de impactos, eventos e suas causas e
p . t(b . consequéncias potenciais. Com isso, gerar uma lista
Aveag de impadle .
- abrangente de riscos baseada nestes eventos que
' ossam criar, aumentar, evitar, reduzir, acelerar ou
Evenog ¢ guay caugag P : : : :

atrasar a realizacdo dos objetivos.

E(M&fqubwu& Poftwlﬂlll& As fontes de risco, estando sob controle da
J lié‘ \}yx organizacdo ou ndo, devem ser identificadas,
. — incluindo exame de reagdes em cadeia provocadas

por consequéncias especificas.

Além de identificar o que pode acontecer, é necessdrio considerar possiveis causas e cendrios que mostrem
quais consequéncias pode ocorrer.

Lembre-se! A aplicacdo de ferramentas e técnicas para identificacdo de riscos, devem ser adequadas aos
seus objetivos e capacidade, bem como aos riscos enfrentados. Importante salientar que as pessoas
envolvidas no uso destas ferramentas tenham conhecimento adequado das mesmas.

1.1.4.3 Analise de riscos

Para se analisar riscos, é necessario compreende-los, ndo é
verdade?

A andlise de riscos fornece a entrada para que estes sejam

avaliados e para que sejam tomadas decisdes sobre a

&3 necessidade de os riscos serem tratados, bem como sobre as
estratégias e métodos mais adequados de tratamento destes
riscos.

ﬁ Faz parte desta etapa, a apreciacdo das causas e das fontes
de riscos, bem como de suas consequéncias, quer positivas ou negativas, e a probabilidade delas
ocorrerem.

E nesta etapa que os riscos serdo compreendidos!

Lembre-se: Um evento pode ter vdrias consequéncias e pode afetar vdrios objetivos!

A forma que as consequéncias e a probabilidade, bem como o modo com que elas sdo combinadas para
determinar um nivel de risco devem refletir o tipo de risco, as informacdes disponiveis e a finalidade para
a qual a saida do processo de avaliacdo de riscos serd utilizada. E tudo isso deve ser compativel com os
critérios de risco, previamente abordados.

Outra coisa importante é que a confianca na determinacdo do nivel de risco, assim como sua sensibilidade
a condicionantes e premissas previamente estabelecidos, devem ser consideradas e comunicadas de forma
eficaz aos tomadores de decisdo, e a outras partes interessadas, se for necessario.

e 3
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O grau de detalhamento da analise de riscos depende do risco, da finalidade da analise, das informacdes,
dos dados e recursos disponiveis.

Dependendo das circunstancias, a analise pode ser qualitativa, semiquantitativa ou quantitativa, ou uma
combinacdo destas. Mas ndo se preocupe! Veremos em detalhes estas formas de andlise nas proximas
aulas do nosso curso!

Bom, agora que ja falamos sobre a andlise de riscos vamos a outro ponto muito importante!

1.1.4.4 Avaliagdo de riscos
Para que ela serve?

Esta avaliagdo tem por finalidade auxiliar na tomada de decisGes com base nos resultados da analise de
riscos.

A avaliacdo de riscos compreende comparar o nivel de
risco encontrado durante o processo de analise com os
critérios de risco estabelecidos quando o contexto foi
considerado. Assim, a necessidade do tratamento pode
ser considerada baseando-se nesta comparacao.

E importante que as decisdes levem em consideracdo o
contexto mais amplo do risco, considerando a tolerancia

€ 4 \ aos riscos assumida por outras partes, que ndo a propria
organizacao.

Lembre-se de levar em consideracdo os requisitos legais, regulatérios e outros definidos, para a tomada de
decisdes!

A avaliacdo dos riscos pode demandar uma andlise mais aprofundada, dependendo da situacdo e pode,
inclusive, levar a decisdo de ndo tratar o risco de forma alguma, além da de manter os controles ja
existentes.

Agora vamos ao tratamento de riscos!
Vejamos:
1.1.5 Tratamento de riscos

Tratar riscos envolve selecionar um ou mais opgdes para modificar os mesmos, bem como a implantagdo
destas opc¢des. Apds implementado, o tratamento fornecerd novos controles, ou modificara os existentes.

1.1.5.1 Generalidades

O tratamento de riscos envolve um processo ciclico composto por:

- avaliag¢do do tratamento de riscos jd realizada;

- decisdo se os niveis de risco residual sdo tolerdveis;

- se ndo forem tolerdveis, a definicdo e implementagdo de um novo tratamento para os riscos;

- avaliag¢do da eficdcia deste tratamento.

10
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As opc¢Bes de tratamento de riscos podem incluir os aspectos abaixo relacionados:

- agdo de evitar o risco ao se decidir nGo iniciar ou descontinuar a atividade que dd origem ao risco;
- tomada ou aumento do risco na tentativa de tirar proveito de uma oportunidade;

- remogdo da fonte de risco;

- alteragdo das consequéncias;

- compartilhamento do risco com outra parte;

- retengdo do risco por uma decisdo consciente e bem embasada.

Lembre-se: Estes aspectos ndo sdo mutuamente excludentes, nem adequados a todas as circunstancias,
ok?

1.1.5.2 Selegdo das opgdes de tratamento de riscos

Para que seja selecionada a opcdo mais adequada ao tratamento de riscos, deve-se equilibrar os custos e
esforcos de implementacdo com beneficios decorrentes. Isto significa que, os riscos cujos tratamentos ndo
sejam economicamente justificaveis, como por exemplo, riscos severos, porém raros, devem ser
considerados quanto ao seu tratamento ou ndo.

Lembrando que temos uma combinacdo entre:

Grau de severidade: tamanho "¢ Probabilidade de

da consequéncia negativa ocorréncia

Existem varias opcBes de tratamento de riscos, e elas podem ser aplicadas individualmente ou de forma
combinada. Normalmente é interessante a combinacdo de op¢des de tratamento.

A selecdo das opg¢les de tratamento deve levar em consideracdo os valores e as percepc¢des das partes
interessadas, bem como o impacto dos riscos aos processos gerais da organizacao.

Além disto, o plano de tratamento deve identificar claramente a ordem de prioridade em que cada op¢do
deve ser implementada.

E importante salientar que o tratamento de riscos, por si s, pode introduzir riscos, pois um risco
significativo pode derivar do fracasso ou da ineficacia das medidas de tratamento de riscos adotadas.

Ou seja, a definicdo de uma estrutura de gestdo de riscos, por si s6, ndo garante a implementacdo eficaz
do processo. Caso 0s riscos inerentes ao proprio processo de gestdo de riscos ndo tenham sido analisados,
e ndo se tenha controle sobre os mesmos, a implantacdo pode tanto ndo ser eficaz, como ser
contraproducente, gerando desperdicios.

e 11
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1.1.5.3 Preparando e implementando planos para tratamento de riscos

Mas para que servem estes planos?

Os planos de tratamento de riscos tém por finalidade
documentar como as opc¢Ges de tratamento escolhidas serdo
implementadas. Por este motivo, convém que 0s mesmos
incluam:

- as razdes para a selecdo das opcdes de tratamento, incluindo
0s beneficios que se espera obter;

- 0s responsaveis pela aprovacdo do plano e os responsdveis
pela implementacéo do plano;

- acles propostas;

- 0s recursos requeridos, incluindo contingéncias;
- medidas de desempenho e restrigcées;
- requisitos para a apresentacdo de informacdes e de monitoramento;

- cronograma e programagdo.

E importante que os tomadores de decisdo e as partes interessadas estejam cientes da natureza e da
extensdo do risco residual, ou seja, o risco remanescente apds o efeito do controle aplicado sobre cada
atividade.

1.1.6 Monitoramento e analise critica

O monitoramento e a andlise critica do processo de gestdo de riscos devem ser planejados envolvendo
checagem ou vigilancia regulares, que tanto podem ser
periddicos, como acontecer em resposta a um fato
especifico.

Além disto, é importante que as responsabilidades
relativas ao monitoramento e a analise critica sejam
claramente definidas.

Convém também, que os processos de monitoramento
e andlise critica da organiza¢do abranjam todos os

aspectos do processo de gestdo de riscos.

Mas qual a finalidade disto?

Vejamos:

- garantir que os controles sejam eficazes e eficientes no projeto e na operacao;
- obter informacdGes adicionais para melhorar o processo de avaliacdo dos riscos;

- analisar os eventos, mudancas, tendéncias, sucessos e fracassos e aprender com eles;

12
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- detectar mudancas no contexto externo e interno, incluindo alteracdes nos critérios de risco e no préprio
risco, as quais podem requerer revisdo dos tratamentos dos riscos e suas propriedades;

- identificar os riscos emergentes.
Certo! Agora vamos falar sobre “registros”...

1.1.7 Registros do processo de gestdo de riscos

As atividades de gestdo de risco devem ser rastredveis, pois
os registros fornecem os fundamentos para a melhoria dos
métodos e ferramentas.

Neste sentido, é importante que as decisGes relativas a
criacdo de registros levem em consideracéo:

- a necessidades da organizagdo de aprendizado continuo;

- 0s beneficios da reutilizacdo de informagdes para fins de gestdo;

- 0s custos e os esforcos envolvidos na criacéo e manutengdo de registros;

- as necessidades de registros legais, requlatorios e operacionais;

- 0 método de acesso, facilidade de recuperagdo e meios de armazenamento;
- 0 periodo de retengdo;

- a sensibilidade das informacdes.

Com isto concluimos a parte dos Requisitos da ABNT NBR I1SO 31.000.

A partir de agora vamos falar sobre os Requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015 relacionados a gestdo de
riscos.

Vamos comecar?

2 - Requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015 relacionados a gestao de

riscos

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015, versa sobre os requisitos

ISO m para sistemas de gestdo da qualidade. A partir de agora, para

facilitar, a chamaremos simplesmente de “ISO 9001”, ok?

x Entdo vamos conhecer um pouco mais sobre ela...

GESTAO DE RISCOS

13
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2.11SO 9001

Um sistema de gestdo da qualidade é de uma ferramenta que possibilita o controle e a padroniza¢do dos
processos e permite avaliar a eficacia dos trabalhos realizados, tendo por requisito a abordagem por
processos.

No contexto da ISO 9001, em seu requisito 0.3.3, vemos definida a chamada “mentalidade de risco”.
Observe:

“A mentalidade de risco é essencial para se consequir um sistema de gestdo da qualidade eficaz. O conceito
de mentalidade de risco estava implicito nas versées anteriores desta Norma (ISO 9001), incluindo, por
exemplo, realizar acdes preventivas para eliminar ndo conformidades potenciais, analisar quaisquer ndo
conformidades que ocorram e tomar a¢éo para prevenir recorréncias que sejam apropriadas aos efeitos da
ndo conformidade.

Para estar conforme com os requisitos desta Norma, uma organizacéo precisa planejar e implementar
acbes para abordar riscos e oportunidades. A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma base
para o aumento da eficdcia do sistema de gestdo da qualidade, consequir resultados melhorados e para a
prevencdo de efeitos negativos.

Oportunidades podem surgir como resultado de uma situacéo favordvel ao atingimento de um resultado
pretendido, por exemplo, um conjunto de circunstdncias que possibilite a organizagdo atrair clientes,
desenvolver novos produtos e servicos, reduzir desperdicio ou melhorar produtividade. Acbes para abordar
oportunidades podem também incluir a consideracdo de riscos associados. Risco é o efeito da incerteza, e
qualguer incerteza pode ter um efeito positivo ou negativo. Um desvio positivo proveniente de um risco
pode oferecer uma oportunidade, mas nem todos os efeitos positivos de risco resultam em oportunidades”.

2.2 Requisitos da ISO 9001 - conceito de riscos

A partir de agora, listaremos os requisitos da ISO 9001 que

R’sco abordam o conceito de riscos.

Observe:

Requisito 4.4.1 Sistema de gestdo da qualidade e seus
processos

(...) A organizagcdo deve determinar os processos necessdrios
para o sistema de gestéo da qualidade e sua aplicagdo na
organizagdo, e deve:

(...)

f) abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com os requisitos de 6.1

Requisito 5.1.1 Lideranca e comprometimento (Generalidades)

A Alta Direcdo deve demonstrar lideranca e comprometimento com relagdo ao sistema de gestdo da
qualidade:

(.)

14
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d) promovendo o uso da abordagem de processo e da mentalidade de risco
(...)
Requisito 5.1.2 Foco no cliente

A Alta Direcdo deve demonstrar lideranga e comprometimento com relacéo ao foco no cliente, asseqgurando
que:

(.)

b) riscos e oportunidades que possam afetar a conformidade de produtos e servicos e a capacidade de
aumentar a satisfagdo do cliente sejam determinados e abordados.

(...)
Requisito 6 Planejamento
6.1 Acbes para abordar riscos e oportunidades

6.1.1 Ao planejar o sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve considerar as questdes referidas
em 4.1 e os requisitos referidos em 4.2, e determinar os riscos e oportunidades que precisam ser abordados
para:

a) assegurar que o sistema de gestdo da qualidade possa alcangar seus resultados pretendidos;

b aumentar efeitos desejdveis;

c) prevenir, ou reduzir, efeitos indesejdveis;

d) alcancar melhoria

Requisito 6.1.2 A organizagdo deve planejar:

a) agées para abordar esses riscos e oportunidades;

b) como:
1) integrar e implementar as agées nos processos do seu sistema de gestéo da qualidade;
2) avaliar a eficdcia dessas agdes.

Ac¢bes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser apropriadas ao impacto potencial sobre a
conformidade de produtos e servigos.

Requisito 10.2 Ndo conformidade e agdo corretiva

Requisito 10.2.1 Ao ocorrer uma néio conformidade, incluindo provenientes de reclamagdes, a organizagdo
deve:

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

(...)

Agora veremos os Requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 relacionados a gestdo de riscos!
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3 - Requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - gestao de riscos

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, que neste curso
chamaremos de “ISO 17025”, define requisitos gerais para a

ISO 17025 competéncia de laboratdrios de ensaio e calibragdo. Em suas
versdes anteriores, esta Norma ndo fazia qualquer mencao a

x gestdo de riscos, no entanto, na edicdo vigente, publicada em

- 19/12/2017, tal conceito foi incorporado com o intuito de
GESTAO DE RISCOS alinhar os sistemas de gestdo baseados nas Normas ISO.

Vejal

|II

Logo no “Prefacio Nacional”, a ISO 17025 apresenta, entre outros, o seguinte texto:
“As principais alteracbes em comparagcdo com a ediclio anterior so as sequintes:

- a mentalidade de risco aplicada nesta edi¢do possibilitou alguma redugdo em requisitos prescritivos e sua
substituicdo por requisitos baseados em desempenho.

(.)

Observa-se, por este texto introdutdrio, a importancia relativa ao tema “gestdo de riscos” que foi dada
nesta edicdo da I1SO 17025.

Antes de entrar nos requisitos, ainda em sua “Introducdo”, a norma ISO 17025 aborda novamente o
assunto risco.

Observe:

“I..)

Este documento requer que o laboratdrio planeje e implemente agées para abordar riscos e oportunidades.
A abordagem de riscos e oportunidades estabelece uma base para aumentar a eficdcia do sistema de
gestdo, alcangar resultados melhores e prevenir efeitos negativos. O laboratdrio é responsdvel por decidir
quais riscos e oportunidades necessitam ser abordados.

(...)”

A importancia deste pardgrafo na “Introducdo” é que ele deixa claro que o laboratério é o responsavel por
decidir quais riscos e oportunidades necessitam ser abordados e tratados.

Agora vamos aos requisitos!

3.1 Requisitos da ISO 17025 que abordam o conceito de riscos

Vamos conhecer os requisitos que versam sobre este assunto:
Requisito - 4.1 Imparcialidade

Requisito - 4.1.4 O laboratdrio deve identificar os riscos a sua imparcialidade de forma continua. Isto deve
incluir os riscos decorrentes de suas atividades, de seus relacionamentos ou dos relacionamentos de seu
pessoal. Entretanto, estes relacionamentos ndo necessariamente apresentam ao laboratdrio um risco a
imparcialidade.
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Requisito - 4.1.5 Caso um risco a imparcialidade seja identificado, o laboratorio deve ser capaz de
demonstrar como ele elimina ou minimiza tal risco.

Requisito - 7.8.6 Relato de declaragées de conformidade

Requisito - 7.8.6.1 Quando for fornecida uma declaragdo de conformidade a uma especificagéo ou norma,
o laboratdrio deve documentar a regra de decisdo empregada, considerando o nivel de risco (como falsa
aceitagdo e falsa rejeicdo e pressupostos estatisticos) associado a regra de decisdo empregada, e aplicar a
regra de decisdo.

Requisito - 7.10 Trabalho ndo conforme

Requisito -7.10.1 O laboratdrio deve ter um procedimento que deve ser implementado quando qualquer
aspecto das atividades de laboratdrio ou os resultados deste trabalho néo estiverem em conformidade com
seus proprios procedimentos ou com os requisitos acordados com o cliente (por exemplo, equipamentos ou
condicbes ambientais fora dos limites especificados, resultados do monitoramento que ndo atendem aos
critérios especificados). O procedimento deve assequrar que:

(...)

b) as agbes (incluindo interrup¢éo ou repeticdo do trabalho e retencdo dos relatorios, quando necessdrio)
sejam baseadas nos niveis de risco estabelecidos pelo laboratdrio;

Requisito - 8.5 A¢Ges para abordar riscos e oportunidades

Requisito - 8.5.1 O laboratdrio deve considerar os riscos e as oportunidades associados com as atividades
de laboratorio, a fim de:

a) assequrar que o sistema de gestdo alcance seus resultados pretendidos;

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

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

Requisito - 8.5.2 O laboratdrio deve planejar:

a) acBes para abordar estes riscos e oportunidades;

b) como:

- integrar e implementar as agdes em seu sistema de gestdo;

- avaliar a eficdcia destas agdes.

NOTA: Embora este documento especifique que a organiza¢do planeje agdes para abordar riscos, ndo hd requisito
para métodos formais para gestéo de riscos ou um processo de gestdo 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 aplicagdo de outra norma ou orientagdo.

Requisito - 8.5.3 A¢des tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais ao
impacto potencial sobre a validade dos resultados do laboratério.

NOTA 1: Opg¢bes para abordar os riscos podem incluir: identificar e evitar ameacgas, 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.

17



7

o

o 3
etrologia

m O conceito Risco e Oportunidade

NOTA 2: Oportunidades podem levar a expansdo do escopo das atividades de laboratorio, abordagem de novos
clientes, utilizagdo de novas tecnologias e outras possibilidades de abordar as necessidades do cliente.

Requisito - 8.7 A¢dio corretiva

Requisito -8.7.1 Ao ocorrer uma ndo conformidade, o laboratorio deve:

(...)

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

Requisito - 8.9 Andlises criticas pela geréncia

(...)

Requisito - 8.9.2 As entradas para a andlise critica pela geréncia devem ser registradas e devem incluir
informacgdes relacionadas com:

(.)

m) resultados da identificagdo de riscos;

(...)

Chama-se especial atencdo ao texto apresentado na Nota 1, do requisito 8.5.2 b, onde descreve que:

“Embora este documento especifique que a organizacdo planeje acdes para abordar riscos, ndo hd requisito para
meétodos formais para gestdo de riscos ou um processo de gestdo de risco documentado”.

Logo, fica esclarecido que ndo ha requisito algum para métodos formais de gestdo de risco ou para um
processo documentado de gestdo de risco. Por ter foco no resultado das atividades de laboratdrio, esta
Norma enfatiza que os riscos e oportunidades identificadas, bem como as a¢des tomadas, sejam adotadas
neste sentido.

Mesmo ndo demandando metodologia formal (descrita), é importante salientar que no requisito 8.9.2 m,
os “resultados da identificacdo de riscos” sdo dados obrigatérios de entrada das andlises criticas pela
geréncia, logo, deverd haver registro sobre este processo de gestdo de riscos!

E com isto concluimos a aula de hoje!

Na préxima aula conceituaremos o assunto, abordando sua importdncia e detalhando melhor os termos e
definicbes descritos na aula de hoje. Além disto, determinaremos a ligagdo entre os termos e definicées com
a gestdo destes processos.

Até ld!
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