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RESUMO

O presente trabalho teve como objetivo, o estudo da convergéncia da norma
ISO/IEC 17025:2005 a norma ISO 9001:2008, e propor um modelo integrado para
laboratorios de ensaios quimicos, denominado M2ISO. Os requisitos das duas
normas foram agrupados quanto a sua pertinéncia aos quadrantes do ciclo PDCA:
Planejar, Fazer, Verificar e Agir, e sua convergéncia avaliada. Constatou-se que a
ISO/IEC 17025:2005 atende plenamente a 61% dos itens de 2 digitos da
ISO 9001:2008, havendo lacunas importantes em seu sistema de gestao, ligadas
aos principios da Abordagem de Processos e Visdo Sistémica. Também foram
identificadas  oportunidades no processo de melhoria continua da
ISO/IEC 17025:2005, relacionadas a realizacdo do produto, para o atendimento ao
sistema da qualidade da ISO 9001:2008. O modelo M2ISO foi aplicado a um
laboratério de ensaios quimicos, e realizada a andlise critica. Ficou claro que o
alicerce da ISO/IEC 17025:2005, em muito facilitou a implantacdo (estabelecimento
documental) e implementacdo do M2ISO, necessitando no entanto, para o pleno
atendimento aos requisitos de gestdo, da melhor estruturacdo do planejamento da
qualidade, com a identificagdo, mapeamento e monitoramento dos processos, assim
como de objetivos operacionais, indicadores e metas. O sistema de gestao
estabelecido através da implementacdo do M2ISO, levou a uma sistematica formal
de analise critica dos requerimentos dos produtos e clientes antes da aceitacdo do
trabalho, a um planejamento analitico bem estruturado, e melhor entendimento dos
processos do laboratério, garantindo o atendimento a qualidade e prazos. A
implementacdo da andlise critica de finalizacdo do processo de realizacdo do
produto, assim como o estabelecimento dos procedimentos de verificacdo e
validacdo, demonstraram ser imprescindiveis para garantir o atendimento aos
requisitos do cliente. A sistematica de apuracdo dos indicadores, o aumento da
abrangéncia do procedimento de tratamento de ndo conformidades e oportunidades
de melhoria, o envolvimento dos colaboradores nos planos de acdo, e o
estabelecimento dos programas do sistema de gestdo da qualidade, ofereceram
subsidios para um processo de melhoria continua robusto, com a utilizagdo do ciclo
PDCA. A adoc¢éao do M2ISO, representa uma evolugéo na sistematica de gestao dos

laboratorios, contribuindo para a sua eficacia e eficiéncia, criando uma estrutura



bdsica para a implementagcdo de novas revisdes das normas ISO 9001 e
ISO/IEC 17025, como a verséo da ISO 9001, editada em setembro de 2015.

Palavras chave: Sistema da Qualidade. ISO 9001:2008. ISO/IEC 17025:2005.
Laboratério de ensaios.



ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the convergence of the standard
ISO/IEC 17025:2005 to ISO 9001:2008, and propose an integrated modeling system
for chemical testing laboratories, nominated as M2ISO. The requirements of both
standards were grouped according to PDCA cycle: Plan; Do; Check and Act and their
convergence assessed. The outcome was that ISO/IEC 17025:2005 fulfills 61% of
the 2 digits items of ISO 9001:2008, and important gaps in its management system,
related to Process Approach and Systemic Management were detected.
Furthermore, there is room for improvement in the continuous improvement system
of ISO/IEC 17025:2005 in product realization processes to comply to the quality
management of 1ISO 9001:2008. The integrated modeling M2ISO was applied to a
chemical testing laboratory, and its implementation evaluated. It was clear that,
although the background of ISO/IEC 17025:2005 greatly facilitated the establishment
and implementation of M2ISO, the quality planning needed improvement, to include
process mapping, performance indicators, operational objectives and targets, to
comply to M2ISO management system. The implementation of M2ISO led to the
establishment of a formal review of product and customer requirements before job
acceptance, to a well structured planning of product realization and also to a better
understanding of laboratory processes, assuring quality and lead time achievement.
Also, the implementation of the monitoring and final review of product realization
process, as well as the verification and validation procedures, showed to be the
necessary basis to provide evidence of customer requirements fulfilling. The
systematic evaluation of performance indicators, the increasing scope of the non
conformities and improvement opportunities assessment procedure, the involvement
of the collaborators in actions plans, and the establishment of the quality
management system programs, led to a robust laboratory continuous improvement
system, through PDCA cycle. The adoption of M2ISO represents an evolution in the
management system of chemical testing laboratories, contributing to its efficacy and
efficiency, building a basic platform for future implementation of new 1SO 9001 and
ISO/IEC 17025 revisions, like the ISO 9001 version, issued in September, 2015.

Key Words: Quality System. 1SO 9001:2008. ISO/IEC 17025:2005. Testing

laboratories.
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1 INTRODUCAO

Os laboratérios de ensaio, pesquisa e desenvolvimento na area da Saude sao
parte integrante e fundamental da Vigilancia Sanitaria, pois contribuem para a
obtencdo de produtos de qualidade, seguros e eficazes, a serem distribuidos a
populacao.

Estes laboratorios precisam ter seu sistema da qualidade alicercado na
exceléncia de seu corpo técnico, ou em normas e regulamentos, como a RDC No
17, de 16 de abril de 2010 de Boas Praticas de Fabricagdo da ANVISA, normas do
INMETRO como a ISO/IEC 17025:2005 que trata dos Requerimentos Gerais para a
Competéncia de Laboratérios de Ensaio e Calibracdo, homologada pela ANVISA
para acreditacdo dos laboratorios da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (REBLAS) (ANVISA, 2012), ou em normas como a de Boas Praticas de
Laboratorio (BPL) como a NIT DICLA 035:2011, dentre outras.

A norma ISO 9001:2008 possui foco em gestéo, oferecendo uma plataforma
para processos organizados, estruturados, e ciclos de melhoria continua. Objetiva
atender consistentemente aos requisitos dos clientes, e busca exceder suas
expectativas, num avanco continuo nos processos de gestdo da qualidade. E uma
norma, em tese, aplicavel a todas as organizacdes, independentemente do tipo,
tamanho ou produto/servico oferecido (MAEKAWA, 2013). Sua adocao contribui
sobremaneira para o processo de Exceléncia em Gestéo.

As instituicbes de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) em todo o mundo, tém
sido crescentemente solicitadas a demonstrar que suas pesquisas estdo sendo
realizadas, alicercadas em padrées de qualidade (ROBINS, SCARL e KEY, 2006).
Dentre as razfes para tal tendéncia, estdo a importancia da comparabilidade dos
resultados, a fim de permitir sua reprodutibilidade e a intercambialidade, e a
importancia da difusdo do conhecimento, com o argumento de que os resultados das
pesquisas constituem-se em um produto, e como tal, sua qualidade precisa ser
comprovada (CAMMANN e KLEIBOHMER,1998). Em consonancia com esta
corrente, as atividades de pesquisa ha area da saude comecaram a ser tratadas em
diversos guias internacionais, e tém sido crescentemente incluidas nas regulacoes e
guias especificos de cada regido ou pais (EURACHEM, 1998; EURACHEM, 2002,
ICH Q10, 2008; ICH Q8(R2), 2009; ANVISA, 2010).
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Olivares e Lopes (2012), chamam a atencdo para a importancia da
implementacdo de sistemas da qualidade em laboratérios de pesquisa e
desenvolvimento, a fim de conferir confiabilidade e rastreabilidade aos resultados, e
fazem também consideracbes sobre as dificuldades que tais laboratorios
apresentam para a implementacao de sistemas da qualidade com base em normas
como a ISO/IEC 17025, sugerindo modelos de implementacdo que atendam aos
objetivos destes laboratérios.

A triade Qualidade, Seguranca e Eficacia dos medicamentos, inicia seu
processo de construcdo na fase de pesquisa e desenvolvimento, sendo esta fase
decisiva para os produtos. No Brasil, apos a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999, que tem como missao “Promover e proteger
a saude da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em ac¢do coordenada com o0s
estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema
Unico de Salde, para a melhoria da qualidade de vida da populacéo brasileira”, as
regulacdes relacionadas a pesquisa e desenvolvimento tém se tornado cada vez
mais exigentes (ANVISA, 2010; ANVISA, 2014).

A Fiocruz é uma Instituicdo Publica, vinculada ao Ministério da Saude, que
atua promovendo a saude e o desenvolvimento social, gerando e difundindo
conhecimento cientifico e tecnoldgico. Suas pesquisas, producdo de medicamentos
e vacinas, visam fornecer apoio ao SUS, a Vigilancia Epidemiolégica, e aos 6rgaos
nacionais e internacionais responsaveis pela qualidade da Saude Publica (NEHME,
2008; FIOCRUZ, 2015a e 2015b). Investe de forma crescente em gestdo, ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude, aliado a implantacdo de sistemas da qualidade em
suas unidades tecno-cientificas, a fim de que possam garantir o reconhecimento de

sua competéncia, e integridade de seus processos (NEHME, 2008; SOUZA, 2012).
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1.1 EVOLUCAO DA QUALIDADE - UMA ABORDAGEM HISTORICA

Segundo Juran (1990), dentre os diversos aspectos da qualidade, dois se
destacam para a sua definicdo: qualidade definida pelo desempenho do produto e
qualidade em funcdo da auséncia de deficiéncias.

O homem, através dos tempos, sempre procurou obter o que mais se
adequasse as suas necessidades, fossem estas necessidades de ordem material,
intelectual, social ou espiritual. Outro ponto presente ao longo da historia, foi a
relacdo cliente-fornecedor, que sempre se manifestou dentro das familias, entre
amigos, nas organizagbes de trabalho, nas escolas e na sociedade em geral
(BARCANTE, 2014).

O conceito de Qualidade como hoje é concebido, surgiu com a chegada da
Revolucao Industrial ao inicio do século XX. A forma de producéo ao final do século
XIX, caracterizava-se pela fabricacdo do inicio ao fim por uma Unica pessoa ou
grupo de pessoas, com pouca ou nenhuma mecaniza¢do. A produgdo em massa,
gue chegou como consequéncia da nova era, fomentou a criacdo de padrdes de

operacéo e especializacao de tarefas nos processos de producédo (GARVIN, 1992).

1.1.1 Advento da administracdo cientifica - Taylorismo

Fredrerick Taylor (1856 - 1915), engenheiro e executivo, foi o primeiro homem
na histéria, a considerar o trabalho digno de estudo e observacdo sistematica.
Dedicou-se ao estudo da padronizacdo de normas relacionadas ao gerenciamento
dos processos, e da qualidade dos produtos, sendo um dos primeiros
sistematizadores da disciplina cientifica da Administracdo de Empresas
(Administracdo Cientifica) (PALADINI, 2000).

A Administracdo Cientifica caracteriza-se pela racionalizacdo das etapas de
producédo. Taylor, assim como Henry Ford, um industrial americano, reconheceram
as limitagbes das formas de producdo anteriores a Revolugdo Industrial,
evidenciadas pelo gasto de tempo e pela variabilidade nos resultados produzidos
(BARCANTE, 2014).
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1.1.2 A Eradainspecao - foco no produto - inicio do século XX

A aplicacdo dos conceitos de Taylor, foram a forca-motriz do “Século da
Produtividade”. Henry Ford (1863 - 1947) adotou medidas praticas ligadas as
concepcdes teoricas de Taylor, dando énfase a padronizagdo dos desenhos e
componentes em suas fabricas; isto assegurava que um produto fosse produzido
dentro de um determinado padrdo. A qualidade do produto estava baseada em
padrées e em inspecdes de qualidade, e a responsabilidade da qualidade atribuida
ao inspetor. Aos inspetores, cabia a tarefa de identificacdo e quantificacdo das
pecas defeituosas; estas eram removidas e trocadas, sem que se fizesse uma
avaliacdo das causas reais do problema para prevenir sua repeticdo (GARVIN,
1992; PALADINI, 2000).

A énfase dada pela geréncia a produtividade, baseado no sistema taylorista,
aos poucos gerou alguns efeitos indesejaveis. Supervisores e operarios priorizaram
a produtividade e relegaram a qualidade a segundo plano. Nesta época, a inspec¢ao
estava centrada no produto, o primeiro nivel de complexidade. O objetivo principal
era obter qualidade igual e uniforme em todos os produtos: énfase a conformidade
(BARCANTE, 2014).

1.1.3 A era do controle estatistico da qualidade — foco no processo

Com o crescimento da producdo, o modelo baseado na inspe¢ao 100% torna-
se caro e ineficaz. W.A. Shewart (1891 — 1967), um estatistico americano, que ja na
década de 20 preocupava-se com a grande variabilidade na producédo de bens e
servicos, desenvolveu um sistema de mensuracdo dessas variabilidades. O advento
da 2a Grande Guerra Mundial, também exigiu, que outras técnicas fossem
desenvolvidas para combater a ineficiéncia e impraticabilidade apresentada pela
inspecéo 100% na producdo em massa de armamentos e munigcdes (BARCANTE,
2014).

Na década de 1930, houve significativo desenvolvimento na area da
qualidade, marcado pelo trabalho de pesquisadores para resolver problemas
referentes a Qualidade dos produtos da Bell Telephone, nos E.U.A. Este grupo,
composto por nomes como W. A. Shewart, Harold Dodge, Harry Romig , G. D.

Edwards e posteriormente Joseph Juran, dedicou boa parte de seus esforcos em
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pesquisas que levaram ao surgimento do Controle Estatistico de Processos.
Shewart desenvolveu uma ferramenta denominada de Grafico de Controle de
Processo, que faz uso de conhecimentos estatisticos para estabelecer limites
aceitaveis para valores de producdo. Baseado em programas de amostragem
durante o processo, valores de producao sdo plotados em um grafico, permitindo o
monitoramento e a avaliagdo da producgédo, objetivando prevenir e solucionar
problemas de qualidade ocasionados pela variabilidade dos processos. A influéncia
de Shewart sobre estatisticos como Deming, resultou na melhoria dos processos e
na alta qualidade na industria (BARCANTE, 2014).

1.1.4 A era da garantia da qualidade - foco no sistema

Um importante passo na evolugdo da qualidade se deu pelos trabalhos de
Joseph M. Juran (1904 - 2008), que em 1951 publicou um livro denominado “Manual
de Controle da Qualidade”. Juran enfatizou a necessidade de "evidéncias objetivas"
e propés uma abordagem que tornava mensuravel a qualidade de produtos e
servigos, correlacionando-a aos custos de retrabalho, mao de obra para o reparo,
perdas financeiras associadas a insatisfagdo do consumidor, dentre outros fatores
definidos como evitaveis (JURAN e GRYNA, 1991).

Juran também publicou a “Trilogia de Juran”, composta por 3 processos
gerenciais: Planejamento da Qualidade, Controle da Qualidade e Melhoria da
Qualidade, onde sua adocao caracterizaria 0 estabelecimento de um Sistema da
Qualidade (JURAN, 1990). Estes processos ja existiam ha algum tempo, e eram
utilizados na area financeira.

No Quadro 1 é apresentada a correlacdo dos termos da Trilogia de Juran e da

terminologia financeira.
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Quadro 1 - Trilogia de Juran x terminologia financeira

Processos datrilogia Terminologia financeira
Planejamento da qualidade Orcamento, planejamento dos negécios
Controle de qualidade Controle de custos, controle de despesas,

controle de estoques

Desenvolvimento da Qualidade (melhoria da

qualidade) Reducéo de custos, aumento dos lucros

Fonte: JURAN, 1990.

Segundo Barcante (2014), os quatro principais movimentos que compdem a
Era da Garantia da Qualidade sao:

A. A quantificacdo dos custos da qualidade: os impactos das acdes de
qualidade sobre os custos de uma empresa.

B. O controle total da qualidade (TQC): um trabalho multi-setorial com o
objetivo claro de prevencao, desde a concepcao do projeto até a satisfacdo final do
cliente.

C. As técnicas de confiabilidade: o objetivo era evitar falhas ndo somente
durante a producéo, mas também, durante todo o tempo de vida util do produto.

D. O programa zero defeitos: énfase a pro-atividade de funcionéarios através
de palestras e cursos, e estimulos através de demonstrativos de qualidade.

Apos a 2a Guerra Mundial, o Japdo encontrava-se destruido, necessitando
iniciar seu processo de reconstrucdo. Deming, (1900 - 1993), um engenheiro e
estatistico americano, foi convidado pela Japanese Union of Scientists and
Engineers (JUSE) para proferir palestras e treinar empresarios sobre Controle
Estatistico do Processo e Gestdo da Qualidade. A isto se atribuiu o grande
desenvolvimento industrial japonés do século vinte. Os conceitos de Deming (“14
Pontos de Deming”) (Quadro 2) sdo considerados atuais até hoje, e se tornaram
uma referéncia universal no ensino e na pratica da Gestdo da Qualidade Total ou
Gerenciamento Estratégico da Qualidade, que sucedeu a Era da Garantia da
Qualidade (DEMING, 1990).

Como Shewart, Deming induzia os gerentes a focalizar as causas das
variabilidades dos processos, e encorajava japoneses a adotar uma abordagem
sistémica para solucdo de problemas, a qual se tornou mais tarde conhecida como
Ciclo de Deming ou Ciclo PDCA (GARVIN, 1992).



Quadro 2 - Os 14 pontos de Deming

1° principio: Estabeleca constancia de propositos para a melhoria do produto e do servico,
objetivando tornar-se competitivo e manter-se em atividade, bem como criar emprego;

2° principio: Adote a nova filosofia. Estamos numa nova era econdmica. A administragao
ocidental deve acordar para o desafio, conscientizar-se de suas responsabilidades e assumir a
lideranca no processo de transformacao;

3° principio: Deixe de depender da inspec¢éo para atingir a qualidade. Elimine a necessidade
de inspecdo em massa, introduzindo a qualidade no produto desde seu primeiro estagio;

4° principio: Cesse a pratica de aprovar orcamentos com base no preco. Ao invés disto,
minimize o custo total. Desenvolva um Unico fornecedor para cada item, num relacionamento
de longo prazo fundamentado na lealdade e na confianca;

5° principio: Melhore constantemente o sistema de producao e de prestagdo de servigos, de
modo a melhorar a qualidade e a produtividade e, consequientemente, reduzir de forma
sistematica os custos;

6° principio: Institua treinamento no local de trabalho;

7° principio: Institua lideranga. O objetivo da chefia deve ser o de ajudar as pessoas e as
magquinas e dispositivos a executarem um trabalho melhor. A chefia administrativa esta
necessitando de uma reviséo geral, tanto quanto a chefia dos trabalhadores de producéo;

8° principio: Elimine o medo, de tal forma que todos trabalhem de modo eficaz para a
empresa;

9¢ principio: Elimine as barreiras entre os departamentos. As pessoas engajadas em
pesquisas, projetos, vendas e producdo devem trabalhar em equipe, de modo a preverem
problemas de producéo e de utilizacdo do produto ou servi¢o;

10° principio: Elimine lemas, exortacdes e metas para a mao-de-obra que exijam nivel zero de
falhas e estabelegam novos niveis produtividade. Tais exortagdes apenas geram inimizades,
visto que o grosso das causas da baixa qualidade e da baixa produtividade encontra-se no
sistema, estando, portanto, fora do alcance dos trabalhadores;

11° principio: Elimine padrdes de trabalho (quotas) na linha de producdo. Substitua-os pela
lideranca; elimine o processo de administracéo por objetivos. Elimine o processo de
administracdo por cifras, por objetivos numéricos. Substitua-os pela administracao por
processos através do exemplo de lideres;

12° principio: Remova as barreiras que privam o operario horista de seu direito de orgulhar-se
de seu desempenho. A responsabilidade dos chefes deve ser mudada de niumeros absolutos
para a qualidade; remova as barreiras que privam as pessoas da administracdo e da
engenharia de seu direito de orgulharem-se de seu desempenho. Isto significa a abolicdo da
avaliagdo anual de desempenho ou de mérito, bem como da administracdo por objetivos

13° principio: Institua um forte programa de educagédo e auto-aprimoramento

14° principio: Engaje todos da empresa no processo de realizar a transformacéo. A
transformacgéo é da competéncia de todo mundo

Fonte: DEMING, 1990.
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1.1.5 A Era da Gestédo da Qualidade Total (TQM) ou Gerenciamento Estratégico da

Qualidade — Foco no Negocio

Esta era, constituiu-se em uma evolugdo natural das trés eras anteriores:
Inspecgéo, Controle Estatistico da Qualidade e Garantia da Qualidade. Porém seu
enfoque valoriza prioritariamente os clientes e a sua satisfagcdo, como fator de
preservacdo e ampliacdo da participacdo no mercado. Iniciou-se no Ocidente, a
partir dos esfor¢cos de recuperagdo de mercado por grandes empresas americanas,
em meio a invasdo de produtos japoneses de alta qualidade no final da década de
70 (BARCANTE, 2014).

Segundo Garvin (1992), pela primeira vez, a alta gestdo das empresas
expressa interesse pela qualidade, associando-a a lucratividade, e como arma de
estratégia competitiva, exigindo sua inclusdo no processo de planejamento
estratégico. Foi necessario redefinir o conceito da qualidade, uma vez que a
producdo sem defeitos, objeto da Garantia da Qualidade e do Controle Estatistico do
Processo era muito limitada em seu escopo. A Gestao da Qualidade Total envolve a
aplicacdo progressiva da qualidade em todos os aspectos do negdcio, em tudo o
gue se faz na empresa, em todos 0s seus niveis e areas, incluindo vendas, financas,

compras e outras atividades néo ligadas a producao propriamente dita.

No Quadro 3 é apresentada uma sintese das 4 Eras da Qualidade.



Quadro 3 - Sintese das Quatro Eras da Qualidade

ativamente

Caracteristicas Inspecéo Controle Estatistico da Garantia da Qualidade Gestdo da Qualidade Total
Basicas / Eras Qualidade
Interesse Principal Verificacado Controle Coordenacéao Impacto estratégico
Visdo da Qualidade Um problema a ser Um problema a ser Um problema a ser resolvido, Uma oportunidade de
resolvido resolvido mas que € enfrentado pré- diferenciacao da concorréncia

planejamento e a execuc¢édo das
diretrizes da Qualidade

Enfase Uniformidade do Uniformidade do produto Toda a cadeia de fabricacao, As necessidades de mercado e
produto COm menos inspec¢ao desde o projeto até o mercado, e do cliente
a contribuicdo de todos os grupos
funcionais para impedir falhas de
Qualidade
Métodos Instrumentos de Ferramentas e técnicas Programas e sistemas Planejamento estratégico,
medicéo estatisticas estabelecimento de objetivos e a
mobiliza¢do da organizacéo
Papel dos Inspecéo, classificacdo, | Solugéo de problemas e a Planejamento, medicao da Estabelecimento de metas,
Profissionais da contagem, avaliacéo e aplicacdo de métodos Qualidade e desenvolvimento de educacao e treinamento,
Qualidade reparo estatisticos programas consultoria a outros
departamentos e
desenvolvimento de programas
Quem éo O departamento de Os departamentos de Todos os departamentos, com a | Todos ha empresa, com a alta
responsavel pela Inspecao Fabricacdo e Engenharia | alta administracdo se envolvendo | administracao exercendo forte
Qualidade (o controle de Qualidade) superficialmente com o lideranca

Orientacéo e enfoque

Inspecionar a
Qualidade

Controlar a Qualidade

Construir a Qualidade

Gerenciar a Qualidade

Fonte: GARVIN, 1992.
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1.1.6 A Qualidade ap0s a Globalizacao

O fenbmeno da globalizacdo, ocorrido a partir da década de 1990, teve um
impacto significativo no movimento mundial da Qualidade. Alguns aspectos da
Gestao da Qualidade foram realgados na Era da Globalizacdo (BARCANTE, 2014):

1. Qualidade passa a ser uma ‘linguagem internacional de negdcios”, o que
pode ser evidenciado através da explosdo do processo de certificacdo 1ISO 9000 e
ISO 14000, e da consolidacdo dos prémios nacionais da qualidade na maioria dos
paises do mundo civilizado.

2. Satisfacao total do cliente, ndo s6 em relacdo as caracteristicas do produto,
mas também a aspectos sociais e ecoldgicos. O produto ndo tem que ser sem
defeitos, ele tem que ser ecologicamente e socialmente perfeito.

3. Qualidade é uma ferramenta eficaz nos negdcios.

4. O significado da palavra parceria migra para dentro das empresas, com
fornecedores ocupando espaco fisico na planta do consumidor, diminuindo
significativamente o lead- time (tempo de espera).

5. Empresas se destacam no aspecto Lideranca, através dos conceitos
abrangidos pela Qualidade.

6. Contabilidade moderna baseada na atividade gerencial. A idéia de Unidade
Estratégica do Negdcio se consolida; cada gerente tem seu centro de custos e &
diretamente responsavel por ele.

7. Gerenciamento do tempo; o lead-time (tempo de espera) passa a ser cada
vez menor, a fim de atender a um mercado cada vez mais exigente, e estar a frente
dos concorrentes.

Com o acesso as informacfes cada vez mais facilitado pelo desenvolvimento
da tecnologia da informacéo, ocorre a integracao entre os paises, criando-se intimas
redes de comunicacdo. O mundo agora globalizado, ira influenciar decisivamente no
desenvolvimento da Qualidade (BARCANTE, 2014).

No século XXI, a humanidade se depara com grandes obstaculos e limitagdes
de toda ordem, que influenciam no processo de busca da Qualidade. Cada vez mais
sao exigidas respostas rapidas e eficazes. O nivel crescente de complexidade das
tecnologias, apresenta-se como novo desafio a compreensao dos processos, sendo

necesséria a definicdo de novos modelos de gestdo (BARCANTE, 2014).
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Novos modelos e técnicas de gestdo surgiram em continuidade ao
Gerenciamento Total da Qualidade, como a Reengenharia de Processos, 0
Relacionamento com o Cliente (Customer Relationship Management - CRM), o
Balanced Scorecard (BSC) e o Empowerment ou empoderamento dos funcionarios,
mas neles, os conceitos do Gerenciamento da Qualidade Total continuaram sendo
adotados, como meio de implementacao destas novas técnicas (CORDEIRO, 2004).

1.1.7 A evolucao da Qualidade no Brasil

Os movimentos ligados a qualidade no Brasil, somente tomaram for¢ca na
década de 90, em funcéo dos reflexos da globalizacdo. Destacam-se a seguir alguns
deles, em ordem cronoldgica:

1922 - Criacgao do Instituto Nacional de Tecnologia — INT, RJ.

1940 - Criacao da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.

1973 - Criacdo o Instituto Nacional de Metrologia, Normatizacdo e qualidade
Industrial — INMETRO.

1978 - Criacao do Instituto Brasileiro da Qualidade Nuclear — IBQN.

1987 - a estruturacdo do primeiro programa de pés-graduacéo Lato sensu em
Controle da Qualidade, da Universidade Catdlica de Petropolis - RJ.

1988 - a criacdo da subarea de mestrado em Qualidade Industrial do
Programa de Engenharia de Producdo da COPPE/UFRJ, com inicio da primeira
turma em 1989.

1990 - emissdo do primeiro certificado 1SO 9000 no Brasil e a criacdo da
Marca de Conformidade do INMETRO.

Ocorre também, o lancamento do Programa Brasileiro da Qualidade e
Produtividade — PBQP. Neste ano, é também promulgado o Cdodigo de Defesa do
Consumidor, lei no. 8.078 de 11/09/90 e realizado o Congresso Internacional de
Normatizacdo e Qualidade da ABNT. E lancada a série de normas NBR-9000,
traducédo da série ISO 9000, pela ABNT.

1991 - Criada a Fundacéo para o Prémio Nacional da Qualidade.

1992 - Criado o Comité da Qualidade — CB25 da ABNT, responsavel pelos
assuntos relacionados as normas da série ISO 9000 no Brasil.

1995 - SERASA ganha o PNQ na categoria Servicos — 1. empresa nacional a

recebé-lo.
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1996 - Emitido o milésimo certificado 1ISO 9000, em solenidade oficial no Rio
de Janeiro. Neste ano foi defendida e registrada a 42° tese de mestrado em
Qualidade na COPPE/UFRJ.

Os anos que se sucederam, foram marcados por uma efervescéncia de
eventos e atividades ligadas a qualidade, com a participacdo efetiva de diversas
empresas sediadas no Brasil, na &rea de producdo e de servicos, de capital
exclusivamente nacional ou multinacional.

Pode-se citar dentre as empresas ganhadoras do PNQ, o Citibank Corporate
Banking (1997), Siemens Divisdo Telecomunica¢fes (1998), Caterpillar (1999),
SERASA Centralizacdo de Servicos dos Bancos S/A (2000), Bahia Sul Celulose S/A
(2001), Gerdau, (2002), Escritério de Engenharia Joal Teitelbaum Brasil Ltda.
(2003), Belgo Siderurgia (2004), Petrobras (2007), Promon AS (2007), Suzano Papel
e Celulose S.A. (2008), Volvo do Brasil (2009), Companhia Piratininga de Forca e
Luz (2009), AES Sul Distribuidora Gaucha de Energia SA (2010), Companhia
Paulista de Forca e Luz (2011), Eletropaulo Metropolitana Eletricidade de Sdo Paulo
(2012).

Encontra-se hoje na agenda anual de eventos da qualidade no Brasil, 0
Congresso Brasileiro da Qualidade e Produtividade, e o Congresso Nacional de
Circulos de Controle da Qualidade, além de outros regionais.

1.2 A QUALIDADE NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.2.1 As Boas Praticas de Fabricacao (BPF)

As Boas Préticas sdo os requerimentos minimos exigidos em paises que
possuem Agéncias Reguladoras (como no Brasil a ANVISA), para a autorizacao e
licenciamento da fabricacdo, e comercializacdo de insumos e produtos
farmacéuticos. Descrevem 0s requerimentos que devem ser seguidos por um
fabricante, a fim de assegurar que os produtos possuam a qualidade requerida e nao
representem risco ao consumidor ou a coletividade. Estas regulacdes séo guias para
a fabricacéo, teste, e garantia da qualidade do produto quanto a sua seguranca e
eficacia. As Boas Préticas de Fabricacdo sdo normalmente espelhadas nos guias da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Estabelecem as diretrizes para um Sistema

da Qualidade na producéo farmacéutica, tratando da Higiene, Controle Ambiental,
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Definicdo e Controle dos Processos, Sistema de Documentagdo, Sistema de
Registro, Treinamento dos Operadores, Controle de Equipamentos, Controle de

Desvios e Investigacfes e Sistema de Recolhimento a serem seguidos (WHO,2014).

1.2.2 A histdria das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)

O surgimento das BPF esta ligado as reacdes e respostas dos legisladores a
ocorréncia de eventos adversos, no inicio do século vinte, marcadamente nos
Estados Unidos (IMMEL, 2000; FDA, 2014a).

1902 - 12 criangcas morrem devido a administracdo de antitoxina da difteria,
contaminada com o bacilo vivo do Tétano. Ocorre a emissdo do Biological Control
Act pelo Congresso Americano, que torna obrigatoria a inspecao de fabricantes e
distribuidores de produtos biolégicos, assim como também exige testes para provar
sua pureza e eficacia (FDA, 2014a).

1905 - denuncias sobre graves problemas sanitarios ligados a producédo de
carne, em Michigan nos Estados Unidos, aliado a prévias denuncias sobre a
comercializacdo de xaropes contendo ingredientes como alcool, épio e morfina, que
levam & dependéncia quimica (FDA, 2014a).

1906 - ocorre a emissdo do Pure Food and Drug Act do Congresso
Americano, que regula pela primeira vez a rotulagem de produtos, tornando ilegal a
venda de produtos adulterados ou falsificados (IMMEL, 2000).

1930 - a Divisdo de Quimica do Departamento da Agricultura criada em 1862,
orgdo governamental dos Estados Unidos da América responsavel pelo controle dos
alimentos (tanto humano como animal), suplementos alimentares, medicamentos
(humano e animal), cosméticos, equipamentos médicos, materiais biolégicos e
produtos derivados do sangue humano recebe a nova denominacédo de FDA (Food
and Drug Administration).

1933 - FDA exibe uma série de produtos, exposicdo essa denominada de
“Camara dos Horrores Americana”. Esta exposicdo consistia na reunido de
dispositivos médicos (como os utilizados como contraceptivos), medicamentos que
poderiam levar a morte, cremes que poderiam levar a intoxicagdo por mercurio,
evidenciando o pouco alcance do Ato de 1906 (FDA, 2014a).

1937 - 107 pessoas, na maioria criangas, morrem ao ingerir um elixir oral de

sulfanilamida contendo um solvente toxico, o dietilenoglicol (FDA, 2014a).
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1938 - o Congresso Americano responde com o Federal Food, Drug and
Cosmetic (FD&C) Act, e pela primeira vez as companhias sao obrigadas a provar a
seguranca de seus produtos antes de sua comercializacéo (IMMEL, 2000).

1941 - 300 pessoas morreram ou sofreram alguma injuria ligada ao consumo
de comprimidos de sulfatiazol contendo fenobarbital. Isto levou o FDA a revisar
drasticamente os requerimentos de fabricacdo e de controle de qualidade, levando
ao que seria chamado no futuro de Boas Praticas de Fabricacéo (FDA, 2014a).

1944 - emitido o Public Health Services Act que cobria um amplo espectro de
demandas, incluindo regulacdo de produtos biolégicos e de doencgas notificaveis
(IMMEL, 2000).

1955 - 60 individuos e 89 membros de suas familias, desenvolveram a
poliomielite, ap6s uma fabricante ter falhado na inativacdo do virus da vacina
desenvolvida por Jonas Salk (IMMEL, 2000).

1960 - 10.000 bebés nascem na Europa, com deformidades nos bracgos e
pernas, em funcdo da ingestdo por suas mées de Talidomida, medicamento utilizado
para o mal-estar causado pela gravidez. Desta vez, a droga ndo havia sido aprovada
para uso nos Estados Unidos. Este evento levou a sucessivos progressos nas
normas de BPF nos Estados Unidos, como a exigéncia da comprovacdo da
seguranca e da eficacia do medicamento para o uso a que se destina, antes de sua
comercializacdo. Ocorreu também a regulamentacdo dos ensaios clinicos,
regulamentacdo da necessidade de autorizacao para utilizacdo de um medicamento
para fins de investigacdo, regulamentacéo da responsabilidade dos fabricantes em
reportar eventos adversos e outras regulagdes afins (FDA, 2014a).

Os anos 70 e as décadas subsequentes, seguem também marcados por um grande
progresso na regulacdo dos produtos para a saude.

1978 - as regras de BPF: como fabricar, processar, embalar e estocar
medicamentos e dispositivos médicos sao inseridas na regulacdo dos Estados
Unidos - 21 CFR (Code of Federal Regulations) Part 210 , 211 e 820, 1978 (IMMEL,
2000).

1979 - séo inseridas na legislacdo dos Estados, as regras de Boas Praticas
de Laboratorio (BPL) que estabelecem as boas praticas para a conducéo de estudos
laboratoriais néo clinicos, que subsidiam os requerimentos para as pesquisas ou
permissdes de comercializacdo de drogas para uso humano ou animal, dispositivos
meédicos para uso humano e produtos biologicos - 21 CFR 58, 1979. (IMMEL, 2000).
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1982 - 7 pessoas, incluindo uma menina de 12 anos morrem em
consequéncia da ingestdo nos Estados Unidos de capsulas de Paracetamol ou
Acetaminophen (nome comercial - Tylenol) contaminadas com cianeto. A
Johnson&Johnson, empresa fabricante do medicamento na época, recolheu 31
milhdes de frascos, e a investigacdo apontou para uma adulteracdo criminosa. No
entanto, até hoje, este evento ndo foi esclarecido e ninguém foi responsabilizado ou
respondeu por ele (IMMEL, 2000; FDA, 2014a).

O FDA, como resposta, emitiu regulacbes sobre embalagem de
medicamentos, fazendo com que os fabricantes garantissem embalagens que
evidenciassem qualquer tipo de adulteragdo, assim como tornando crime, a
adulteracao de produtos de consumo (IMMEL, 2000).

Na década de 80, ocorreu a publicacdo de importantes guias de regulacéo e
qualidade pelo FDA. Em 1987 é emitido o Guideline on General Principles of
Process Validation, chamando a atencdo para o pensamento atual, e expectativas
para a validacdo dos processos de fabricacdo de medicamentos e dispositivos
meédicos (IMMEL, 2000).

Nos anos 90, importantes revisfes dos guias de Boas Praticas foram emitidas
pelo FDA, como forma de atualizar as BPF em relagdo aos novos cenarios,
adicionando pontos importantes relacionados a prevencdo de contaminacfes
cruzadas e a utilizacao de registros eletrénicos - Electronic Records Final Rule, que
estabelece a necessidade do controle, seguranca e integridade dos dados
eletronicos, num mundo crescentemente informatizado (IMMEL, 2000).

Hoje, nos Estados Unidos, as Boas Préticas de Fabricacdo continuam a ser
gerenciadas pelo FDA, e utilizam a frase “Current Good Manufacturing Practices”
(cGMP) para descrever o seu guia.

Em mais de 100 paises, principalmente aqueles em desenvolvimento, o que
se utiliza é a versédo das BPF da Organizacdo Mundial de Saude (OMS). As normas
de BPF da Unido Européia — European Unions’s GMP (EU-GMP) aplicam também
requerimentos similares aos da OMS. H& uma tendéncia a harmonizacdo, como

forma de simplificar as relacdes e o comércio internacional.
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1.2.3 A harmonizagéao internacional - o ICH

A International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) é um consércio formado em
1990, no qual participam autoridades regulatdrias da Europa, Estados Unidos e
Japdo. Emite guias relacionados a qualidade, seguranca e eficacia de ingredientes
farmacéuticos e medicamentos, sendo estes guias adotados como praticas
industriais e comerciais pelos paises signatarios, e por outros como Australia,
Canada e Singapura (FDA, 2014b; ICH Q10, 2008; ICH Q8(R2), 2009).

O objetivo do ICH é harmonizar aspectos técnicos do desenvolvimento e
registro, contribuindo para o registro de medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, da forma mais eficiente possivel. Inidmeros sdo os guias emitidos por
este organismo, sendo que na primeira década do século XXI, foram emitidos
importantes documentos relacionados a qualidade, dentre os quais se destacam o
guia Q9 de Gerenciamento de Riscos de Qualidade (ICH Quality Risk Management,
2006), o guia Q10 Sistema da Qualidade (Pharmaceutical Quality System, 2008) e o
Q8(R2) de Desenvolvimento Farmacéutico (ICH Pharmaceutical Development, 2009)
(FDA, 2014b; ICH, 2008; ICH, 2009). O guia Q10 define uma harmonizagéo e
integracao entre as BPF e a ISO 9001:2008, encorajando o uso do gerenciamento
de riscos em cada estagio do ciclo de vida dos produtos, promovendo o ciclo de
melhoria continua (POLI et al, 2012).

1.3 NORMA ISO 9001:2008 - SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE-
REQUISITOS

A ISO 9001:2008 é uma norma de qualidade certificavel, que especifica os
requisitos para o estabelecimento de um Sistema de Gestdo da Qualidade,
tornando-os passiveis de auditoria. A Gestdo da Qualidade é definida como um
conjunto de acdes coordenadas, que subsidia 0 gerenciamento das organizacoes,
objetivando a satisfacdo de todos os atores envolvidos nos processos de producao
ou prestacdo de servicos e principalmente, do cliente externo (DOUGLAS;
COLEMAN; ODDY, 2003; FRANCESCHINI; GALLETO; CECCONI, 2006).
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1.3.1 Histérico de seu surgimento

O inicio da padronizacédo internacional iniciou-se pela area eletrotécnica, com
a constituicdo em 1922 da International Electrotechnical Commission (IEC). Em
1926, foi criada a primeira entidade para padronizagéo internacional, a “International
Federation of the National Standardizing Associations” (ISA) que cessou suas
atividades em 1942 durante a Segunda Guerra Mundial. Com o final da segunda
grande guerra, ocorre em 1946 a retomada da coordenacado internacional para a
unificacdo dos padrdes industriais. A nova organizagéo, a Organizagao Internacional
para Padronizacdo (ISO - International Organization for Standardization), iniciou
oficialmente as suas operacfes em fevereiro de 1947, com sede em Genebra na
Suica (ISO, 2014a).

Com o advento da globalizacdo, aumentaram as necessidades de normas
internacionais, marcadamente a partir da criacdo da Unido Europeia na década de
90. A série de normas ISO 9000, publicadas pela primeira vez em 1987, foi baseada
na norma britAnica BS 5750 da série de normas da BSI - British Standard
Internacional. O BSI é um grupo britanico, inicialmente fundado como Comité de
Padrbes de Engenharia em Londres, em 1901, aumentando seu campo de atuacao
ao longo dos anos, adotando em 1931 a denominacao de British Standard Institute
apo6s receber o Royal Charter (chancela real) em 1929 (BSI, 2014).

A organizacdo 1SO, promove a emissdao de normas padronizadas para
operacoes e relacdes comerciais, industriais e de propriedade, e é responsavel pela
emissao das normas da série 1SO 9000. Estas normas sao disponibilizadas através
dos 6rgaos normatizadores de cada pais. No Brasil, a organizacéo responsavel pela
emissdo das respectivas normas em portugués, é a Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT. As versdes em portugués da série ISO 9000, fornecidas
pela ABNT, recebem a codificagdo ABNT NBR ISO (ABNT, 2014).

A série ISO 9000 esteve composta até setembro de 2015 por 4 normas, nas

versdes apresentadas no Quadro 4 (ABNT, 2005a).



Quadro 4 - Normas da série ISO 9000 x normas ABNT NBR ISO
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NORMAS ISO

NORMAS ABNT NBR ISO

ISO 9000:2005 - Quality management systems.
Fundamentals and Vocabulary

ABNT NBR ISO 9000:2005 - Sistemas de
Gestao da Qualidade - Fundamentos e
Vocabulario

ISO 9001:2008 - Quality management systems -
Requirements

ABNT NBR ISO 9001:2008 - Sistemas de
Gestdo da Qualidade - Requisitos

ISO 9004:2009 - Managing for the sustained
success of an organization - A quality
management approach

ABNT NBR ISO 9004:2010 - Gestao para o
sucesso sustentado de uma organizagéo - Uma
abordagem da gestéo da qualidade

ISO 19011:2011 - Guidelines for Auditing
management systems

ABNT NBR ISO 19011:2012 — Diretrizes para
auditoria de sistemas de gestdo

Fonte: a autora.

Estas normas definem como estabelecer e manter um efetivo Sistema da

Qualidade para operacdes de producdo e prestacdo de servicos, com foco em

efichcia e satisfagdo do cliente. De todos o0s regimentos existentes para o

Gerenciamento da Qualidade, a familia ISO é provavelmente a mais utilizada em

todo o mundo (COUGHHERTY, 2012).

Em setembro de 2015 houve a publicacdo de novas versdes das ISO 9000 e
ISO 9001. As certificacbes com base na ISO 9001: 2008, possuem validade de 3

anos, até 2018, sendo recomendado o planejamento para o processo de transi¢cao

(IAF, 2015).

1.3.2 Principios do SGQ — ISO 9000

A norma ISO 9000:2005 Sistemas de gestao da qualidade - Fundamentos e

vocabulario, define qualidade como “o grau no qual um conjunto de caracteristicas

inerentes satisfaz a requisitos”, que seriam as necessidades e expectativas dos

clientes. Esta norma descreve os fundamentos do Sistema de Gerenciamento da

Qualidade, e estabelece 8 principios de gerenciamento sobre 0s quais versam as

demais normas. Os mesmos encontram-se descritos no Quadro 5.
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Quadro 5 - Principios do Sistema ISO 9000 (segundo norma ISO 9000:2005)

PRINCIPIOS DO SISTEMA DA QUALIDADE — SERIE 1SO 9000
Foco no cliente Enfase na importancia do entendimento e
atendimento dos requisitos do cliente, buscando
exceder as suas expectativas

Lideranga Lideres estabelecem unidade de propésito e o rumo
da organizagdo

Envolvimento de pessoas Pessoas de todos os niveis sdo a esséncia de uma
organizagao

Abordagem de processo As atividades e os recursos relacionados, necessarios

para a realizagdo do produto sdo gerenciados como
um processo.

Visdo Sistémica para a Gestdo Trata da interrelagdo entre os diversos processos

Melhoria Continua Melhoria continua do desempenho global da
organizagdo deve ser seu objetivo permanente

Abordagem factual para tomada de decisao DecisOes eficazes sdo baseadas na analise de dados e
informacgoes

Beneficios mutuos nas relagdes com os Uma relagdo de beneficios mutuos aumenta a

fornecedores habilidade de ambos em agregar valor.

Fonte: ABNT, 2005a.

A 1SO 9001:2008 descreve o0s requerimentos que a organizagdo deve
preencher para o estabelecimento de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).
Das normas da familia ISO 9000, € a Unica norma passivel de certificacdo. A sua
funcdo € a de promover a normatizacdo de produtos e servicos, para que a
qualidade dos mesmos seja permanentemente atendida. Sua implementacao
baseia-se na declaracdo de uma Politica da Qualidade, definicdo de Objetivos da
Qualidade e Objetivos Especificos, Processos de Melhoria Continua através de
Medicbes e Monitoramentos em diversos momentos dos Processos, além da
avaliacdo da Satisfacdo dos Clientes. Utiliza-se da Abordagem de Processo e
enfatiza a importancia do entendimento e atendimento aos requisitos do cliente.
Considera os processos em termos de valor agregado, e demanda a implementacéo
de medicdes objetivas em relacdo ao desempenho e eficacia dos mesmos, que irdo
alimentar o processo de Melhoria Continua (ABNT, 2008).

A gestdo da qualidade baseada na ISO 9001:2008, utiliza-se do principio da
Visdo Sistémica, viabilizada pela Abordagem de Processos. A visao sistémica
propicia a avaliacdo e o controle continuo dos processos individuais e de suas
interfaces, com foco na eficacia da organizacdo em atender aos requisitos do cliente.

A norma especifica que a organizagdo deve emitir no minimo 0s seguintes
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procedimentos documentados a saber: Controle de Documentos, Controle de
Registros, Acdes Corretivas, Agbes Preventivas, Auditorias Internas e Controle de
N&o Conformidades. Adicionalmente a estes documentos, a norma recomenda a
emissao de qualquer outro procedimento que seja necessario para suas operacoes.
Precisa emitir por escrito e comunicar uma Politica da Qualidade, ter um Manual da
Qualidade e manter inUmeros Registros, mencionados ao longo do corpo da norma
(ABNT, 2008).

1.3.3 A Abordagem de Processo e Viséo Sistémica para a gestao

Processo € um agrupamento de atividades integradas, que utilizam recursos
para transformar “entradas” em “saidas”, mediante a utilizagdo de recursos. Os
processos em uma organizagdo estdo normalmente interconectados, uma vez que a
saida de um processo frequentemente é a entrada de outro.

Um SGQ € um grupamento de processos, que por sua vez Sao compostos por
pessoas, atividades, registros, recursos, regras, regulacdes, relatorios, materiais,
ferramentas, equipamentos, ou seja, por tudo o necessario para regular, controlar e
melhorar a qualidade do produto e servi¢cos (TRICKER, 2010).

De acordo com a ISO 9001:2008, a Abordagem de Processo requer :

e aidentificacdo dos processos;

e aordem das etapas na qual eles sdo executados (fluxo dos processos);
e garantir que 0s recursos necessarios sao disponibilizados;

e estabelecimento de modelos para sua operacao e controle.

Conforme definido na 1SO 9000:2005, a Abordagem de Processo € uma
forma de gerenciamento das organizacbes, em que 0s processos (entrada de
recursos e saida de produtos) sao identificados, sua interdependéncia estabelecida,
e realizada a sua gestdo sistematica, para garantir sua eficacia e eficiéncia. A
abordagem de processos da aos gestores a visao sistémica, que € a possibilidade
de avaliar todas as relacdes existentes entre os diversos processos, permitindo a
melhor tomada de deciséo e distribuicdo de recursos, além do seu monitoramento e
a melhoria continua, a fim de garantir o atendimento consistente aos requisitos do
cliente, e ao aumento da satisfacéo.

Na Figura 1, estdo ilustradas as interligacbes dos processos do SGQ,

apresentados ao longo da ISO 9001:2008, nos itens 4 a 8, com suas interfaces,
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chamando a atencao para a relevancia dos requisitos dos clientes como informacdes

de “entrada’.

Figura 1 - Modelo de um sistema de gestao da qualidade baseado em processo

MELHORIA CONTINUA DO
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

RESPONSABILIDADE
........................... > DA D|REQAO

DE ANALISE E
RECURSOS MELHORIA

R>REALIZACA5%j‘
PRODUTO/

SERVICO
ENTRADA PRODUTO SAIDA

Fonte: ISO 9001, 2008
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1.3.4 Planejamento da Qualidade e Plano da Qualidade

7

O Planejamento da Qualidade é a atividade de gestdo, focada no
estabelecimento dos objetivos da qualidade, e que especifica 0s recursos e
processos operacionais necessarios para atender a estes objetivos. Como produto
desta atividade, € gerado o Plano da Qualidade, que sdo os documentos que
especificam os procedimentos e recursos, a serem utilizados pelos colaboradores.
Serve como diretriz para todos na organizagéo, e visa garantir consistentemente a

eficacia no atendimento aos requisitos do cliente (ABNT, 2005).
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1.3.5 Mapeamento dos processos

A atividade inicial para 0 mapeamento dos processos, consiste no desenho
dos fluxos dos processos do Sistema de Gestdo da Qualidade, composto por suas
etapas. Para tal, podem ser utilizados programas como o VISIO® ou o BIZAGE®.

Ha diferentes simbolos para inicio e fim do processo, para atividades,
documentos, etapas de decisdo e flechas que ligam as etapas do processo
(AGHATHA, 2015).

Na Figura 2, encontra-se um exemplo da simbologia utilizada para o desenho do

fluxo dos processos.

Figura 2 - Exemplo de Simbologia utilizada para o desenho de processos

( Wniclorfim ) TERMIN emminal indicador de © Riso ou o Fim de um Process

ATIVIDAL  0XRCUCA0 d0 & . 30, fOCoMmand ¥ r A A0S Iy y «ur

Atividade

LINHAS CONEXAD: Definem a sequénca das alividades do process erigando os simbolos, & seta indca
senhido de dregao 3 ser seguikdn no momeno da leitura do fluxograma serbdo oe leitura padrao ¢ de ama para

baixe e da esausnda pars a dirers. quarn 13 leitura chadacsr 3 et Kgica, ¢ USe da seta

.‘.‘PA'A ,.fl|.‘:v'. DA ' A : i€ vv.‘-;..-h‘-.;.l "11 AL .‘ Ilw-‘ ) v' ‘, . \-'.. “‘llu'n-' 'r‘
Fonte: AGHATHA, 2015.

O estabelecimento do fluxo de um processo, leva ao estudo de suas etapas,
comecando pela etapa de iniciagéo, e finalizando na concluséo, com as entradas e
saidas em cada uma delas. Neste momento, é possivel visualizar redundancias e
incoeréncias no fluxo dos processos, propiciando a sua otimizagao.

Para estruturar e organizar 0s processos, e determinar informacgdes chave
como informacdes de entrada, saidas, recursos, métodos a serem estabelecidos, e

responsabilidades, pode-se utilizar a metodologia do Diagrama da Tartaruga. O


http://www.aghatha.com/index.htm
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Diagrama da Tartaruga, ou Turtle Diagram, € uma modalidade da ferramenta
administrativa de planejamento 5W2H. E uma forma diagramada de registrar as
informacBes pertinentes a cada etapa do processo, e da a base para o
estabelecimento de indicadores, visando garantir a eficacia na obtencdo do produto
final (TOTAL QUALIDADE, 2015).

Um modelo do Diagrama da Tartaruga esta representado na Figura 3.

Figura 3 - Diagrama da Tartaruga

Com que? Com quem?
Recursos Pessoal
PROCESSO0 &
Como é feito? Quais resultados?
Método Indicadores

www.totalqualidade.com.br

Fonte: TOTAL QUALIDADE, 2015.

1.3.6 Objetivos, indicadores e metas

1.3.6.1 Objetivos

Os Objetivos da Qualidade sdo uma forma de traduzir a Politica e a
Estratégia, em atividades mensuraveis. Sao estratificados da Politica da Qualidade
da organizacédo e devem traduzir como deveremos acompanhar a evolugcdo de um
determinado processo, produto ou negoécio. Todos os objetivos devem ser medidos e
quantificados através de indicadores (ABCQ, 2015; FABREGAS-FERNANDES et al,
2015).


http://1.bp.blogspot.com/-p48cvRrj7zk/TXJrLkqeDpI/AAAAAAAAAq8/A9wNeoDPoWg/s1600/diagrama+da+tartaruga.bmp
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1.3.6.2 Indicadores

Os indicadores de desempenho representam de forma quantitativa, dentro de
uma organizacao, a evolucdo e o desempenho dos seus negocios, qualidade dos
produtos e servicos, participacdo e motivagcdo de seus colaboradores. Sao
estabelecidos, a fim de oferecer subsidios para a avaliacdo do desempenho de cada
etapa do processo e do produto final do processo. Os indicadores devem
representar um alinhamento entre as acdes dos colaboradores e o planejamento
estratégico organizacional. Ha a necessidade de que 0s mesmos estejam
claramente relacionados aos resultados esperados, serem mensuraveis e ligados
aos objetivos estabelecidos. Em ultima analise, dizemos que um indicador mede um
objetivo. Periodicamente devem ser realizadas avaliacdes criticas, a fim de verificar
a necessidade de revisdo dos indicadores (ABNT, 2010; FABREGAS-FERNANDES
et al, 2015).

No estabelecimento dos indicadores, é necesséario levar em conta as
necessidades e expectativas dos clientes, e de outras partes interessadas; a
importancia dos produtos, a importancia dos processos, sua eficacia e eficiéncia, a
utilizacéo eficaz e eficiente dos recursos, lucratividade e o desempenho financeiro,
requisitos estatutarios e requisitos regulamentares quando aplicavel (ABNT, 2010).
Os indicadores de desempenho devem ser devidamente desdobrados nas funcdes e
niveis pertinentes da organizacdo, para suportar a realizacdo dos objetivos de nivel
superior. Devem ser quantificaveis, a fim de que permitam a organizacao,
estabelecer objetivos mensuraveis, identificar, monitorar e prever tendéncias, e
tomar acdes corretivas, preventivas e de melhoria (ABNT, 2010). Devem ser
representados pelo seu modelo matematico, periodicidade e método de coleta, e

estar declarado, a que objetivo esta relacionado (ABCQ, 2015).

1.3.6.3 Metas

As metas sdo os indices arbitrados para os indicadores, que devem ser
alcancados pelos colaboradores dentro de um determinado periodo de tempo. Elas
sdo compostas por trés componentes: atividade a ser desempenhada, os valores de
desempenho a serem atingidos e o prazo para o atingimento de tal nivel de

desempenho. Os objetivos e metas de um laboratorio (objetivos executivos) devem



39

estar correlacionados aos objetivos estratégicos da organizacao (gerenciais) a que
pertencem: objetivos ligados a regulamentacdo, a satisfacdo do cliente e aos
objetivos financeiros. Cada objetivo possui pelo menos 1 (um) indicador que por sua
vez é acompanhado de uma meta (ABCQ, 2015; FABREGAS-FERNANDES et
al, 2015).

O alcance das metas fornece a informacdo de sucesso ou fracasso nha
avaliacdo de um determinado processo, produto ou negoécio (ABNT, 2010).No
estabelecimento das metas devem ser levadas em conta as necessidades atuais e
futuras da organizacgdo, as observacgfes pertinentes as analises criticas pela dire¢éao,
o desempenho atual dos produtos e processos, 0s niveis de satisfacdo de partes
interessadas, os resultados de autoavaliacdes, as comparacdes com as melhores
praticas e oportunidades de melhoria, e 0s recursos necessarios para atingir os
objetivos (ABNT, 2010).

1.3.7 Tratamento de ndo conformidades e melhoria continua

Uma ndo conformidade, é o ndo atendimento a um requisito (ABNT, 2005a).
Para a caracterizacdo da nado conformidade h&d a necessidade de 3 (trés)
componentes: a descricdo da falha, a evidéncia da falha e o requisito afetado. A
investigacdo da causa raiz e a adocao de medidas corretivas sdo atividades chave
de um sistema de gestdo da qualidade, e base para o processo de melhoria
continua.

No processo de investigacdo, para se chegar a causa raiz, uma técnica que
pode ser utilizada € a técnica dos “5 Porqués”. A técnica dos “5 Porqués” consiste
em perguntas sucessivas, iniciando-se com o sintoma inicial, até assegurar que a
causa da nao conformidade foi identificada (ISIXSIGMA, 2015). O objetivo € chegar-
se a causa das causas. Por vezes, pode-se parar em niveis anteriores ao nivel 5,
assumindo-se no entanto, que o qué resolve o problema esta contido neste nivel.

Apés a identificacdo da causa raiz, passa-se a etapa do planejamento das

acoOes para o tratamento da nao-conformidade (ISIXSIGMA, 2015).
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1.3.8 O ciclo PDCA - ferramenta para a melhoria continua

A sistematica da melhoria continua, se caracteriza por um grupo de atividades
recorrentes, que visam incrementar a capacidade ao atendimento dos requisitos, e
com isto, ampliar a probabilidade do aumento da satisfacédo do cliente (ABNT, 2005).
A Norma ISO 9001:2008 estabelece, que um Sistema de Gestéo da Qualidade deve
ser estruturado na forma sistémica de um PDCA - Planejar (Plan), Fazer ou Realizar
(Do), Verificar (Check), Agir ou Atuar (Act), ou seja, estabelecendo um ciclo para a
manutencao da melhoria continua.

Além de ferramenta para a melhoria continua, o ciclo PDCA se constitui em
uma ferramenta gerencial de tomada de deciséo, para garantir o alcance das metas
necessarias ao éxito da empresa, sequenciando a busca de solucbes para 0s
problemas (MAEKAWA, 2013).

O PDCA preconiza, que antes de qualquer agéao para resolugcéo do problema,
ocorra o planejamento. O planejamento consiste na etapa de avaliacdo do problema,
estudo da causa raiz e plano de acédo. O segundo passo do ciclo PDCA seria realizar
ou fazer, onde a acdo de realizacdo deve seguir conforme o planejado na etapa
anterior. O préximo passo é a acao de verificar se o que foi feito, seguiu o planejado.
O ultimo passo seria, a avaliacdo da eficacia da acdo, e a corre¢cdo em relacdo ao
gue nao deu certo, que seria a etapa de agir ou atuar (PORTAL ADMINISTRACAO,
2015).

Na Figura 4 encontra-se representado um diagrama do Ciclo PDCA.



Figura 4 - Diagrama do Ciclo PDCA

41

ACT PLAN
(Atuar) Definir (Planejar)
Agir »
e metas
corretivamente )
/ ou padronizar Definir
/ 0s '\
“ meétodos |
{ |
| ]
| AO
\'.. Verificar Educar e /
\ resultados tremar f
d_:’ tarefa Executar
executada tarefa e
coletar
CHECK dados DO
i g 4 ealizar
(Verificar) e ) e ®R )

Fonte: Campos, 1992.

Uma abordagem pragmatica e didatica do ciclo PDCA encontra-se descrita no

Quadro 6.

Quadro 6 - Etapas do ciclo PDCA

PDCA FLUXO ETAPA OBJETIVO
P 1 Identificacéo do | Definir claramente o problema/processo e reconhecer sua
problema importancia
2 Observacao Investigar as caracteristicas especificas do problema/processo
com uma visdo ampla e sob varios pontos de vista
3 Analise Descobrir a causa fundamental
4 Plano de acao Conceber um plano para bloguear a causa fundamental
D 5 Execucdo Bloguear a causa fundamental
6 Verificacdo Verificar se o blogqueio foi efetivo.
A 7 Padronizacdo Prevenir contra o reaparecimento do problema.
8 Concluséo Recapitular todo o método de solucao do problema para
trabalhos futuros

Fonte: Almeida, 2012.
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1.3.9 Planejamento e acompanhamento das acdes de melhoria

Para a atividade de planejamento e acompanhamento das acfes de melhoria,
faz-se uso de ferramentas da qualidade como o 5W2H. O 5W2H € uma ferramenta
que aborda de forma detalhada as principais questdes que envolvem o trabalho,
tornando claro para os colaboradores o que tem de ser feito e as respectivas
responsabilidades. O nome desta ferramenta foi assim estabelecido por juntar as
primeiras letras dos nomes em inglés, das diretrizes utilizadas neste processo
conforme segue (SOBRE ADMIISTRACAO, 2015):

What - O qué tem de ser feito ? (a acao, em si)

Why - Por qué tem de ser feito ? (o0 objetivo)

Who - Quem far4? (os responsaveis)

Where - Onde sera feito? (a localizacéo)

When - Quando seré feito? (tempo ou condic¢ao)

How - Como sera feito? (modo, meios, método)

How much - Quanto? (custo, duragdo, intensidade, profundidade, nivel de
detalhamento, etc.).

As acdes a serem implementadas, devem ser relativas as causas das lacunas
encontradas entre as normas, e nao aos seus efeitos.

Um exemplo de Planilha 5W2H esta indicado na Figura 5.



Figura 5 - Exemplo de Plano de A¢édo com a utilizacdo da ferramenta 5W2H

Atividade

Data
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Responsavel

’ Elaborar lista de convidados !denhﬂ;a_r convidados com RH até 15072014 | Sede Obter lista c]e_ funu:mnarlqs. excluir funcionarios em NIA
disponibilidade para o evento férias ou em viagens na data.

9 Enviar comvites Permitir 3 _elabnraigau da lista RH 15/07/2014 Internet Email mfnrrqa_ndu data e tIpEI:jE evento com |"|r1k NIA
de participantes do evento para formulario de confirmacdo de particpiacdo.

3 Confirmar presenca e 4 _elabnralgau = Convidados | até 20/07/2014 | Internet Sem fnrmu!arln d? B MNEA
de participantes do evento participacdo.
Definir verba maxima para Definir verba do evento com base na lista de

4 Definir verba do evento orientar a definicdo do local do Geréncia 20/07/2014 Sede convidados confirmados través do formulario de MYA

evento confirmacdo de participagao.
Definir/reservar local do evento e Gara_ntir d fesend '.jc' local |dentificar local com condicdes/senicos
5 . : . escolhido para a realizagdo do RH até 22/07/2014| Sede ' : . MiA
informar ao Financeiro . adequados e orcamento dentro da verba disponivel

evento na data apropriada
(Garantir a reserva do local

6 | Depositarvalor da reserva do local | escolhido para a realizacdo do | Financeiro 230772014 Internet TED/DOC no site do banco A confirmar

gvento
Informar confirmacdo do evento aos FEULLUERLETE R s Email com informacdes complementares de data
7 . convidados confirmados em RH 71872014 Internet o : ’ MYA
convidados confirmados . SO local, horario e atragdes do evento.
relagdo a participacdo no evento
5 A55|5t_|r a vitdria do Brasil sobre a Cnnﬁatermz;?gan mensal Comvidados 13/08/2014 Local do Com muita animacso NIA
Argentina (3x1) no local contratado tematica confirmados avento
p || EEEEEI RO LR Quitacdo da despesa Financeio | 13/08/2014 | -0cd 0o CHEQUE A confirmar
evento evento

Fonte: IMAGENS FERRAMENTA 5W2H, 2015.
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1.3.10 O Processo de Auditoria

Uma ferramenta da qualidade, indicada pela 1SO 9001:2008, usada para a
avaliacdo da conformidade, € a Auditoria Interna. Auditoria € um processo de
verificacdo, realizado por amostragem, baseado em fatos e constatagbes, para
avaliar a eficacia do sistema de gestdo da qualidade e identificar oportunidades de
melhoria. Tem como produto final um plano de acdo, que visa a correcdo dos
desvios encontrados em relacdo aos requisitos das normas. A auditoria deve ser
realizada segundo um plano, com a descricdo do escopo e das atividades a serem
executadas durante a mesma. A auditoria interna, também € denominada de
auditoria de primeira parte, e € realizada por pessoas pertencentes a propria
organizacdo. As auditorias externas por sua vez, constituem-se em auditorias de
segunda parte, quando realizadas por clientes e partes interessadas, e de terceira
parte, quando realizadas por organismos certificadores e acreditadores (ABNT,
2012).

1.3.11 Autoavaliagéo e Matriz de Maturidade

Autoavaliacdo é uma ferramenta de avaliacdo, que consiste na analise critica
abrangente e sistematica, de atividades e resultados, referenciados a uma norma
escolhida, com base em evidéncias e percepcdes dos colaboradores. Possui foco no
negécio, sendo mais global que o processo de auditoria (ABNT, 2010).

Apb6s periodos determinados da implantacdo e implementacdo das normas,
um documento denominado de Matriz de Maturidade é gerado, onde a situacao atual
de implementacdo das normas é aferida. Objetiva a identificacdo do nivel de
maturidade de cada um dos processos individuais da organizacdo, e as areas de
melhoria ou inovagdo. A Autoavaliagdo e a Matriz de Maturidade, além de
ferramentas valiosas para a andlise critica pela alta direcdo, sdo instrumentos de
aprendizagem, e ao proporcionar uma melhor visdo da organizagdo, promovem o0

envolvimento das partes interessadas (ABNT, 2010).
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1.3.12 Sistematica de Certificacdo da ISO 9001:2008

A organizacdo 1SO ndo realiza o processo de certificacdo. A certificacao &
feita por um organismo externo, credenciado para tal. Assim, apesar de constar no
certificado o simbolo da ISO, nédo é a ISO enquanto organizacéo, a responsavel por
sua emisséo. Possui no entanto, um Comité de Avaliagdo de Conformidade (CASCO
— Commitee on Conformity Assessment) responsével pelos padrdes relacionados ao
processo de certificacdo, devendo os organismos certificadores realizarem suas
atividades de acordo com o preconizado nestas normas. Por definicdo, certificacédo é
a emissao por escrito de um certificado, por um organismo independente, que
assegura que o produto, servico ou sistema em questdo, atende a requerimentos
especificos (ISO, 2014a).

O processo de certificacdo se divide em duas etapas: implantacdo e
implementag&o. Na primeira etapa de certificacdo sdo checados os documentos do
sistema de gestdo, como procedimentos e instru¢des de trabalho. Esta fase néo se
estende aos setores e departamentos da empresa. E importante ressaltar, que ja
nesta fase deve ocorrer a designagcao do Representante da Alta Dire¢cédo, o RD. (IAF,
2014a; IAF, 2014b). Ele é o membro da organizagdo, com responsabilidade e
autoridade para assegurar que 0S processos necessarios para o SGQ sejam
estabelecidos, implantados e mantidos. Tem como uma de suas func¢des, relatar a
direcdo o desempenho do sistema e qualquer necessidade de melhoria, assim como
assegurar a promocao da conscientizagdo sobre os requisitos do cliente em toda a
organizacao (1ISO 9001,2008).

Na data marcada para a auditoria final, a de implementacdo, as pessoas
responsaveis pelos processos sdo entrevistadas pelo auditor, em busca da
conformidade do funcionamento do sistema com a norma ISO 9001:2008. Assim,
para que o Orgao certificador emita ou renove o certificado, o auditor deve estar
satisfeito em relagdo ao atendimento da empresa aos requerimentos relacionados
aos itens 4 a 8 da norma. Estando estes requisitos consistentes, o auditor
recomendara a certificacdo da empresa na norma de referéncia. As secdes 1 a 3 da
norma 1SO 9001:2008, nédo estdo diretamente ligadas ao escopo da auditoria, mas
fornecem contexto e definicbes que devem ser levados em conta. As organizagdes

normalmente desejam se certificar na ISO 9001:2008, com o objetivo de melhorar a
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sua eficiéncia e efichcia nas operagbes da empresa, apesar de ndo ser um
requerimento obrigatério exigido por nenhuma autoridade (IAF, 2014a; IAF, 2014b).

Para a familiarizacdo com os termos utilizados pelas normas da familia
ISO 9000, é adequada a leitura da norma ISO 9000:2005, onde ha a definicdo de
termos como Planejamento da Qualidade, Plano da Qualidade, Melhoria Continua
dentre outros, imprescindiveis para o entendimento da norma 1SO 9001:2008.

1.3.13 A I1SO 9001 no Brasil e no Mundo

As razbes para a adocao da ISO 9001 sao varias, estando dentre elas, além
do aumento da eficacia interna da organizacao, a facilitacdo nas relacbes entre os
negociantes através do atendimento aos requisitos do cliente, e o aumento da
aderéncia aos regulamentos governamentais (CLOUGHERTY, 2012).

Ha na literatura, publicacbes que indicam que empresas -certificadas
apresentam desempenho superior, atingem um maior retorno de seus investimentos,
e conquistam maior credibilidade no mercado (ISO, 2014b).

Baseado na pesquisa ISO 2014 - ISO Survey 2014 (Quadro 7), mais de um
milh&o e cem mil organiza¢gdes no mundo foram certificadas na ISO 9001:2008 em
2014 (1SO, 2015a).

Quadro 7 - Evolugdo no mundo das certificagbes na ISO 9001:2008

ISO 9001:2008 2013 2014 Evolucéo %

Numero de certificados 1. 129.446 1.138.155 11.695 1%

Fonte: 1ISO, 2015a.

No Grafico 1, estdo apresentadas as flutua¢cdes no numero de certificagdes na
ISO 9001, ao longo dos anos, podendo-se fazer correlacdes do aumento e declinio
das certificacbes com o processo de globalizacdo na década de 90, e com as crises

econdmicas ocorridas a partir do século XXI.
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Graéfico 1 - Crescimento anual das certificac6es na ISO 9001 no mundo
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Fonte: ISO, 2015b

Em 2014, seguindo o ja observado nos anos de 2012 e 2013, a ISO 9001
apresentou uma tendéncia a estabilidade, tendo apresentando o modesto aumento
de 1% (+11.695 certificados), indicando que um platé foi atingido, desde o boom
ocorrido duas décadas atras, quando de seu surgimento. Adicionalmente, em paises
com tradicdo de certificacdo, uma vez que a maioria das grandes empresas ja esta
certificada, observa-se a busca de certificagdo em normas mais especificas, como
por exemplo a ISO 50001 Sistemas de Gerenciamento de Energia. Espera-se no
entanto para o ano de 2016, um aumento nas certificacées, em funcédo da emissao
da nova verséo de 2015 da ISO 9001 (ISO, 2015a).

A América do Sul exibiu em 2014, um crescimento negativo de - 4.2%,
explicado por uma queda significativa no Brasil, onde a participagdo na pesquisa foi
menor e onde as certificadoras reportaram um namero menor de certificacdes.

A evolucdo de certificagbes no Brasil estq apresentada no Grafico 2, com a
indicacdo de 18.201 certificados em 2014, representando uma queda da ordem de

17% em relagdo a 2013, quando ocorreram 22.128 certificagdes.
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Graéfico 2 - Evolucdo no nimero de certificagcdes na ISO 9001 no Brasil
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Fonte: ISO, 2015b

1.3.14 A I1SO 9001 versao 2015

A revisao da ISO 9001 foi emitida em setembro de 2015, e traduzida para o
portugués pela ABNT.

A nova versao é fortemente fundamentada em 3 conceitos: abordagem de
processos, metodologia PDCA (ja presentes na versdo de 2008), e avaliacdo de
risco (risk based thinking). Este dltimo, € um novo conceito introduzido na nova
versao, que objetiva determinar riscos e oportunidades para a organizagao.

Ha um novo item presente na versdo 2015, denominado de “Contexto da
Organizacao”, com duas clausulas: Entendendo a organizacdo e seu contexto e
Entendendo as necessidades e expectativas das partes interessadas, que requerem
gue a organizacdo determine as questdes e requisitos que podem impactar no
Planejamento do Sistema de Gestéo da Qualidade (ABNT, 2015).

O International Accreditation Forum (Foro Internacional de Acreditacéo),
publicou o Transition Planning Guidance for ISO 9001:2015 (Guia de Planejamento
da Transicao da ISO 9001:2015), que elenca as principais alteracdes introduzidas na
versao 2015, descritas abaixo (IAF, 2015):

e requerimentos explicitos para uma abordagem de avaliagcdo de risco, para
suportar e melhorar o entendimento e aplicacédo da abordagem de processos

e menos regquerimentos prescritivos

e menos énfase em documentos

e maior aplicabilidade a servigos

e requerimento para a definicdo dos limites do SGQ

e maior énfase ao contexto da organizacao
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e aumento dos requerimentos de lideranca

e maior énfase na obtencéo de retornos para aumentar a satisfacao do cliente

e Confeccdo da norma, com a adocdo da estrutura chamada de HLS (High
Level Structure), conforme estabelecido no Anexo SL, presente na a diretiva
da ISO (Annex SL of ISO Directives Part 1), com 0s seguintes itens:

1. Escopo

Referéncias normativas

Termos e defini¢cdes

Contexto da organizacao

Lideranca

Planejamento

Suporte

Operacao

© 0 N o o b W N

Avaliacédo de desempenho
10. Melhoria

Esta estrutura contempla a base de um sistema geral de gerenciamento, a ser
seguido pelas novas normas ISO emitidas. Objetiva simplificar a implementacéo de
mais de uma norma em uma mesma empresa, havendo naturalmente a necessidade
da adicdo ao item 8 Operacdo, dos requerimentos relacionados as disciplinas
especificas do negdcio (IAF, 2015).

Duas altera¢des importantes nesta nova versao de 2015, em relagédo a versao
de 2008, merecem comentarios. O primeiro refere-se ao requisito da designacéo de
um Representante da Direcdo ou RD unico, que foi retirado. Foram mantidos os
requisitos referentes as suas responsabilidades e autoridade, que ndo precisam
mais estar concentrados em uma Unica pessoa (ABNT, 2015).

A segunda alteracao refere-se aos requisitos de documentacao, onde o termo
‘informagdo documentada” passou a referir-se a procedimentos documentados,
manual da qualidade, plano da qualidade, registros e qualquer outro documento
necessario ao SGQ. Os registros sao requisitados ao longo da norma através da
expressao ‘reter informagdo documentada” e os demais documentos, solicitados
com a expressao “manter informagédo documentada”. Onde a norma se refere a
“‘informacao” em lugar de “informacado documentada”, ndo ha o requisito para que a
informagéo seja documentada, ficando com a organizacdo, a decisdo de emitir ou
nao um documento (ABNT, 2015).
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Para o processo de transicéo, o IAF faz as seguintes recomendacgoes:

» ldentificar as lacunas existentes que necessitardo ser trabalhadas para
atender aos requerimentos da versao 2015;

» Desenvolver o plano de acao;

» Prover o treinamento adequado as partes da organizagdo que possuem
impacto na efetividade da organizacao;

» Atualizar o SGQ existente em relacdo aos requerimentos da nova versao e
verificar a sua efetividade;

» Acordar o processo de transi¢cao, junto ao organismo certificador.

1.4 SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE EM LABORATORIOS

Segundo Moura et al (2012), existem 3 niveis de implementacdo de sistemas
de gestao da qualidade nos laboratérios:
1. aqueles em que os servicos apenas utilizam uma norma como referencial
de sistemética de trabalho, ndo alcancando todo o seu escopo;
2. 0s laboratérios que tém um sistema implantado de forma consolidada,
utilizando todo o seu escopo, mas sem um reconhecimento oficial externo;
3. aqueles em que o seu SGQ é reconhecido e certificado por 6rgéos oficiais
de Acreditacdo: no caso do Brasil, o Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacao e Qualidade Industrial INMETRO).
Os autores mencionam, que o formalismo representado pelo cumprimento
total dos requisitos da norma, € o trago mais marcante, e principal ferramenta

estratégica para o alcance dos objetivos organizacionais.

1.4.1 A norma NIT DICLA 035 Boas Préaticas de Laboratoérios

Esta norma se aplica a laboratdrios que realizam estudos exigidos por 6rgaos
regulamentadores, para o registro de produtos agrotoxicos, farmacéuticos, aditivos
de alimentos e racdes, cosméticos, veterinarios, produtos quimicos industriais,
organismos geneticamente modificados — OGM, visando avaliar o risco ambiental e
risco a saude humana relacionados aos mesmos. Foi emitida pela Cgcre
(Coordenacao Geral de Acreditagdo) do INMETRO, com base nos documentos da

Organization for Economic Cooperation and Development — OECD; é utilizada no
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reconhecimento da conformidade de instalacées/unidades. Aplica-se a testes nao
clinicos para produtos farmacéuticos, agrotoxicos, cosméticos, veterinarios, aditivos
alimentares, racdes e produtos quimicos industriais. E um sistema da qualidade que
visa estabelecer procedimentos de controle, em como estes estudos sdo planejados,
desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados.

Descreve as responsabilidades de cada um dos componentes da equipe
(Gerente da instalacédo de teste, Gerencia da unidade de teste, Patrocinador, Diretor
de Estudos, Pesquisador principal), assim como o0s requerimentos de instalacdes,
equipamentos, materiais, € o programa da Garantia da Qualidade. Menciona a
necessidade de uma Agenda Mestra, que € a compilagdo de informacbes para
auxiliar na avaliacdo da carga de trabalho e na rastreabilidade dos estudos na
Instalacdo de teste (INMETRO, 2011).

1.4.2 A norma ISO/IEC 17025:2005 — Laboratorios de Ensaio e Calibragao

Quando nos referimos a laboratérios de ensaio (que realizam analises
quimicas, fisicas, microbioldgicas) e de calibracéo (prestam servigos de calibracao),
nos remetemos a norma ISO/IEC 17025:2005 - Requerimentos Gerais para a
Competéncia de Laboratorios de Ensaio e Calibracao.

Esta norma foi emitida originalmente em 1999 como ISO/IEC Guide 25 e teve
sua segunda versdao em 2005 como ISO/IEC 17025, dando énfase a melhoria
continua do sistema e foco nas responsabilidades gerenciais da Alta Direcao,
marcadamente na comunicagdo com o cliente (ABNT, 2005b). Nesta revisao, ficou
evidente a necessidade do seu alinhamento com o sistema da qualidade descrito na
norma ISO 9001.

A ISO/IEC 17025:2005, em sua introducéo, pontua que o incremento do uso
de sistemas de gerenciamento pelas organizacdes, aumentou a necessidade de que
laboratérios que fazem parte de grandes organizagbes, ou que prestem servicos,
operem dentro de um sistema da qualidade o mais alinhado possivel a 1ISO 9001.
Desta forma, foram incorporados a ISO/IEC 17025:2005, os requerimentos da
ISO 9001, relevantes ao escopo dos laboratérios que trabalham com servigos de
ensaio e calibragcdo. Porém mais adiante, diz também que a conformidade com a
ISO/IEC 17025 n&o implica em conformidade com todos os requisitos da norma
ISO 9001. Na descricdo do objetivo da ISO/IEC 17025:2005, item 1.4, esta
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mencionado que a mesma ndo tem como proposito ser usada como base para a
certificacdo de laboratérios, entendido aqui por exemplo, certificacdo pela norma
ISO 9001. Por outro lado, no item 1.6 estd mencionado que “se os laboratérios de
calibracdo e ensaios atenderem aos requisitos desta norma (ISO/IEC 17025:2005),
eles operardo um sistema de gestdo da qualidade para suas atividades de ensaio e
calibracdo que também atende aos principios da ABNT NBR ISO 9001”, o que
demonstra um certo conflito no texto da norma.

Os requerimentos técnicos da ISO/IEC 17025 visam a consistente emissao de
resultados confidveis pelos laboratorios. Ha itens em comum com as normas da
série 1SO 9000, porém a ISO/IEC 17025:2005 da maior énfase aos requisitos de
competéncia técnica. Esta norma compreende 5 itens que séo: Escopo, Referéncias
Normativas, Termos e Definicdbes, Requerimentos de Gerenciamento e
Requerimentos Teécnicos. Os Requerimentos Gerenciais estdo relacionados ao
Sistema de Gerenciamento da Qualidade do Laboratério. Os Requerimentos
Técnicos incluem fatores determinantes da acuracia e confianga nos resultados dos
ensaios e calibracbes realizados pelo laboratério. Para que um laboratério seja
acreditado na ISO/IEC 17025:2005, necessita possuir um Sistema de
Gerenciamento da Qualidade documentado.

A norma ISO/IEC 17025:2005 iniciou seu processo de revisdo em outubro de
2014, encontrando-se no estagio New Project Approved (stage code 30.20 CD
study/ballot initiated) segundo informag¢des obtidas no site do CASCO (Committee on
Conformity Assessment) (ISO, 2015c).

1.4.3 AISO 9001:2008 em laboratorios de pesquisa e desenvolvimento

O Ciclo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de novas opcdes de
tratamento em saude é conhecidamente longo, em média 10 anos, o que sinaliza a
necessidade crescente do aumento da eficacia e eficiéncia das Instituicdes de
Pesquisa e Desenvolvimento. Em funcdo da sempre crescente importancia desses
institutos, em um mundo avido por Inovacdo, as organizacdes foram sendo
paulatinamente pressionadas (a exemplo do que ja ocorria nos ambientes
produtivos) a implementar Sistemas da Qualidade, como forma de melhoria dos
processos de gestdo (PFEIFER; WUNDERLICH,1997). No entanto, € grande nos

meios cientificos, a resisténcia a adocdo de normas, sob o argumento de que o
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seguimento de regras coibe o processo de criagcdo, e restringe a flexibilidade. Este é
um tema recorrente em todas as instituicbes que decidem implementar a ISO 9001
(POLI et al, 2012). Ha nos meios cientificos, duvidas e argumentacdes relacionadas
aos impactos da implementacdo de sistemas da qualidade em instituicbes de
pesquisa, dependendo dos estdgios de padronizacdo e controle de rotinas destas
instituicdes, que sdo inerentes a dinamica de suas atividades (SOUZA et al, 2012).
Assim, o desafio real é criar um sistema simples e flexivel, que seja adequado a
criatividade dos pesquisadores e aos padroes de qualidade internacionais (POLI
et al, 2012).

A implementacdo de um Sistema da Qualidade em conformidade com a
ISO 9001:2008, em laboratorios de pesquisa e desenvolvimento, deve ser
considerado como um degrau importante em termos de qualidade, uma vez que leva
em conta aspectos econdmicos e financeiros, de estratégia e desenho dos produtos,
e introduz a revisdo gerencial para a medicdo e andlise dos processos, com 0
objetivo de melhoria do desempenho. E sem divida, um elemento essencial para o
sucesso de uma instituicdo de desenvolvimento (POLI et al, 2012). Cabe o debate
em relacao a reflexdo, sobre serem a pesquisa e o desenvolvimento regidos por
processos especificos, que possam ser avaliados e gerenciados por um Sistema da
Qualidade padréo série ISO 9000.

Apesar de historicamente, a implementacdo da ISO 9001 estar ligada a
iniciativa privada, mais recentemente, instituicbes publicas tém se certificado,
representando grandes oportunidades de progresso para as mesmas (POLI et al,
2012).

No Brasil, Instituicdes Oficiais de Pesquisa e Desenvolvimento em Saude,
vem tentando estabelecer estruturas e formas de Gestdo Estratégica, que
respondam a efetiva necessidade de geracdo de Inovacdo para o Complexo
Produtivo da Saude (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL, 2008; NEHME, 2008).

1.5 IMPLEMENTACAO DE SISTEMAS DA QUALIDADE EM LABORATORIOS DA
FIOCRUZ

A Qualidade na Fiocruz é regida por normas nacionais e internacionais de
gestdo da qualidade, e pelo Modelo de Exceléncia na Gestdo Publica, preconizado

pelo Programa Nacional da Gestdo Publica e Desburocratizacdo (GesPublica), do
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Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG). O GesPublica
desenvolve e dissemina ferramentas de gestao, que tém como objetivo dar apoio ao
gerenciamento e a gestdo do conhecimento, além de estimular o mapeamento, a
disseminacéao e a incorporacao de boas praticas na gestao (FIOCRUZ, 2015c).

O Sistema de Gestdo da Qualidade Fiocruz é estabelecido, implementado e
mantido no &mbito da Vice-Presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento Institucional
(VPGDI), por meio da Coordenacdo da Qualidade da Fiocruz (CQuali), em
consonancia com as diretrizes do Comité Gestor do Programa de Gestdo da
Qualidade (CG-GQ).

O Comité Gestor do Programa de Gestdo da Qualidade, é responsavel por
coordenar o processo de formulacdo das diretrizes da qualidade na Fiocruz,
acompanhando a implantacdo e a implementacdo dos Sistemas de Gestdo da
Qualidade nas suas diversas Unidades, em conformidade com a politica da
qualidade da Fiocruz, visando evidenciar a competéncia institucional nas diversas
atividades realizadas, e qualificar os servigcos e produtos ofertados.

Na figura 6 esta indicada a estrutura de operacionalizacdo do Sistema de

Gestao da Qualidade Fiocruz.

Figura 6 - Estrutura de Operacionalizacdo do SGQ Fiocruz
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Qualidade Gestdo/Ensino v Critério 1 Lideranca/Governanca (VPGDI)
Qualidade Biosseguranca e Ambiente Programa de Gestdo da Critério 2 Estratégias e Planos (Diplan)
Qualidade na Pesquisa/Assisténcia Qualidade Critério 3 Cidaddo/Publicos Alvos (Ouvid)
Qualidade Laboratdrio — Metrologia Critério 4 Sociedade/RP (CCS)
Qualidade Laboratdrio Clinico Critério 5 Infor. Conhecimento (CGTI/VPEIC)
Qualidade Producédo - Imunobioldgico Critério 6 Pessoas (Direh)
Qualidade Produgdo - Medicamento Critério 7 Processos Finalisticos (CQuali)
Critério 7 processos Apoio (Dirac/Dirad)
Critério 8 Resultados (Diplan/CQuali)

Fonte: FIOCRUZ, 2015c.



55

Com esta estrutura, investe em avalia¢des periddicas, e no aprimoramento de
praticas e processos institucionais, visando garantir a seguranca e a eficicia dos
produtos e servicos ofertados a populacéo e a transparéncia e a resolutividade da
gestao publica (FIOCRUZ, 2015c).

A Fiocruz atua nas areas de ciéncia, tecnologia e inovacdo na saude publica,
com atividades que incluem o desenvolvimento de pesquisas, oferecimento de
servicos em hospitais, clinicas e laboratorios de referéncia, producdo de vacinas,
medicamentos, reagentes de kits de diagndéstico, controlando a qualidade de
produtos e servigos, além da implementacdo de programas sociais e de ensino
(SOUZA et al, 2012). Assim, ndo se pode deixar de mencionar a importancia da
implementacdo de sistemas da qualidade em seus laboratérios, mesmo os de
pesquisa, que incluam programas de acreditacdo (NEHME, 2008). Hoje ndo existem
guias especificos destinados a aplicacdo em laboratérios de pesquisa e
desenvolvimento, porém normas para laboratérios de ensaio podem ser utilizadas
com algumas adaptacfes para estes laboratérios (SOUZA et al, 2012).

Segundo Rosenberg e Silva (2000), com base nas definicdes internacionais, o
termo qualidade pode ser aplicado a dois usos principais: “grau de exceléncia”, e
‘conformidade com os requisitos”. O primeiro uso gera uma estratégia gradativa
(quantitativa) de gestédo da qualidade, isto é, a de aumentar o grau de exceléncia da
entidade (instituicdo, servico ou produto), enquanto que, para o0 segundo, a
qualidade seria atingida em um processo de tudo ou nada: “ou a entidade esta ou
nao esta conforme com os requisitos”.

Dentre as normas implementadas na Fundacdo Oswaldo Cruz, podemos citar
a norma PALC (Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos) da SBPC/ML
(Sociedade Brasileira de Patologia Clinica - Medicina Laboratorial), a norma NIT
DICLA — 035 Boas Praticas de Laboratério (INMETRO), a norma ISO/IEC 17025 -
Requerimentos Gerais para Laboratorios de ensaios e calibracdo, a norma ISO/IEC
17043 Avaliacao de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de proficiéncia, a
ISO 15189 para Laboratérios de andlises clinicas - Requisitos especiais de
qualidade e competéncia, e a norma ISO 9001:2008 Sistema de Gestdo da
Qualidade - Requisitos, implementada na Vice Presidéncia de Pesquisa e
Laboratérios de Referéncia - VPPLR/Presidéncia (FIOCRUZ, 2015c).
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1.6 IMPLEMENTACAO DA 1SO 9001:2008 EM CONVERGENCIA COM A
ISO/IEC 17025:2005 EM LABORATORIOS DE ENSAIOS, PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO

Do ponto de vista de sua insercdo e competitividade no mercado, tanto o
conceito de “grau de exceléncia” quanto o de “conformidade com os requisitos” (e
sua combinacdo em proporcdes variaveis), se poderiam aplicar, em principio, a
estratégia de um laboratério (ROSENBERG; SILVA, 2000). No entanto, ao longo do
tempo, foi surgindo em centros mundiais académicos e de pesquisa, preocupacoes
quanto a comprovacao e reprodutibilidade de resultados de pesquisas de profundo
impacto cientifico. Desta Ultima vertente, surgem 0s primeiros critérios formais
relativos a implementacdo da qualidade em laboratérios de ensaio, obedecendo,
principalmente, a necessidade de facilitar o intercAmbio internacional de bens ou
insumos, através do reconhecimento matuo dos estudos realizados por laboratérios
de ensaio, dos diferentes paises que aderissem a normas comuns (SILVA, 2004).

Com referéncia a pesquisa e desenvolvimento na area farmacéutica, o guia
do ICH Q8(R2) de 2009, que fala sobre o Desenvolvimento na Indudstria
Farmacéutica, da énfase a importancia da qualidade nos projetos de
desenvolvimento. Este guia cita a importancia de se reconhecer, que a qualidade
nao deve ser testada nos produtos, mas construida no projeto do produto e durante
o seu desenvolvimento. Menciona a necessidade de implementacdo de um Sistema
de Gestdo da Qualidade nos processos de desenvolvimento de substancias
farmacéuticas ativas e formulagdes, como forma de melhorar as interfaces entre o
desenvolvimento farmacéutico e as futuras atividades de producdo, garantindo a
qualidade do produto final. O guia ICH Q10 de Sistema da Qualidade, por sua vez,
descreve um modelo de sistema da qualidade que harmoniza as normas BPF com
0s requisitos da norma ISO 9001:2008. A idéia, & a implementagdo de um sistema
da qualidade, que atenda as normas legais para a producdo farmacéutica - Boas
Praticas de Fabricagcdo, em consonancia com a ISO 9001, que é focada no Processo
de Melhoria Continua e agrega ao sistema uma visdo econdémica e financeira (POLI
et al, 2012).

A estrita aplicacéo dos critérios da Norma ISO 9001:2008 n&do permite garantir
gue um ensaio de laboratério atenda corretamente aos objetivos para o qual foi

planejado. Por outro lado, a norma ISO/IEC 17025:2005 ndo enfatiza pontos de
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gestédo importantes, presentes na 1SO 9001:2008, como por exemplo, a Abordagem
de Processo e a Visao Sistémica para a gestdo e a utilizagao plena do ciclo PDCA.
A implementacdo de um sistema da qualidade com base na ISO 9001:2008, cria a
oportunidade de mensuracao dos resultados da pesquisa e desenvolvimento.

Oliveira, Martins e Quental em trabalho publicado em 2008, chamam a
atencdo para a dispersdo de esforcos presente em instituicbes como Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais, que faz com que ndo se obtenham os resultados esperados.
Mencionam a necessidade de investimentos em Planejamento e em Gestao
Estratégica, pontos sempre vistos com grande preocupacdo, mas que ndo se
transformam em ac¢des praticas.

Apesar de existir na norma ISO/IEC 17025:2005, um anexo de carater
informativo, onde figura uma tabela de correspondéncia entre os itens das normas
ISO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:2005, uma avaliagdo mesmo que superficial, indica
que existem lacunas importantes que sinalizam a vantagem da implementacao de
um sistema da qualidade baseado na 1ISO 9001:2008 e ISO/IEC 17025:2005.

A ISO/IEC 17025:2005 é uma norma eminentemente técnica, que visa
assegurar a confiabilidade nos resultados de ensaio e calibracdo, sendo superficial
quanto ao processo de gestao e de realizacao do produto. J& o Sistema de Gestéo
da Qualidade, alicercado na ISO 9001:2008, tem foco em gestdo, e preconiza o
estabelecimento dos objetivos da qualidade, sua mensuragao, recursos e processos
operacionais, necessarios para atender aos objetivos e promover a melhoria
continua da operacao.

Embora a maioria dos trabalhos existentes na literatura tratem das normas
ISO 9001 e ISO/IEC 17025 separadamente, foram encontrados artigos que
abordam as duas normas juntas, e que comentam a interacao existente entre elas
(BANASQUALIDADE, 2010; BARRADAS, 2011; 2013).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Este trabalho teve por objetivo o estudo da convergéncia da norma
ISO/IEC 17025:2005 em relacdo a norma ISO 9001:2008, com a construcao de um
modelo denominado de M2ISO, para a implantagéo simultanea das 2 (duas) normas
em laboratérios, e a analise critica de sua aplicacdo em um laboratério de ensaios

quimicos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

 ldentificacdo dos niveis de convergéncia e lacunas da norma ISO/IEC
17025:2005 em relagdo a ISO 9001:2008;

» Desenvolvimento do modelo M2ISO, implantacdo e implementacdo da
ISO 9001:2008 em convergéncia com a ISO/IEC 17025:2005;

* Andlise Critica do M2ISO.
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3 METODOLOGIA

Este trabalho versou sobre uma pesquisa de carater exploratério, utilizando-
se de procedimentos técnicos, como pesquisas bibliograficas, consultas a
especialistas, listas de verificacdo (check list), quadros, matrizes e estudo de caso
(SILVA; MENEZES, 2005).

Para estabelecer os requisitos nos quais a norma ISO/IEC 17025:2005
converge com a ISO 9001:2008, e identificar as lacunas existentes, foi realizado um
estudo detalhado das normas, classificando-se os itens/requisitos de acordo com
sua pertinéncia ao Planejar, Fazer/Executar, Verificar ou Agir/Atuar da metodologia
do ciclo PDCA (BSlI, 2013).

Convencionou-se denominar as normas NBR ISO/IEC 17025:2005 e NBR
ISO 9001:2008, como ISO/IEC 17025:2005 e 1SO 9001:200 ao longo do texto,

sempre que ndo houvesse prejuizo ao entendimento.

3.1 ESTUDO DA CONVERGENCIA DA ISO/IEC 17025:2005 EM RELACAO A
ISO 9001:2008

O Fluxograma da metodologia utilizada no estudo das normas, para o
estabelecimento dos niveis de convergéncia, foi detalhado em 5 etapas, e esta

representado na Figura 7.

Figura 7 - Fluxo da metodologia para o estabelecimento da convergéncia entre as normas
ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008
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3.1.1 Verificacdo dos procedimentos escritos e registros requisitados pelas normas

A avaliacdo do numero de procedimentos, que conforme a norma
ISO 9000:2005 define, € a forma especificada de executar uma determinada
atividade ou processo, foi feito através da busca pelo termo “procedimento” em cada
uma das normas. Na norma ISO 9001:2008, considerou-se como requisito de um
procedimento escrito, o termo “procedimento documentado” contido no texto da
norma, conforme a mesma preconiza. No caso da norma ISO/IEC 17025:2005,
considerou-se que a meng¢ao ao termo “procedimento”, por si sO, ja solicita o
requisito de um procedimento escrito, uma vez que trata-se de pratica costumeira
nos laboratdrios de ensaio e calibracdo, como por exemplo, nos Laboratoérios Oficiais
da Rede Brasileira de Laboratorios (REBLAS), acreditados pelo INMETRO com base
na norma ISO/IEC 17025:2005.

O nudmero de registros, que conforme definido na ISO 9000:2005, séo
documentos que apresentam resultados obtidos, ou fornecem evidéncias de
atividades realizadas, também foi verificado, mediante a busca realizada em cada
norma pelo termo “registro”. Para a ISO 9001:2008, os requisitos de registros sao
confirmados pela mencgéo ao item 4.2.4 (Controle de Registros) no texto da norma,
como observado por exemplo, no item 5.6.1 transcrito a seguir: “Devem ser mantidos
registros das anélises criticas pela dire¢gdo (ver 4.2.4)”. Excecao ao descrito, foi a
identificacdo de um requisito de registro no item 7.4.3, que menciona que a
organizacdo deve declarar nas informacbes de aquisicdo, as providéncias de
verificacdo pretendidas e o método de liberacdo do produto adquirido.

Para a norma ISO/IEC 17025, da mesma forma que para a ISO 9001:2008,
foram verificados os requisitos de registro, em fungdo da mengao ao termo “registro”
no texto da norma. No entanto, adicionalmente, também foram consideradas
algumas demandas por registros, mediante a interpretacdo do texto, mesmo na
auséncia explicita do termo. Isto é encontrado na norma ISO/IEC 17025:2005, por
exemplo, nos itens 4.5.2 “O laboratério deve informar a subcontratagdo ao cliente,
por escrito, e, quando apropriado, obter a aprovacdo do cliente, preferencialmente
por escrito”, e no item 4.11.3 “O laboratério deve documentar e implementar
quaisquer mudancas requeridas das investigacOes relacionadas com as acbes

corretivas”.
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3.1.2 Correspondéncia entre procedimentos e registros das normas
ISO/IEC 17025:2005 e ISO 9001:2008

Para a correspondéncia entre procedimentos e registros entre as duas
normas, utilizaram-se os requisitos da 1SO 9001:2008 como base. Foi elaborado um
quadro de correspondéncia para procedimentos, e um quadro de correspondéncia

para registros, indicando-se as lacunas existentes.

3.1.3 Matrizes de convergéncia da norma ISO/IEC 17025:2005 em relacdo a norma

ISO 9001:2008

Os requisitos para o estabelecimento de um Sistema de gestdo da qualidade
com base na norma ISO 9001:2008, estdo descritos do item 4.1 ao 8.5, perfazendo
um total de 23 itens (ISO, 9001:2008). Estes itens foram agrupados de acordo com a
sua pertinéncia aos quadrantes do ciclo PDCA, conforme descrito na literatura (BSl,
2013).

As matrizes de convergéncia foram construidas, correlacionando-se os itens
da norma ISO/IEC 17025:2005 aos itens correspondentes da norma ISO 9001:2008,
com a utilizagao do programa EXCEL.

Os niveis de convergéncia foram estabelecidos mediante o estudo do
conteudo das normas, e classificados sobre parametros hierarquicos, conforme a
seguir, com base nos critérios descritos no Quadro 8:

» convergéncia plena/atendimento total,
» auséncia de convergéncia/sem atendimento e

» convergéncia parcial/atendimento parcial

Quadro 8 - Niveis de convergéncia e critérios

Niveis de convergéncia Critérios
convergéncia plena / Quando os mesmos requisitos da norma ISO 9001:2008 estédo
atendimento total claramente solicitados na norma ISO/IEC 17025:2005.
auséncia de convergéncia / | Quando os requisitos da norma ISO 9001:2008 encontram-se
sem atendimento ausentes na norma ISO/IEC 17025:2005.
convergéncia parcial / Quando houver qualquer atendimento diferente da
atendimento parcial convergéncia plena ou auséncia de convergéncia
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3.1.4 Avaliacdo numérica dos itens da ISO 9001:2008 atendidos totalmente pela
ISO/IEC 17025:2005 por quadrante do ciclo PDCA

A fim de permitir uma melhor visualizacdo da convergéncia da norma
ISO/IEC 17025:2005 em relacdo a ISO 9001:2008, foram calculados os percentuais
dos itens de 2 digitos da ISO 9001:2008 atendidos plenamente pela
ISO/IEC 17025:2005, e preparadas representacdes graficas, com a utilizacdo do

programa EXCEL, na opcao grafico de barras e radar.

3.2 DESENVOLVIMENTO, IMPLANTACAO E IMPLEMENTACAO DO M2ISO

O desenvolvimento do M2ISO, teve como base o estudo dos requisitos das
normas ISO/IEC 17025:2005 e I1SO 9001:2008, e foi constituido pelas atividades a
seguir, que ocorreram em linha ou simultaneamente, conforme o caso:

» Diagnostico
Comunicacéao
Capacitagéo dos colaboradores
Designacéo de RD, facilitadores e auditores internos
Cronograma de implantacédo do M2I1SO
Planejamento da Qualidade

Monitoramento da implantacao

YV V V V V V VY

Consolidacao do processo de melhoria continua

O nome M2ISO originou-se da jungao da letra M, representando “Modelo”, e da

sigla “2ISO”, indicando tratar-se de um modelo de 2 normas ISO integradas.

3.2.1 Diagnostico

Para permitir o processo de diagndstico, foi construida uma lista de
verificagdo, através da consolidagdo dos itens das normas 1SO 9001:2008 e
ISO/IEC 17025:2005. Os requisitos foram agrupados, de acordo com sua pertinéncia
ao: Planejar, Executar/ Fazer, Verificar ou Agir/Atuar, da sistematica da metodologia
do PDCA.
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O diagnéstico foi feito através do método de verificacdo documental do
laboratorio, ou desk verification. Apdés o preenchimento desta lista, foi preparada
uma tabela com as lacunas encontradas e as acoes pertinentes, que serviram para a

preparacao do plano de acao/cronograma de implantacao e implementacao.

3.2.2 Comunicagao

Foram criados canais de comunicacdo com o0s colaboradores, para as
informacBes sobre o processo de implantacdo e implementacdo do M2ISO, que
consistiram em reunides informativas, reunides de analise critica com a participacao
da Alta Direcdo, e encontros interativos dentro das areas do laboratorio. Estes
processos de comunicacdo foram utilizados na etapa de apresentacdo da proposta
M2ISO aos colaboradores, na apresentacdo do diagndstico, na apresentacdo do
cronograma de implantacdo e no monitoramento do processo de implantacdo e

implementacéo.

3.2.3 Capacitagdo dos colaboradores

A fim de que os colaboradores pudessem participar das atividades de
implantagéo e implementagdo do M2ISO, foram promovidos diversos treinamentos.
Em primeiro lugar, foram ministrados cursos sobre as normas ISO 9001:2008 e
ISO/IEC 17025:2005, para que pudessem melhor entender a proposta do M2ISO.
Em um segundo momento, foram ministrados os cursos de “Abordagem por
Processos e Documentacdo da Norma ISO 9001:2008” e o curso de “Anadlise e
Solucdo de Problemas”, que abordou diversas ferramentas da qualidade.
Posteriormente, para a etapa de monitoramento, foi realizado o treinamento
‘Formagdo de Auditor Interno 1SO 9001:2008” para os colaboradores que

comporiam o grupo de auditores internos.

3.2.4 Designacdo do Representante da Direcdo, do grupo de facilitadores e

auditores internos

Uma das acdes de grande importancia para a implantacdo e implementacao

do M2ISO, foi a designacdo do Representante da Direcdo, denominado de RD.
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Também ocorreu a formacédo do grupo de facilitadores, que foram os colaboradores
que atuaram diretamente na construcdo do sistema, facilitando e multiplicando os
processos do SGQ no laboratorio. Eles foram designados de acordo com o seu
conhecimento nos sistemas do laboratorio, e habilidades para trabalhar com
sistemas de gestdo da qualidade, demonstradas durante a capacitagdo. Dentre os
facilitadores, foram selecionados também aqueles que desempenhariam o papel de

auditores internos.
3.2.5 Cronograma de implantacdo do M2I1SO

Para a preparacdo do cronograma, foi utilizado o programa EXCEL. Nele, as
atividades identificadas na fase de diagndstico, através da lista de verificacdo LV-
M2ISO foram alocadas nas linhas da planilha, e os responsaveis e a programacao
temporal nas colunas.
3.2.6 Planejamento da Qualidade

As etapas que foram elaboradas para o Planejamento da Qualidade,

encontram-se representadas no fluxo indicado na Figura 8.

Figura 8 - Fluxo do Planejamento da Qualidade
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3.2.6.1 Identificacdo e mapeamento dos processos

Como atividade inicial do Planejamento da Qualidade, foi realizado o estudo
dos processos ligados ao Sistema de Gestdo da Qualidade, incluindo os processos
de realizacdo do produto/servico, denominados de processos fundamentais.

O estudo dos processos fundamentais foi composto por em 3 etapas:
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» identificagdo dos processos existentes

» desenho do fluxo dos processos , com a utilizagdo do programa VISIO®.

» estudo dos processos, através da metodologia do Diagrama da Tartaruga

Os demais processos do gerenciamento da qualidade, que ja possuiam uma
plataforma estabelecida no laboratério, como Auditoria, Controle de Documentacéao,
Controle de Registros, Tratamento de N&o Conformidades, Agdes Corretivas e
Preventivas, também foram avaliados, a fim de verificar se atendiam plenamente a
proposta do M2ISO.

Quanto aos processos suporte ao SGQ, como processos de Aquisigcao,
Gestédo de recursos humanos e Infraestrutura, estes ndo foram tratados neste

estudo, uma vez que pertencem a organizacao maior, a qual faz parte o laboratério.

3.2.6.2 Politica da Qualidade, objetivos, indicadores e metas

Apesar do laboratério ja possuir uma Politica da Qualidade, foi adotada a
Politica da Qualidade da organizacdo maior a qual o laboratorio estava vinculado.

Foram implementados indicadores para cada uma das etapas dos processos,
e acordadas metas para 0os mesmos, com base na experiéncia pregressa dos
colaboradores e gestores do laboratorio. Foram estabelecidos indicadores de
processo e indicadores de satisfacdo. Os indicadores de processo sao agueles
ligados ao monitoramento propriamente dito dos processos como: a aderéncia ao
planejamento analitico, desvios nas etapas dos processos, retrabalhos analiticos. Ja
os indicadores de satisfacdo sdo aqueles relacionados diretamente ao que é
percebido pelo cliente, como por exemplo aderéncia a prazos de entrega, e érros em
documentacéo.

O estabelecimento dos objetivos do laboratério, ocorreu a partir dos
indicadores criados, considerando-se que os indicadores estao totalmente ligados ao
desempenho dos processos, sendo a melhor base para a construgéo dos objetivos.
De uma forma légica, estes objetivos ficaram alinhados aos objetivos e a Politica da

Qualidade da organizacao, ao qual o laboratério pertencia.
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3.2.6.3 Plano da Qualidade

Foram emitidos os procedimentos escritos novos, como os fluxos e
procedimentos dos processos fundamentais de realizacdo do produto e servicos, e
procedimentos relacionados aos obijetivos, indicadores e metas. Também foram
emitidos todos os formularios identificados para a realizagdo dos registros solicitados
pelo M2ISO.

3.2.7 Monitoramento da implantacédo e implementacdo do M2ISO

O monitoramento foi realizado mensalmente nas reunifes de analise critica,
onde o RD e os responsaveis do laboratorio apresentavam a Alta Direcdo, a
situacdo em relacdo as atividades estabelecidas no cronograma. O progresso era
discutido nas reunides, onde o0s atrasos eram avaliados e novas datas estabelecidas
para as tarefas. Também foram realizadas auditorias internas, com frequéncia

semestral pelo grupo de auditores internos.

3.2.8 Consolidacéo do Processo de Melhoria Continua

O Processo de Melhoria Continua se consolidou através da implementacao
da sistematica estabelecida no Plano da Qualidade: o controle dos indicadores, a
execucao dos programas da qualidade, o aumento na abrangéncia do tratamento de
nao conformidades e oportunidades de melhoria, sempre com a utilizacdo do ciclo
PDCA.

Na Figura 9 estdo apresentas de forma cronolégica, as etapas da implantacdo
e implementagcao do M2ISO.



Figura 9 - Fluxo das etapas para a implantacao e implementagdo do M2ISO
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PROJETD

3.3 ANALISE CRITICA DO M2ISO

Ao longo da implementacdo do M2ISO, foram registradas todas as
informacdes relevantes sob a forma de memoérias de reunido das Reunifes de
Andlise Critica (RAC), com a participacdo da Alta Direcao, relatérios de auditoria,
relatérios gerenciais, a fim de levar ao aprimoramento do M2ISO. A Alta Direcéo
analisava criticamente todas as informacdes, para assegurar que a eficacia dos
processos do sistema de gestao fosse assegurada.

ApOGs periodos estabelecidos, a situagdo do laboratério foi comparada ao
diagnostico estabelecido. Os impactos positivos e negativos na administracdo e
operacao do laboratério foram avaliados e sumarizados, para o aprimoramento do
M2ISO.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 CONVERGENCIA DA ISO/IEC 17025:2005 EM RELACAO A 1SO 9001:2008

4.1.1 Correspondéncia entre procedimentos e registros

A avaliacdo quantitativa de procedimentos e registros foi realizada conforme
metodologia descrita. Os resultados estdo sumarizados no Quadro 9.

A 1SO 9001:2008 requisita somente 6 procedimentos documentados
(procedimentos escritos), embora faca uma ressalva quanto a eventual necessidade
de emissdo de outros procedimentos escritos para o0 sistema de gestdo da
qualidade. J4 a ISO/IEC 17025:2005, ao longo de seu texto, demanda 29
procedimentos. A maior quantidade de procedimentos solicitados pela
ISO/IEC 17025:2005, esta relacionada a sua natureza técnico/prescritiva, que visa
atender a regulamentos técnicos de entidades acreditadoras, como ANVISA e
INMETRO/RBC.

Quadro 9 - Sumério quantitativo de Procedimentos e Registros requisitados pelas normas
ISO 9001:2008 e ISO/IEC 17025:2005

PROCEDIMENTOS REGISTROS

ISO 9001:2008 ISO/IEC 17025:2005 ISO 9001:2008 ISO/IEC 17025:2005

6 29 22 32

Fonte: a autora

No Quadro 10, esta apresentada a correspondéncia entre os procedimentos
documentados requeridos pelas normas, organizados por quadrante do PDCA.
Confirmou-se que os 6 procedimentos documentados prescritos pela norma
ISO 9001:2008, sao plenamente atendidos pela norma ISO/IEC 17025:2005. Eles
referem-se a Controle de Documentos, Controle de Registros, Auditoria Interna,

Controle de Produto N&o Conforme, Agéo Corretiva e Agcéo Preventiva.
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Quadro 10 - Correspondéncia entre os procedimentos documentados requeridos pela ISO 9001:2008
e ISO/IEC 17025:2005

ITEM DA DESCRICAO DO ITEM DA DESCRICAO DO
QUADRANTE NORMA PROCEDIMENTO NORMA PROCEDIMENTO
PDCA ISO ISO/IEC
9001:2008 17025:2005
PLANEJAR 4.2.3 Controle de 4.3.1; Controle de Documentos
Documentos 4.3.2.1
42.4 Controle de Registros | 4.13.1.1; Controle de Registros
413.1.4
VERIFICAR 8.2.2 Auditoria Interna 4.14.1 Auditorias Internas
AGIR 8.3 Controle de Produto 49.1 Controle de trabalho Nao
Nao Conforme Conforme
8.5.2 Acéo Corretiva 4.11.2 Acdo Corretiva
8.5.3 Acéo Preventiva 4.12.2 Acgbes Preventivas

Fonte: a autora.

No Quadro 11, estéo indicados os 23 procedimentos requeridos somente pela

norma ISO/IEC 17025:2005. Embora para varios deles, haja a mencéo a atividade

na ISO 9001:2008, como por exemplo, os procedimentos para a andlise critica dos

pedidos e propostas, analise critica pela alta dire¢cdo, monitoramento e registro das

condicbes ambientais,

procedimento escrito.

ndo ha na norma o

requerimento explicito de um
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Quadro 11 - Procedimentos requeridos somente pela norma ISO/IEC 17025:2005

ITEM DA NORMA DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
ISO/IEC
17025:2005

415¢c¢ Confidencialidade

4.15¢c Protecdo ao armazenamento e a transmisséo eletrénica de resultados

4.15d Procedimento para evitar envolvimento em quaisquer atividades que
poderiam diminuir a confianca na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade operacional

4.1.59;5.1.2; Procedimento para cada ensaio ou calibracao

5.4.4;5.4.1

4.3.3.3;4.3.34 Controle de emendas e alteracbes em documentos

4.4.1 Andlise Critica dos pedidos e propostas

4.6.1;,4.6.2 Selegéo, compra de servigos, suprimentos, recebimento, inspecéo e
armazenamento

4.8 Solucionar reclamacdes

4.15.1 Analise Critica pela alta direcao

5.2.2 Identificac8o de necessidades e realizacdo de treinamento

5.3.2 Monitorar e registrar condicdes ambientais

5.35 Limpeza e arrumacao

5.4.4k;5.4.6.1 Célculo de incerteza

5.45.2 Validac@o de métodos

5.5.6 Manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutencdo de equipamentos
de medicéo

5.5.10 Procedimento definido para a realizagdo de verificagdes intermediarias para
a manutencao da confianca na situacdo de calibragdo do equipamento

5.6.1 Calibracdo de equipamentos de medi¢céo

5.6.3.1 Calibracdo de padrdes de referéncia

5.6.3.3 Verificag6es Intermediérias da situacdo da calibracéo de padrdes de
referéncia

5.6.3.4 Manuseio, transporte, armazenamento e uso dos padrdes de referéncia

5.7.1 Amostragem de substancias, materiais ou/e produtos para ensaio e
calibracéo

5.8.1;5.8.4 Transporte, recebimento, manuseio, prote¢cao, armazenamento, retencéo
e/ou remocdo de itens de ensaio e calibracdo

5.9.1 Procedimento de controle de qualidade para monitorar a validade dos
ensaios e calibragfes realizadas. Analise de tendéncias

Quanto aos registros requisitados pelas normas, identificamos também uma

diferenca numeérica entre elas. A norma 1SO 9001:2008 preconiza 22 registros,

enquanto que a

ISO/IEC 17025:2005 solicita 32 registros (Quadro 9).

A
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correspondéncia existente esta representada no APENDICE A, onde constata-se
grande convergéncia dos registros da ISO/IEC 17025:2005 em relacdo a
ISO 9001:2008.

Identificamos 3 lacunas, em que a ISO/IEC 17025:2005 ndo atende aos
registros solicitados pela ISO 9001:2008:

» item 4.2.1 d : que requer o registro do controle dos processos;

» itens 7.1 d : que requer o registro da evidéncia de que 0S processos e
produtos atendem aos requerimentos, enquanto a ISO/IEC 17025:2005,
apesar de possuir de forma implicita ao longo do item 5 Requisitos Técnicos,
nao solicita registros,

» item 7.3.5: referente aos registros da verificacdo de projeto e desenvolvimento
(que também podem se aplicar a prestacéo de servigos, conforme descrito na
Nota 2 do item 7.1). Através da interpretacdo do conteldo da norma
ISO/IEC 17025:2005, verificou-se haver de forma implicita estes controles
para as atividades de ensaio e calibracdo no item 5.4 Métodos de ensaio e
calibracdo e validacdo de métodos, e no item 5.9 Garantia da Qualidade de

resultados de ensaio e calibragdo, mas sem solicitagéo de registros.

No Quadro 12, encontramos os itens onde estdo os requisitos dos 3 registros
solicitados somente pela ISO 9001:2008.

Quadro 12 - Registros solicitados somente pela norma 1SO 9001:2008

ITEM DA DESCRICAO DO REGISTRO
NORMA
ISO 9001:2008

Registros determinados pela organizagdo como necessarios para assegurar o

42.1d . ~ .
planejamento, a operacao e o controle eficaz de seus processos (Plano da
Qualidade)

7.1d Registros das evidéncias de que os Processos de realiza¢do do Produto e o
Produto atendem aos requisitos

7.3.5 Registros de Verificacdo de Projeto e Desenvolvimento e prestacdo de servi¢cos

A ISO/IEC 17025:2005, por sua vez, solicita 7 registros nao solicitados pela
ISO 9001:2008, que estao listados no Quadro 13.
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Quadro 13 - Registros solicitados somente pela norma ISO/IEC 17025:2005

ITEM DA DESCRICAO DO REGISTRO
NORMA
ISO/IEC
17025:2005
45.2 Informar por escrito ao cliente a subcontratacao ,e quando apropriado, obter a

aprovacao do cliente , preferencialmente por escrito

411.3 Documentar quaisquer mudancas requeridas resultantes das investigacfes
relacionadas as acfes corretivas

4.13.2.1 Registro das observacdes originais das analises (dados brutos)

4.13.2.3 Registro de todas as alteracdes em Registros (as alterac6es devem ser
riscadas, e assinadas)

5.3.2 Registro das Condi¢bes Ambientais
5.4.7.2 Software desenvolvido pelo usuario deve estar devidamente documentado
5.7.3 Registro de todas as operacdes relevantes relacionadas a amostragem

4.1.2 Estabelecimento do nivel de convergéncia — Matrizes

Foram preparadas matrizes por quadrantes do PDCA, com o objetivo de
representar o nivel de convergéncia da norma ISO/IEC 17025:2005 em relacdo a
ISO 9001:2008.

4.1.2.1 Planejar

No Quadro 14, esta representada a matriz de convergéncia
ISO/IEC 17025:2005 em relagéo a ISO 9001:2008, quadrante Planejar.

Sistema de Gestdo da Qualidade

Considerou-se auséncia de convergéncia da ISO/IEC 17025:2005 em relacao
a 1SO 9001:2008, quanto aos requisitos gerais do sistema de gestao da qualidade,
estabelecidos no item 4.1 da ISO 9001:2008, uma vez que neste item estéao
presentes os requerimentos ligados aos fundamentos: abordagem de processos e
visdo sistémica, ausentes na ISO/IEC 17025:2005. A I1ISO 9001:2008 solicita que os
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processos necessarios para o0 Sistema de Gestdo da Qualidade sejam
determinados, assim como estabelecida a interacdo entre eles (item 4.1 a & b).
Apesar de na ISO/IEC 17025:2005 serem mencionados importantes requisitos do
sistema de gestdo, como a definicho da estrutura organizacional, as
responsabilidades, autoridades e inter-relacionamento do pessoal, politicas e
procedimentos, a ISO/IEC 17025:2005 n&o atende aos requerimentos da
ISO 9001:2008.

Quadro 14 - Matriz de convergéncia ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008 — quadrante Planejar

ISO ISO/IEC 17025:2005

9001:2008 4.1 \ 4.2 4.3 4.13 5.2 53 55
41

4.2
5.1
5.2
5.3
54
55
6.1
6.2
6.3
6.4

I:I convergéncia plena I:I convergéncia parcial - auséncia de convergéncia

PDCA

|lr>|le|m|Z|>|"|T

Ainda sobre o sistema de gestdo, quanto ao monitoramento dos processos, a
norma ISO 9001:2008, fala da necessidade do estabelecimento de critérios e
métodos, para assegurar a eficacia dos processos (item 4.1 c), e acdes necessarias
de melhoria continua (4.1 d & f), com alusdo ao ciclo PDCA, o que nao se observa
de forma clara na ISO/IEC 17025:2005. Esta, em seu item 4.1, trata da organizacao
necessaria para o atendimento aos requisitos da norma, atendimento aos clientes,
as autoridades regulamentadoras, e as organizagfes acreditadoras, porém sem

requerer o planejamento da qualidade com base nos processos ou no ciclo de
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melhoria continua, limitando-se a tratar da melhoria continua mais adiante, no
quadrante Agir do PDCA e nédo no planejamento da gestao.

Quanto aos Requisitos de Documentacdo, item 4.2 da ISO 9001:2008,
atribuimos um nivel de convergéncia parcial. Ambas as normas preconizam que
politicas e objetivos da qualidade sejam documentados, assim como 0s
procedimentos necessarios ao sistema da qualidade. Ambas solicitam um
procedimento para o controle de documentos e registros, a fim de garantir a sua
adequada identificacdo, armazenamento, protecdo, recuperacdo, retencdo e
disposicdo de dados. No entanto, falta a ISO/IEC 17025:2005, o requisito da
documentacdo dos processos e seu monitoramento. Apesar disso, é importante
mencionar, que a ISO/IEC 17025:2005 excede a ISO 9001:2008 em outros aspectos
relacionados a documentacéo, quando detalha o processo de aprovacdo e emissao

de documentos, e quando trata do controle de alteracdes em documentos.

Responsabilidade da direcao

Identificaram-se niveis de convergéncia plena entre as normas, para os itens
5.1, 5.3, 5.5, da norma 1SO 9001:2008 que estéo relacionados ao comprometimento
da direcao, politica da qualidade, responsabilidade, autoridade e comunicacdo. O
compromisso da alta direcdo com o aumento da satisfagcdo do cliente, claramente
expresso no item 5.2 Foco no cliente da 1SO 9001:2008, encontra-se ausente na
ISO/IEC 17025:2005, e desta forma foi atribuido o nivel de convergéncia parcial,
sendo tratado adiante.

Quanto ao comprometimento da direcdo e politica da qualidade, estes
mesmos requisitos encontram-se na ISO/IEC 17025:2005, caracterizando um
atendimento pleno. Os itens correlacionados desta norma, especificam a
necessidade da emissédo de uma politica e objetivos da qualidade sob a autoridade
da alta direcdo, assim como avaliacbes periodicas quando da realizacdo das
analises criticas (item 4.2.2); tratam da necessidade do fornecimento de evidéncias
do comprometimento com o desenvolvimento e implementacdo do sistema de
gestdo, e da melhoria continua de sua eficacia (item 4.2.3). O item 4.2.4 trata da
necessidade da comunicacdo para toda a organizagdo, quanto a importancia do
atendimento aos clientes, requisitos estatutarios e regulamentares. O item 4.2.7 da

ISO/IEC 17025:2005 trata da responsabilidade da dire¢do no controle de mudancas
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e avaliacdo dos impactos, assegurando a integridade do sistema de gestdo da
qualidade.

No item 5.5 da ISO 9001:2008, sobre responsabilidade, autoridade e
comunicacdo, tratando da necessidade da definicdo das responsabilidades e
autoridade, e sua comunicagao para a toda a organizagao, incluindo a comunicagao
relativa a eficacia do sistema de gestdo da qualidade, identificamos um nivel de
convergéncia plena da ISO/IEC 17025:2005 em seu item 4.2.6. Apesar da
ISO/IEC 17025:2005 demandar um Gerente Técnico e um Gerente da Qualidade,
em lugar de um de Representante da Direcdo (RD), responsavel pelo sistema de
gestéo, considerou-se haver o atendimento pleno ao requisito de Responsabilidade
e Autoridade do SGQ.

Planejamento

Para os requisitos que tratam do planejamento, presentes no item 5 da norma
ISO 9001:2008, que requerem o planejamento do sistema de gestdo da qualidade e
o estabelecimento dos objetivos da qualidade, foi atribuido um nivel de convergéncia
parcial da ISO/IEC 17025:2005. Em seu item 4.2 correlacionado, a
ISO/IEC 17025:2005, apesar de solicitar o estabelecimento de objetivos, politicas,
sistemas, programas, procedimentos e instrucdes, para assegurar a qualidade dos
resultados de ensaio e/ou calibracdes, ndo apresenta nenhuma informacéo adicional
sobre a mensuracéo dos objetivos, o que estaria ligado ao desenho dos processos
operacionais, ao seu monitoramento em fases definidas, ao estabelecimento de
indicadores, e a melhoria continua preconizada na ISO 9001:2008. Além disso, a
ISO 9001:2008 no item 5.4.2 Planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade,
remete aos requisitos de abordagem de processo e visdo sistémica para gestao,
citados em 4.1, que como jaA mencionado, ndo possuem correspondéncia na
ISO/IEC 17025:2005. A ISO/IEC 17025:2005 nédo atende portanto, a todos os

requisitos contidos na definicdo de planejamento da qualidade da ISO 9001:2008.

Foco no cliente

Quanto ao requisito relacionado a satisfacdo do cliente, atribuimos um nivel
de convergéncia parcial. Enquanto a ISO 9001:2008 trata do atendimento e aumento

da satisfagao do cliente, a ISO/IEC 17025:2005, apesar de tratar da satisfacdo do
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cliente, ndo aborda como exceder consistentemente as suas expectativas. A
ISO 9001:2008 faz a ligacao da alta direcdo com o cliente, ou seja, a dire¢do deve
se comprometer com 0 aumento da satisfacéo do cliente, o que néo é identificado na
ISO/IEC 17025:2005.

Gestdo de Recursos

Ainda no quadrante Planejar, identificamos niveis de convergéncia plena
entre as normas, para os itens 6.1, 6.2, 6.3 e 6.4, da norma ISO 9001:2008. Estes
itens fazem referéncia a provisdo de recursos, recursos humanos, infraestrutura e
ambiente de trabalho. A provisdo de recursos materiais e recursos humanos estéo
plenamente atendidos pela ISO/IEC 17025:2005 no item 4.1.5,em 4.1.5 a, e 4.1.5 k.
Quanto a infraestrutura , a ISO/IEC 17025:2005 trata adequadamente de toda a
infraestrutura necessaria aos ensaios e calibracdes, em seu item 5.5, e disperso em
outros itens da norma, encontram-se outros requisitos relacionado a infraestrutura,
como no item 5.4.7.2 relacionado a sistemas de informacao, e 5.8 relacionado ao
manuseio de itens de ensaio e calibracdo, onde ha o foco na protecéo da integridade
da propriedade do cliente. Por fim, verificamos que ha também uma plena
convergéncia da ISO/IEC 17025:2005 ao item 6.4 da 1SO 9001:2008 que trata de
ambiente de trabalho, em seu item 5.3 Acomodacdes e condigdes ambientais.

4.1.2.2 Fazer

Planejamento da realizacdo do produto, projeto e desenvolvimento, producdo e

prestacao de servicos

Quando passamos a analisar o quadrante Fazer, apresentado no Quadro 15,
identificamos convergéncia parcial da ISO/IEC 17025:2005 em relagéo ao item 7.1
Planejamento da Realizacdo do Produto da ISO 9001:2008. Constatamos que a
ISO/IEC 17025:2005 em seu item 5.4 trata dos requisitos para a realizacdo do
produto, mas ndo demanda um Plano da Qualidade conforme requisitado pela
ISO 9001:2008. O Plano da Qualidade consistiria nos documentos necessarios a
gestdo, com a descricdo dos processos do sistema de gestdo da qualidade,
incluindo os processos de realizagdo do produto. Especifica os fluxos para a

realizagdo do produto, suas entradas e saidas, procedimentos e registros
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necessarios para assegurar o planejamento, recursos, operagdo e controle eficaz
dos processos, além de apresentar a consisténcia com outros processos do sistema
de gestdo. Os requisitos da 1SO 9001:2008, presentes no item 7.1 ¢ & d, que
especificam o planejamento das acfes importantes para o controle dos processos e
produto, e preconiza 0s registros necessarios para fornecer evidencias de que os
processos de realizacdo do produto e o produto atendem aos requisitos do cliente,
estdo descritos de forma fragmentada na ISO/IEC 17025:2005, ao longo dos seus

itens correlacionados 5.1 e 5.4.

Quadro 15 - Matriz de convergéncia ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008 — quadrante Fazer

ISO ISO/IEC 17025:2005
PDCA

9001:2008 4.4 4.5 4.6 5.1 54 55 5.6 5.7 5.8 5.10

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

DIMIN|>|T

7.6

I:l convergéncia plena I:I convergéncia parcial

Quanto ao item 7.2 Processos relacionados a clientes da ISO 9001,
identificamos uma convergéncia plena, uma vez que a ISO/IEC 17025:2005 em seu
item 4.4 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos, atende a todos os
requisitos.

Em continuidade a andlise do quadrante Fazer, atribuimos um nivel de
convergéncia parcial da ISO/IEC 17025:2005 em relagdo a ISO 9001:2008 para o
item 7.3 Projeto e desenvolvimento. A ISO 9001:2008 apresenta uma visdo bem
estruturada em relacédo a gestdo de projetos, enquanto que a ISO/IEC 17025:2005
faz somente alusbes superficiais no item 5.4.3 e no item 5.4.5 (5.4.5.3 Nota 2),
guando aborda o desenvolvimento de novos métodos.

A 1SO 9001:2008 no item 7.3.1, apresenta a sistematica para 0 manejo e
controle dos projetos e nos itens 7.3.2 a 7.3.6 trata dos estagios mandatérios
recomendados para o0 acompanhamento do projeto, como analises criticas,
verificagcéo e validagcao. A verificagdo de projeto consistiria na avaliacdo, por parte da

organizacao, se houve ou ndo o atendimento aos requisitos de entrada do cliente. A
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validacéo por outro lado, seria a confirmacao, preferencialmente por parte do cliente,
de que os requisitos foram atendidos e de que o produto atende adequadamente a
aplicacao a qual se destina.

A ISO/IEC 17025:2005, ndo detalha o procedimento de planejamento e
controle, encontrando-se mencdes a projeto quando fala da necessidade da
atualizacdo dos planos de desenvolvimento de métodos a medida que prossegue 0
desenvolvimento, e quando recomenda que seja realizada a analise critica regular
do projeto de desenvolvimento de metodologia analitica, para verificar se as
necessidades do cliente ainda estdo sendo atendidas, sem no entanto, solicitar
registros.

Em continuidade & andlise do item 7.3 da ISO 9001:2008, o item 7.3.7, fala do
controle de alteracbes de projeto e desenvolvimento. Neste item, a norma
ISO 9001:2008 descreve as a¢cles necessarias quando do surgimento de alteracdes
no transcurso de um projeto, e demanda registros em relacdo as mudancas. H4 na
ISO/IEC 17025:2005, requisitos correspondentes a esse, quanto a gestdo de
mudancas, nos itens 4.4.2 e 4.4.5, que tratam de modificacdes significativas em
contratos, e na Nota 2 do 5.4.5.3, referindo-se as mudancas nos requisitos do plano
de desenvolvimento de métodos.

Quando avaliamos o item 7.5 Producdo e Prestacdo de Servicos da
ISO 9001:2008, ha também uma convergéncia parcial da ISO/IEC 17025:2005 em
seus itens 5.4, 5.7, 5.8 e 5.10, da mesma forma que mencionado para o item 7.3
Projeto e desenvolvimento. A ISO/IEC 17025:2005 ndo detalha os estagios para o
acompanhamento dos processos de producdo e prestacdo de servicos, apesar de

estabelecer requerimentos importantes na prestacao de servigos analiticos.

Aquisicao

Quanto ao tema aquisicdo, tratado na ISO 9001:2008 no item 7.4, e na
ISO/IEC 17025:2005 itens 4.5 e 4.6, foi possivel estabelecer uma correlacéo perfeita
entre as normas. Atribuiu-se para este item convergéncia plena, com ambas as
normas demandando registros da avaliacdo de fornecedores e da verificacdo da
conformidade de seus servigcos e suprimentos, de acordo com 0s requisitos da
ISO 9001:2008.
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Controle de equipamento de monitoramento e medi¢ao

Ha também convergéncia plena entre os itens 7.6 Controle de Equipamento
de monitoramento e medi¢cdo da 1SO 9001:2008 e os itens 5.5 Equipamentos e 5.6
Rastreabilidade de medicédo da ISO/IEC 17025:2005. Esta requisita uma plataforma
guanto a equipamentos, que atende e excede em alguns aspectos, o solicitado pela
ISO 9001:2008, uma vez que trata com detalhes da prestacdo de servigos analiticos.

4.1.2.3 Verificar

No Quadro 16, estd apresentada a matriz de convergéncia
ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008, para o quadrante Verificar.

Quadro 16 - Matriz de convergéncia ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008 — quadrante Verificar

ISO ISO/IEC 17025:2005
PDCA
9001:2008 4.7 4.14 5.9
8.1
VERIFICAR
8.2

I:l convergéncia plena I:I convergéncia parcial

Monitoramento e Medic&o

No quadrante Verificar, podemos dizer que os itens 8.1 Generalidades e 8.2
Monitoramento e medicdo da 1SO 9001:2008 encontram-se quase que
completamente atendidos pela ISO/IEC 17025:2005 em seus itens 4.7, 4.14 e 5.9. A
ISO/IEC 17025:2005 trata da importancia da retroalimentacéo recebida do cliente, e
da implementacdo de monitoramento de tendéncias, a fim de que sejam reunidas
informagdes que propiciem acgdes preventivas.

Quanto a verificacdo do produto, que no caso da ISO/IEC 17025:2005, sdo os
resultados de ensaio e calibracéo, esta norma trata em 5.9 da garantia da qualidade
de resultados de ensaios e calibragdes, importancia da utilizacdo de procedimentos

para verificar a validade dos resultados obtidos, como garantia do atendimento aos
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requisitos do cliente. Este ponto é também reforcado pelo contetdo do item 4.14
sobre auditorias internas, quando além dos elementos de gestdo, as atividades de
ensaio e/ou calibracdo devem fazer parte do escopo da auditoria. Atribuiu-se no
entanto, um nivel de convergéncia parcial do item 5.9 da ISO/IEC 17025:2005 ao
item 8.2, uma vez que ndo ha mencéo explicita ao monitoramento dos processos de

realizagédo do produto.

4.1.2.4 Agir

Controle de produto ndo conforme e melhoria

Para os itens 8.3 Controle de produto ndo conforme e 8.5 Melhoria, da
ISO 9001:2008, identifica-se a convergéncia plena da norma ISO/IEC 17025:2005,
no contetdo dos itens 4.8, 4.9, 4.10, 4.11 e 4.12.

No Quadro 17, estdo indicados os niveis de convergéncia em relacdo aos
itens da 1SO 9001:2008, referentes ao quadrante Agir.

Quadro 17 - Matriz de Convergéncia ISO/IEC 17025:2005 / ISO 9001:2008 - quadrante Agir

ISO ISO/IEC 17025:2005
PDCA

9001:2008 4.8 4.9 4.10 4.11 4.12 4.15 5.9

A 8.3
G 8.4
|
R

8.5
5.6

I:l convergéncia plena I:I convergéncia parcial

Analise de dados

Atribuimos um nivel de convergéncia parcial para o item 8.4 da
ISO 9001:2008 que trata da andlise de dados, em funcdo de que a norma
ISO 9001:2008 é mais abrangente do que a ISO/IEC 17025:2005, tratando da
analise de dados do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), preocupando-se

também com as tendéncias dos processos e ndo somente do produto, enquanto que
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a ISO/IEC 17025:2005 restringe-se aos dados de controle de qualidade dos
resultados de ensaio e calibragéo.

Andlise critica pela direcéao

Para o item 5.6 sobre andlise critica pela direcdo, da 1SO 9001:2008,
identifica-se a convergéncia plena entre as normas, uma vez que o0 conteudo da
norma ISO/IEC 17025:2005 no item 4.15, atende completamente a ISO 9001:2008,
especificando claramente a necessidade de um procedimento e cronograma para a
realizacdo desta atividade, e a importancia do registro e acompanhamento das

acOes decorrentes das mesmas.

4.1.3 Avaliacdo numérica dos itens da ISO 9001:2008 atendidos totalmente pela
ISO/IEC 17025:2005 por quadrante do ciclo PDCA

O numero de itens de 2 digitos da [ISO 9001:2008, em que a
ISO/IEC 17025:2005 apresenta uma convergéncia plena, encontram-se
representados no Grafico 3.

Gréfico 3 - Numero de itens da ISO 9001:2008 totalmente atendidos pela ISO/IEC 17025:2005

] I I
Planejar * 7 11
Fazer s 6
Verificar T 12 n? total itens
J H n?itens atendidos
o
total de itens 1SO 23
9001:2008 F 14

0 5 10 15 20 25 quantidade
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Os valores percentuais de atendimento foram calculados e estéo
apresentados a seguir:
» quadrante Planejar: 64%
» quadrante Fazer: 50%
» quadrante Verificar: 50%
» quadrante Agir: 75%

No Grafico 4 encontram-se representados 0s percentuais de convergéncia por

quadrantes do ciclo PDCA.

Gréfico 4 - Percentual de atendimento pleno aos itens da 1ISO 9001:2008 por quadrante do PDCA

Planejar Percentual de atendimento pleno da
ISO/IEC 17025:2005 aos itens da
150 9001:2008

e=p=e|SO 9001
kd=I1S0O 17025

Agi

Veriticar

Conforme apresentado, a ISO/IEC 17025:2005 atende plenamente a 14 dos 23
itens de 2 digitos da 1SO 9001:2008, significando 61% de atendimento pleno aos

itens a nivel de 2 digitos.

4.2  IMPLANTACAO E IMPLEMENTACAO DO M2ISO NO LABORATORIO DE
ENSAIOS QUIMICOS

4.2.1 Diagnostico

Foi elaborada uma lista de verificagdo, denominada de LV-M2ISO, que

encontra-se representada no APENDICE B. A lista de verificacdo, denominada de
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LV-M2ISO foi construida com base em perguntas, para facilitar a realizacao precisa
do diagnostico ou ponto zero, no qual o laboratério de ensaios quimicos se
encontrava.

No preenchimento da LV-M2ISO, foi indicado se o requisito estava ou nao
atendido, a evidéncia objetiva e comentarios necessarios. Apés o preenchimento,
foram tabeladas as lacunas encontradas em relacdo aos requisitos do M2ISO, e
indicadas as acdes propostas (APENDICE C).

Foi observado, que o laboratério ja atendia a maioria dos requisitos do
M2ISO, havendo no entanto lacunas importantes em seu sistema de gestéo,
relacionadas principalmente ao principio da abordagem de processos, no quadrante
Planejar. Assim, foi identificada a necessidade de se realizar o Planejamento da
Qualidade, segundo preconiza a ISO 9001:2008.

4.2.2 Planejamento da Qualidade - implantagcé&o e implementacéo das acdes

4.2.2.1 Identificagdo e Mapeamento dos Processos

Processos de realizagdo do produto (processos fundamentais)

Foi identificado 1 (um) processo fundamental de realizacdo do produto,
denominado de Processo de Prestacdo de Servicos Analiticos.

O fluxo do Processo de Prestacdo de Servicos Analiticos foi desenhado, e
encontra-se apresentado na Figura 10.

Cada etapa do processo foi estudada, com a utilizacdo de diagramas da
tartaruga. Foram registradas as informacdes relativas as entradas, saidas, recursos

materiais e humanos, responsabilidades e indicadores de processo.
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Figura 10 - Fluxo do Processo de Prestacao de Servigcos Analiticos

h
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PREENCHIMENTD DA
DOCUMENTACED
EGUARDA DE AMOSTRAS

'

EXECUCED DE ANALISES

¥
RECONCILIACED DE
DOCUMENTACED

'

ELABORACAD, APROVACED E
ENVID DE LAUDOS SNALTMCOS

Na Figura 11, encontra-se um Diagrama da Tartaruga, preenchido, referente a
etapa do processo “Execugdao de Analises” do fluxo de Prestacdo de Servicos
Analiticos. Para esta etapa, foi estabelecido como indicador de desempenho
relacionado a satisfacdo do cliente, o indicador “percentual (%) de aderéncia aos
prazos acordados” e como indicador do desempenho do processo, o “percentual (%)

de retrabalhos no processo analitico”.
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Figura 11 - Diagrama da Tartaruga - Etapa Execucao de Analises
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Processos de gerenciamento do SGQ

Os processos de gerenciamento de documentos, gerenciamento de registros,
tratamento de ndo conformidades, acdes corretivas, acdes preventivas e auditorias,
ja encontravam-se estabelecidos no laboratdério. Assim procedeu-se a revisao dos
mesmos, quando necessario, para inserir os fundamentos da abordagem de
processos, como por exemplo, no procedimento de auditorias internas, onde incluiu-
se a verificacdo do desempenho do processo, e ndo somente do produto. O
procedimento de tratamento de nao conformidades foi também revisado,
aumentando a sua abrangéncia quanto as ndo conformidades, o que sera descrito

adiante.

4.2.2.2 Determinagao dos objetivos, indicadores e metas

Foi estabelecido pelo menos 1 (um) indicador e meta, para cada etapa do
processo de prestacdo de servicos analiticos. Para cada indicador, foi designado um
colaborador responsavel por realizar a apuracdo do mesmo.

Para a gestdo eficaz dos indicadores, foram preparados formularios que com
todas as informagOes relevantes como: a qual objetivo o indicador se refere a qual
etapa do processo, o responsavel pelo indicador, e os resultados obtidos ao longo
do tempo. A ficha do indicador “percentual (%) de retrabalho analitico” esta
representada no APENDICE D, a titulo de exemplo.

Para facilitar a apuracdo dos indicadores, foi construida uma planilha de
coleta de dados em Excel, mantida on line no diretério compartilhado do laboratério.
Os responsaveis pelos indicadores inseriam o0s resultados obtidos no processo
analitico em tempo real, e ao final do periodo estabelecido, a apuracdo era realizada
de forma simples e rapida. A ficha do indicador era entdo preenchida e reportada ao
RD. O periodo de apuracéo estabelecido para os indicadores foi trimestral.

Os objetivos do laboratério, conforme descrito na metodologia, foram
estabelecidos a partir dos indicadores, e alinhados aos objetivos da organizacéo a

qual o laboratorio pertence.

No Quadro 18, encontram-se representados 0s objetivos, indicadores e metas

estabelecidos.
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Quadro 18 - Objetivos, indicadores e metas do laboratério

Objetivos do Laboratoério Metas Indicadores

Maximo 20%
Méaximo 10%
Méaximo 30%

Minimo 85%

Maximo 20% (memo + amostra) / N° total de Memorandos recebidos)

"DRA" (N° de desvios no recebimento da amostra

x 100

2° REDUGAO DE RETRABALHOS NA
PRESTACAO DE SERVICOS Méaximo 10%
ANALITICOS

"FEFA CD" (N° de FEFA com desvio / N° total de
FEFA) x 100

"RA" (N° de retrabalhos analiticos / N° total de lotes

Axi 0,
Maximo 10% analisados) x 100

Legenda:

SR - Solicitag6es de Andlise Reprovadas (ndo aceitas)
PFP - Planejamento Fora do Prazo para resposta ao cliente
TDD - Total de Desvios em Documentacao

AP - Atendimento ao Prazo de envio de resultados

DDC - Desvios Detectados pelo Cliente

DRA — Desvios no Recebimento das Amostras

FEFA CD — FEFAS (Formulario de Encaminhamento e Finalizag&o de Andlise) com Desvios
RA — Retrabalho Analitico

4.2.2.3 Emissao do Plano da Qualidade

Conforme encontrado no diagnadstico, o laboratorio ja possuia um Sistema de
Gestdo da Qualidade estabelecido, que preenchia a maioria dos requisitos do
M2ISO, fazendo-se necessaria no entanto, a emissao de alguns documentos
identificados como faltantes no laboratério, com base no M2ISO, tratados a seguir.
Procedimento documentado do processo fundamental Prestacdo de Servicos
Analiticos

Foi preparado um procedimento, com 0 passo a passo para a realizacao do
produto. Nele foram discriminados os recursos envolvidos, 0s responsaveis pelas
atividades, indicadores e metas para cada etapa do processo. Também foram
discriminadas as fases de execugdo do processo, como analise critica de
solicitacbes, planejamento analitico, e as fases de controle, como verificacdo
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(atendimento aos requisitos), validacao (atendimento a aplicacdo), e andlise critica
de finalizagdo de processo, mencionando-se a importancia da manutengdo dos
registros da evidéncia de realizacdo destas atividades. A implementacdo deste
procedimento foi fundamental para viabilizar o treinamento dos colaboradores, e
realizar o controle do processo.

O procedimento de andlise critica das solicitagcfes foi revisado, uma vez que
conforme o diagndstico, a analise critica existente ocorria informalmente, sem a
ocorréncia de registros claros dos requisitos solicitados pelo cliente, conforme
preconiza o0 M2I1SO. E importante esclarecer, que o laboratério de ensaios quimicos
em questdo, possuia somente clientes internos, e que as solicitacdes ocorriam na
maioria das vezes por telefone. Assim, passou-se a solicitar que as mesmas
ocorressem atraves de um e-mail criado especificamente para este fim.

Foi criado um formulario para o registro da analise critica de solicitagcdo de
andlise por parte do laboratério, para ser preenchido, antes da autorizacdo da
remessa da amostra. Este formulario, apés preenchido, passou a ser arquivado
juntamente com o e-mail de solicitacdo do cliente, e e-mail de retorno do laboratorio,
quanto a aprovacao da realizacdo do servi¢o, prazo para o envio dos resultados, ou
eventual impossibilidade técnica. O formulario, dentre outras utilidades, funcionou
como um guia para este processo, e foi considerado como imprescindivel para a
garantia ao atendimento dos requisitos do cliente. O modelo do formulario de Andlise

critica de solicitacdo de anélise encontra-se no APENDICE E.

Planejamento da realizacdo do produto

Também o processo de Planejamento da realizacdo do produto foi
reformulado. Passou-se a utilizar uma planilha em EXCEL para o planejamento, que
permitiu a verificacdo da disponibilidade de méo de obra, e célculo do prazo de envio
dos resultados, informacédo esta enviada ao cliente, juntamente com o aceite e a
autorizacdo para a remessa das amostras. Este planejamento passou a ser afixado
na area do laboratério, para ser consultado pelos analistas, sempre que necessario,
e para que 0os mesmos estivessem informados sobre os prazos acordados para o
envio dos resultados.

A fim de manter o processo de solicitacdes e respostas ao cliente &gil, foi

estabelecido um prazo maximo de 48 h para resposta, a partir de sua solicitacao, ja



89

com a data para o envio dos resultados. O atendimento a este prazo foi adotado
como um dos indicadores de desempenho do processo de realizagdo do produto.
Constatou-se que o processo de planejamento estabelecido foi fundamental para o

atendimento aos prazos, e na organizacao geral do fluxo analitico do laboratorio.

Verificagéo e Validagdo

Com o estudo do processo, foi possivel identificar dentre as atividades ja
existentes no laboratorio, as que se constituiam em verificacdo e validacdo, sendo
registrada esta correspondéncia no procedimento escrito criado. A fase de revisao
da documentacdo analitica, chamada de reconciliagdo do dossié analitico (conjunto
de todos os registros analiticos, desde os dados brutos até o Laudo Analitico) foi
identificada como sendo a fase de verificagao preconizada pelo M2ISO. O aceite do
Laudo Analitico enviado, caracterizado pela assinatura do protocolo de recebimento
do Laudo Analitico pelo cliente, foi considerado como a fase de validacdo, ou
adequacéao ao uso do produto.

Andlise critica de finalizacdo de processo e controle de alteracdes

Uma das lacunas identificadas no diagnéstico, foi a falta de registro claro da
evidéncia de que o processo transcorreu conforme previsto, e 0 registro das
eventuais alteracdes durante o mesmo.

Foi implementado o preenchimento de um formulario para Analise critica de
finalizacdo do processo analitico, incluindo as eventuais alteracfes ocorridas, para a
avaliacdo de todo o processo e registro de informacdes para a tomada de decisdes.
Este formulério teve também como objetivo, o registro de comentérios relacionados
aos resultados analiticos, sempre com a utilizacdo de um referencial tedrico, e
recomendacdes quando cabiveis. Estes comentarios passaram a ser enviados ao
cliente, juntamente com o Laudo Analitico. No APENDICE F, encontra-se um

exemplo deste formulario.

Tratamento de Nao Conformidades

Apesar do laboratorio ja possuir um procedimento de tratamento de nao
conformidades, com a utilizagdo da técnica dos “5 Porqués” para investigagcado da

causa raiz, e procedimento para a avaliacdo da eficacia das a¢bes (0 que constituia
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aplicacéo do ciclo PDCA), o mesmo teve de ser revisado, a fim de aumentar a sua
abrangéncia, e contemplar as falhas no desempenho dos processos.

Na implementacdo deste procedimento, também procedeu-se o0 maior
envolvimento dos colaboradores na investigacao das causas, e estabelecimento dos
planos de agéo.

As nao-conformidades relacionadas ao SGQ passaram ser identificadas a
partir do (a):

» nao atendimento a um requisito do cliente;
nao atendimento dos indicadores de desempenho;
ndo atendimento as metas estabelecidas para os objetivos da CDT;

nao cumprimento dos requisitos estabelecidos em procedimentos;

>

>

>

» resultado das Analises Criticas da Alta Direcao;
» falha no fornecimento de servigos ou produtos;
» resultado das Auditorias Internas e Externas;

>

nao cumprimento de requisitos legais.

O procedimento também recebeu maior clareza quanto as Oportunidade de
Melhoria, que podem estar relacionadas a:

» Risco de nédo atendimento a um requisito do cliente;

» Problema potencial associado ao SGQ

» Otimizacdo de um processo que ja atende a um requisito do SGQ

Estabelecimento de Programas do SGQ

Para garantir o alcance das metas, e para a manutencdo do processo de
melhoria continua, alicerce do Sistema de Gestdo da Qualidade estabelecido no
M21SO, foram preparados os chamados Programas do SGQ. Estes programas se
constituiram em planos de acdo, com medidas preventivas, ligadas a cada objetivo e
aos indicadores associados ao objetivo. No APENDICE G, encontra-se como
exemplo, o Programa do SGQ para o objetivo “Diminuigdo e Retrabalhos Analiticos”,
indicadores “Percentual (%) de Retrabalhos Analiticos - RA”, “Desvios no
recebimento das amostras - DRA” e “Formulario de Encaminhamento e Finalizagéao
de Analise com Desvios - FEFA CD”.
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A manutencdo de medidas preventivas através destes programas consiste em

acado basica para suportar o processo de melhoria continua preconizada no M2ISO.

Medicao Sistematica da Percepcéo do cliente

O processo de medicdo da satisfacdo do cliente, ndo se encontrava bem
estabelecido no laboratério. Assim, foi implantado um novo formulério denominado
de “Medicdo Sistematica do Nivel da Satisfacdo do Cliente”. Apesar de ja ter
ocorrido uma medicao, até o0 momento da concluséo deste trabalho, a avaliacdo e as

acOes ndo haviam sido ainda estabelecidas.

4.2.3 Monitoramento da implantacao e implementacdo do M2ISO

Comunicagéao

Foram realizadas periodicamente, reunides de analise critica, com a
participacdo da Alta Direcdo, denominadas de RAC, e nestas reunides o cronograma
da implantacdo e implementacdo era monitorado e atualizado. Também foram
promovidos encontros interativos com o0s colaboradores, dentro das éareas do
laboratorio, chamados de “Minutos da Qualidade”. Além disso, estabeleceram-se
comunicacdes visuais informativas, através da utilizacdo de um quadro de avisos
denominado “Espaco ISO 9001, instalado em uma area de circulagdo do
laboratorio. Neste quadro, eram afixados a politica da qualidade, os objetivos,
indicadores e metas, e as informacdes relevantes em relacdo ao processo de
implantacdo e implementacdo do M2ISO, como o0 progresso do cronograma e

apuracéo de indicadores.

Controle do cronograma das acdes

Notou-se que a implantacdo dos documentos foi realizada com relativa
facilidade, em parte devido a cultura de gerenciamento de documentos e registros ja
existente no laboratério. Com relacdo a implementacgéo, porém, foi evidenciada uma
maior dificuldade, registrada nas auditorias realizadas. Isto foi atribuido ao trabalho
adicional que o SGQ estabelecido com base no M2ISO exigiu, em comparacéo ao ja

estabelecido no laboratorio. A implementacédo dos formularios de Andlise critica de
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solicitacdo de andlise e de Finalizacdo de processo, assim como a gestdo dos
indicadores, Programas do SGQ e inclusao de outras fontes ao tratamento de n&o

conformidades, acarretou uma maior carga de trabalho para a manutencao do SGQ.

Auditorias

Apbés 6 meses do inicio da implantacdo, realizou-se a primeira auditoria
interna, que objetivou avaliar a emissdao dos documentos do SGQ. Esta auditoria
confirmou o apresentado ja anteriormente, com relacdo ao bom estabelecimento da
documentacdo do SGQ no laboratério.

As auditorias que se seguiram, com intervalos de aproximadamente 6 meses,
tiveram o propdsito de avaliar a implementacdo do M2ISO. Nestas, foram
identificados alguns pontos que merecem consideracdo. Quanto ao tratamento de
nao Conformidades (NC) e Oportunidades de Melhoria (OM), identificou-se que
apesar de identificadas ha mais de um més, algumas ndo possuiam ainda as
respectivas investigacdes e acdes definidas. Esta constatacdo ndo configurou-se em
nao conformidade, uma vez que ndo havia prazo estabelecido no procedimento. No
entanto, denotou uma oportunidade de melhoria no sistema.

A segunda auditoria de implementacao, realizada aproximadamente um ano e
meio apos o inicio da implantagéo, ndo indicou a presenca de nao conformidades no
laboratorio, mas constatou-se que o0 sistema administrativo do laboratério
encontrava-se um pouco sobrecarregado, funcionando no limite da sua capacidade
de recursos estruturais e humanos, indicando a necessidade de avaliacdo da
estrutura estabelecida. Também foi identificada nesta auditoria, a necessidade do

reforco no processo de comunicacédo do SGQ aos colaboradores.

4.2.4 Consolidagao do processo de Melhoria Continua

Com a inclusao das falhas no processo, e indicadores fora da meta como néo
conformidades a serem tratadas, e da implementacdo dos programas do SGQ, o
processo de melhoria continua do laboratério foi intensificado e consolidado,
restando como ja mencionado, a implementacdo da medicdo da percepcdo do
cliente, e as eventuais a¢des advindas dela. O monitoramento dos indicadores e as

acoes resultantes, levaram a melhoria no desempenho dos processos do laboratoério,
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marcadamente no processo de realizagcdo do produto. Obteve-se uma reducéo no
nivel de retrabalhos do laboratorio, e melhoria no nivel de atendimento aos prazos
acordados com o cliente, com o envolvimento e comprometimento dos analistas

para o alcance das metas.

4.3 O MODELO M2ISO — ANALISE CRITICA

O Modelo M2ISO, encontra-se sumarizado na Figura 12, com as ligagbes

entre Teoria/Metodologia e Préatica/Resultados.

Figura 12 - Modelo M2ISO - implementacéo da ISO 9001:2008 / ISO/IEC 17025:2005

Teoria/Metodologia

1. Realizagdo do diagnédstico:

1.1 Construir lista de
verificagio

1.2 Preencher lista

1.3 Elaborartabela de lacunas
e agdes

2. Implantagdo do processo
de comunicagio
2.1 Realizar reunides gerais

com colaboradores

2.2 Realizar reunidesde
anilise critica com a Alta
Diregdo

2.3 Realizar reunides
interativas nas areas

2.4 Montar quadros
informativos (Espago ISO
9001)

Pratica/Resultados

1. Realizagdo do diagnastico:
Lista de verificagio
LvV-m2iso
Tabela de lacunas e agdes

. Implementagio do
processo de comunicagdo
Realizagio das RACs
Minutos da Qualidade
Colaboradores motivados
einformados
Oportunidades de
melhorias
Quadros informativos com
o progresso dos projetos e
apurago de indicadores

Teoria/Metodologia

3. Capacitagio dos
colaboradores

3.1 Realizar cursos sobre as
normas SO 9001 e ISO
17025

3.2 Realizar cursos nas
ferramentas da qualidade:
Abordagem de processo
Anilise e solugdo de
problemas

3.3 Realizar curso de formacgio
de auditores 150 5001

4. Designagdo doRD,
facilitadores e auditores ISO
9001

4.1 Avaliar performance dos
colaboradores nos cursos de
capacitagdo

4.2 Avaliar aindicagio do nome
do RD, dos facilitadores e
auditores internos

Pratica/Resultados

3. Capacitagio dos
colaboradores
Colaboradores
capacitados para as agdes
relativas as lacunas do
diagndstico; para atuar
como facilitadores e
como auditores internos

. DesignagiodoRDe
facilitadores ISO 5001
Indicagio do RD
Formagdo do grupo de
facilitadores
Formagdo do grupo de
auditoresinternos




Figura 12 - Modelo M2ISO - implementacéo da ISO 9001:2008 / ISO/IEC 17025:2005 (continuacao)
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implementado
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8.3 Tratar ndo conformidadese
oportunidades de melhoria
84 Apurarindicadores

4.3.1 Pontos positivos

A lista de verificagdo LV-M2ISO apresentou-se como uma ferramenta objetiva
para o diagnostico da situacdo de atendimento do laboratério aos requisitos do
M2ISO, facilitando a identificacdo das lacunas e as a¢fes a serem tomadas.

Conforme mencionado, e confirmado com base na LV-M2ISO, o laboratério ja
possuia de forma consolidada, grande parte dos requisitos do M2ISO, apresentando
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as lacunas indicadas no APENDICE C, situacdo esta confirmada durante as
auditorias.

O mapeamento do processo de Prestacdo de Servicos Analiticos, levou ao
estudo de cada etapa, facultando a revisdo de sua sequéncia, eliminando fluxos
cruzados e redundancias. Também representou a estruturacdo do processo, de
forma a garantir o preenchimento dos requisitos dos clientes, uma vez que a etapa
de andlise critica das solicitacbes passou a ter registro, conforme preconiza o
M21SO.

O estabelecimento de indicadores, levou a maior objetividade na gestao do
laboratério, e resultados positivos em relacdo ao cumprimento de prazos e envio de
resultados se fizeram notar. Também foi verificada uma queda importante no indice
de retrabalhos analiticos, evidenciando a eficacia das acdes tomadas e o0 programa
do SGQ atrelado a este objetivo.

A sistematica de comunicacao periédica, assim como o envolvimento dos
colaboradores no tratamento das ndo conformidades e acdes dos programas do
SGQ, levou a criacdo de uma coesédo, e ao aumento do sentido de equipe em
relacéo ao alcance das metas estabelecidas.

O formulério de finalizagdo de processo, funcionou como um instrumento de
gestao e fomento ao processo de melhoria continua. Este procedimento foi auditado,
indicando estar bem estabelecido, principalmente quanto ao registro das alteracdes
ocorridas durante o processo, e de informacdes adicionais Uteis ao cliente quando

do envio dos resultados.

4.3.2 Pontos de Atencéao

O aumento da abrangéncia do procedimento de tratamento de nao
conformidades, sinalizou a necessidade de uma revisdo na estrutura de gestdo do
laboratorio, na parte administrativa e da qualidade, uma vez que foi identificada uma
dificuldade no tratamento das ndo conformidades e oportunidades de melhoria,
dentro de um prazo considerado aceitavel pelos auditores. Quando do planejamento
da implementacdo do M2ISO, é recomendavel que seja avaliada a estrutura
necessaria para a manutencao do sistema.

Quanto aos indicadores de desempenho, o estabelecimento de indicadores

para cada etapa dos processos, demonstrou necessidade de reavaliagdo em relacéo
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ao custo/beneficio de sua manutencdo. A implementacdo de 1 (um) indicador de
satisfacdo e 1 (um) indicador de desempenho do processo, somente para as etapas
chave ou criticas, pode ser considerada como opcao aceitavel.

Foi também identificado pelos auditores, que o processo de comunicacao
através dos Minutos da Qualidade e Espaco I1SO 9001 apresentava oportunidades
de melhoria, evidenciado pelas respostas de alguns colaboradores as perguntas
sobre o SGQ. Desta forma, € muito importante que os gestores dispensem atencao
especial ao processo de comunicagcdo, para a manutencdo do SGQ dentro da
conformidade.

Para a implementagdo do novo procedimento de andlise critica de solicitagbes
de analise, o canal de comunicacdo com o cliente teve de ser aprimorado, a fim de
gue houvesse o0 convencimento do mesmo em relacdo aos ganhos na
implementagéo desta sistematica.

Quanto a implementacdo dos novos registros, em consequéncia da
implementagdo do M2ISO, foi unanimidade dentre os responsaveis do laboratorio,
gque o tempo gasto nestas atividades, reverteu em uma melhor visibilidade dos
requerimentos do cliente, do controle do processo e das oportunidades de melhoria
na prestacao do servico analitico, apesar do aumento na carga de trabalho.

Para a implementacdo da sistematica de medi¢do da percep¢do do cliente,
um processo de amadurecimento mutuo se faz necessario, visto que laboratorios
gue possuem clientes internos, muitas vezes néo sao vistos como uma entidade de

servicos e sim, mais um departamento dentro da organizagao.
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5. CONCLUSAO

No presente trabalho, foi demonstrado que, apesar da existéncia de
convergéncia da norma ISO/IEC 17025:2005 em relagcdo a 1SO 9001:2008, a
implementacdo do modelo M2ISO representa oportunidades de melhoria na gestéao
dos laboratorios de ensaios quimicos.

No estudo das normas, observa-se que falta na norma ISO/IEC 17025:2005
alguns fundamentos da norma ISO 9001:2008 como Abordagem de Processo e
Visdo Sistémica, o que limita o processo de melhoria continua ao produto, ndo
sendo monitorados os processos de realizacao do produto.

Apesar do laboratério de ensaios quimicos possuir boas premissas para a
prestacdo de servicos analiticos, o estudo do processo de realizacdo do produto
levou a melhoria na sistematica de andlise critica das solicitacdes, do planejamento
do processo analitico, e melhoria no desempenho analitico do laboratério.

A implementacdo do monitoramento e analise critica de finalizacdo do
processo de realizacdo do produto, assim como o estabelecimento dos
procedimentos de verificacdo e validacdo, demonstraram ser imprescindiveis para
garantir a evidéncia ao atendimento aos requisitos do cliente.

A sistemética de apuracao dos indicadores, o aumento da abrangéncia do
procedimento de tratamento de ndo conformidades e oportunidades de melhoria, 0
envolvimento dos colaboradores nos planos de acdo, e o estabelecimento dos
programas do sistema de gestdo da qualidade, ofereceram subsidios para o um
sOlido processo de melhoria continua, com a utlizagdo do ciclo PDCA.
Adicionalmente, o registro sisteméatico de dados e informacdes, criou condi¢des para
o alinhamento ao principio da abordagem factual para a tomada de decisfes.

A implementacdo do M2ISO, representa uma evolugdo na sistematica de
gestao dos laboratorios alicercados na ISO/IEC 17025:2005, contribuindo para a sua
eficacia e também para sua eficiéncia, criando uma estrutura para a implantacdo de
novas revisdes das normas I1ISO 9001 e ISO/IEC 17025, como por exemplo, a nova
versdo da ISO 9001, editada em setembro de 2015, e alinhamento futuro a ISO 9004
- Diretrizes para a melhoria de desempenho, no caminho para o sucesso sustentado
da organizacéo.

O laboratério foi Certificado na ISO 9001:2008 em novembro de 2014.
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APENDICE A - CORRESPONDENCIA ENTRE OS REGISTROS REQUISITADOS PELAS NORMAS
ISO 9001:2008 E ISO/IEC 17025:2005 E INDICAGAO DAS LACUNAS

PDCA

ITEM DA
NORMA
ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA

NORMA

ISO/IEC
17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

PLANEJAR

4.2.1d)

Documentos incluindo registros,
determinados pela organiza¢éo
€COMO necessarios para assegurar o
planejamento, a operacéo e o
controle eficaz de seus processos
(Plano da Qualidade)

42.1

4.2.2

O laboratério deve
documentar suas politicas,
sistemas, programas,
procedimentos e instru¢des
na extensdo para assegurar a
qualidade dos resultados de
ensaio e calibracdo

Os objetivos gerais devem
ser estabelecidos e
analisados criticamente

-LACUNA-

6.2.2 e)

Registros de Educacéo,
Treinamento, Habilidade e
Experiéncia

524

Descricoes das funcdes
atuais do pessoal gerencial,
técnico, e pessoal-chave de
apoio, envolvidos em ensaios
e calibragbes

525

Registros da Competéncia,
Qualificacao Profissional e
Educacional, Treinamento,
Habilidades e Experiéncia.
Deve incluir a Data em que a
autorizacdo e/ou experiéncia
foi confirmada

FAZER

7.1d)

Registros das evidéncias de que os
Processos de realizagdo do Produto
e o Produto atendem aos requisitos

5.4

N&o pede sob a forma de
registros, esta implicito ao
longo do item 5 Requisitos
Técnicos, principalmente no
5.4.1 onde sumariza todos os
requisitos que devem ser
seguidos ao longo da
realizag&o do produto

-LACUNA-

7.2.2

Registros das Analises Criticas
dos requisitos relacionados ao
Produto e das agdes resultantes

442

Registros das Andlises
Criticas, incluindo quaisquer
modificag6es significativas, e
qualquer discussao referente
aos requisitos e aos
resultados do trabalho

7.3.2

Registros das Entradas de Projeto e
Desenvolvimento, relativas a
requisitos de produto

4.4.1 a)

Documentar os requisitos,
inclusive os métodos a serem
utilizados
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PDCA

ITEM DA
NORMA
ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA
NORMA
ISO/IEC 17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

FAZER

7.3.4

Registros das Andlises Criticas
Sisteméticas de Projeto e
Desenvolvimento, em fases
apropriadas.

442

5453

Registros das Analises
Criticas, incluindo quaisquer
modifica¢des significativas,
e qualquer discusséo
referente aos requisitos e
aos resultados do trabalho

Oitem 5.4.5.3 Nota 2,
menciona que convém que
seja realizada a anélise
critica regular do projeto de
desenvolvimento de
metodologia analitica, para
verificar se as necessidades
do cliente ainda estdo sendo
atendidas, mas nao solicita
registros

7.3.5

Registros de Verificagdo de
Projeto e Desenvolvimento.

5.453

Somente no item 5.4.5.3
Nota 2, a norma menciona
gue convém que seja
realizada a andlise critica
regular do projeto de
desenvolvimento de
metodologia analitica, para
verificar se as necessidades
do cliente ainda estdo sendo
atendidas, mas nao solicita
registros

-LACUNA-

7.3.6

Registros dos Resultados da
Validacao de Projeto e
Desenvolvimento.

5.45.2

Registrar os resultados
obtidos, e o procedimento
para a validacao dos
métodos

7.3.7

Registros do Controle de
AlteracGes de Projeto e
Desenvolvimento.

4.4.2

4.4.5

5453

Registros das Analises
Criticas, incluindo quaisquer
modificagdes significativas,
e qualquer discusséo
referente aos requisitos e
aos resultados do trabalho

O item 4.4.5 menciona que
se um contrato precisar ser
alterado, 0 mesmo processo
de analise critica deve ser
repetido

O item 5.4.5.3 Nota 2,
menciona que, quaisquer
mudancgas nos requisitos que
ocasionem modifica¢des no
plano de desenvolvimento do
métodos, devem ser
aprovadas, mas néo solicita
registros
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PDCA

ITEM DA
NORMA
1ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA
NORMA
ISO/IEC 17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

FAZER

7.4.1

Registros da Selecéo, Avaliagao e
Reavaliacdo de fornecedores e
quaisquer agdes necessarias

46.4

Registro das Avaliagbes dos
Fornecedores, listando os
Aprovados

4.6.3

Documentos de aquisicao,
relacionados aos itens que
afetam a qualidade do
resultado do laboratério,
descrevendo os servigos e
suprimentos solicitados

4.6.2

Registro das Agbes tomadas
para verificar a conformidade
de Servicos e Suprimentos
antes do uso

7.4.3

Declarar nas informacdes de
aquisicao as providéncias de
verificacdo pretendidas e o
método de liberacao do produto

454

4.6.2

Registro da Evidencia da
conformidade de Servigos
Subcontratados de Ensaio e
Calibragéo, para com a
norma.

Devem ser mantidos
Registros das acdes
tomadas para verificar a
conformidade dos
suprimentos, reagentes e
materiais de consumo antes
de sua utilizacéo

7.5.2.d)

Registros requisitados para a
Validacdo dos Processos de
Producéo e Prestacéo de Servigos

591

Registro do Controle de
Qualidade para monitorar a
validade dos ensaios e
calibragBes, com tendéncias,
avaliacdes estatisticas, etc.

7.5.3

Registro do Controle da
Identificagdo Univoca do Produto
para garantir a Rastreabilidade

5.10.2 )

5.8.2

Descri¢ao, condigéo e
identificacdo ndo ambigua
dos itens ensaiados ou
calibrados.

O laboratério deve ter um
sistema de identificagcdo para
itens de ensaio e/ou
calibracdo
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PDCA

ITEM DA
NORMA
1ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA
NORMA
ISO/IEC 17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

FAZER

7.5.4

Registro de qualquer propriedade

do cliente que for perdida

5.8.3

4.15.c)

Registro de qualquer davida
ou nao conformidade no
recebimento da amostra, e
registrar as comunicacdes
com o cliente

Politicas e procedimentos
para assegurar a prote¢édo
das informacdes
confidenciais e direitos de
propriedade dos seus
clientes

7.6 a)

Registro de base ndo rastreavel

utilizada para Calibragao ou

Verificagdo de Equipamentos

5.6.2.1
(5.6.2.1.2)
5.6.2.2

Implicito nos itens listados.
Apesar de ndo haver o
termo registro, é prética
laboratorial realizar este
registro.

7.6¢€)

Registro dos Resultados de
Calibracéo e Verificacdo de
equipamentos

555

Registros de cada item do
equipamento e do seu
software , com as
informagdes relevantes em
relacdo ao mesmo

413.21

Registros de Ensaio e
Calibragéo
(observacdes, dados e
calculos)

VERIFICAR

8.2.2 b)

Registros das Auditorias e seus

Resultados

4.14.3
(4.13.1.1)

Registro das constatagfes
das Auditorias e Ac¢les
Corretivas (Relatérios de
Auditorias Internas)

4.14.4

Registrar as atividades de
acompanhamento da
Auditoria, a implementagéo
das acdes e a eficacia das
acOes corretivas tomadas
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PDCA

ITEM DA
NORMA
ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA
NORMA
ISO/IEC 17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

VERIFICAR

8.2.4

Registros indicando pessoas
autorizadas a liberar o produto
para entrega ao cliente

524

5.25

5.10.2

41321

Descri¢des das fun¢bes
atuais do pessoal gerencial,
técnico, e pessoal-chave de
apoio, envolvidos em
ensaios e calibracoes.

Registros das AutorizagGes ,
Competéncia, Qualificagao
Profissional e Educacional,
Treinamento, Habilidades e
Experiéncia. Deve incluir a
Data em que a autorizacao
elou experiéncia foi
confirmada

Relatorios de Ensaio e
certificados de calibragéo
devem incluir nomes, funcéo
e assinatura das pessoas
autorizadas para a emissao
do relatdrio de ensaio ou
certificado de calibracdo

Registro do Pessoal
envolvido no trabalho de
ensaio e calibracdo; dos
responsaveis pela
amostragem e realizacéo
dos ensaios, calibracéo e
conferencia dos resultados

AGIR

56.1

Registros das Analises Criticas
pela Direcao

4.13.11

4.15.2

Registros das Analises
Criticas pela Direcéo

As constatagfes das
analises criticas pela
direcdo e as agbes delas
decorrentes devem ser
registradas.
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PDCA

ITEM DA
NORMA
ISO 9001

DESCRICAO DO
REGISTRO

ITEM DA
NORMA
ISO/IEC 17025

DESCRICAO DO
REGISTRO

AGIR

8.3

Registros sobre a natureza das N&o
Conformidades e acdes
subsequentes, incluindo
concessodes obtidas

4.8

4.9;4.14

54.1

5.7.2

5.8.3

Registros das Reclamagoes,
das investigacBes e a¢bes
corretivas.

Notificar ao cliente, e
cancelar o trabalho, onde
necessario, diante de uma
nao conformidade.
Notificar aos clientes, por
escrito, se as investigagdes
demonstrarem que os
resultados do laboratério
podem ter sido afetados

Desvios de métodos
somente podem ocorrer se
estiverem documentados

Registrar todos os desvios,
adicGes ou exclusbes
solicitados pelo cliente em
relacdo ao procedimento de
amostragem

Registro de qualquer duvida
ou ndo conformidade no
recebimento da amostra, e
registrar as comunicacoes
com o cliente

8.5.2

Registros dos Resultados de Acdes
Corretivas executadas e andlise
critica da eficacia

413.11

411.4

4.11. 5 (Nota)

Registros de Acdes
Corretivas

Monitorar para garantir que
as ac0es corretivas tomadas
sejam eficazes

O registro da verificagdo da
eficacia esté implicito no
item 4.11.15 Nota, quando
fala de Auditorias adicionais
para verifica¢é@o da eficicia
das acdes corretivas

8.5.3

Registros dos Resultados de Acdes
Preventivas executadas e andlise
critica da eficacia

413.11

4.12.2

Registros de Acdes
Preventivas.

Item 4.12.2 menciona a
aplicacéo de controles para
garantir que as ac¢des
preventivas sejam eficazes
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PLANEJAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

4.1 Requisitos
gerais do Sistema
de Gestéo da
Qualidade

1) Os Processos necessarios para o sistema de
gestdo da qualidade estdo determinados ?(4.1 a)

(processos para atividades de gestéo, provisdo de recursos, realizagéo de
produto, medigao, andlise e melhoria, etc)

2) A sequéncia e interacéo entre eles esta

determinada ? (4.1.b) (mapeamento dos processos; com
fluxogramas e inter-relacionamentos)

3) Ha critérios e métodos que assegurem que a
operagédo e o controle desses processos sejam

eficazes ? 4.1.c)

(planejado x realizado = indicadores; procedimento de “Objetivos, Metas e
Indicadores; estabelecimento dos “Programas do SGQ” ; controle dos
indicadores de processo, etc).

4) A Organizagdo assegura a disponibilidade de
Recursos e Informacdes necessérias para apoiar a
operagdo e 0 monitoramento desses processos ?

4.1.d) (planejamento orcamentario (PA), plano de recursos e
investimentos, etc) Nota: requisitos presentes ao longo da ISO 17025.

5) Estéo estabelecidas formas de monitorar, medir e

analisar esses processos ?(4.1e) (monitoramentos realizados
nas etapas dos processos como controle de recebimento de amostras,
monitoramento de equipamentos, monitoramento de prazos, etc)

6) S&o implementadas acdes necessarias para
atingir os resultados planejados e atingir a Melhoria

Continua desses processos ?(4.1.f) ) (tratamento de néo
conformidades de auditorias internas; ndo conformidades ocorridas no dia a
dia, oportunidades de melhoria, etc.).

7) A organizagdo assegura o controle dos processos
terceirizados que afetem a conformidade com o

produto? (4.1) Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 no item 4.5.1 e
4.5.3.
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LANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 4.1 Organizagéo 1) O laboratério ou a organizac¢éo da qual faz parte
17025 € uma entidade que pode ser legalmente

responsavel? (4.1.1)

2) H& um Procedimento para assegurar a prote¢édo
das informacdes confidenciais, sua integridade,
armazenamento, processamento, sua transmissao,
e protecdo dos direitos de propriedade dos clientes?
(4.1.5¢) (5.4.7.2 b)

3) H&4 a nomeacao de um Gerente da Qualidade
com a responsabilidade de assegurar que o sistema
de gestao relacionado a qualidade seja
implementado e mantido ? (4.1.5 )

4) As responsabilidades do pessoal chave, que

tenham envolvimento ou influéncia nas atividades
de ensaio e calibragdo estéo definidas, de modo a
identificar potenciais conflitos de interesse? (4.1.4,

415.be d) (declaracéo de auséncia de conflito de interesses. Termo
de Confidencialidade, como o requisito de confidencialidade da 17021).

5) Sé&o designados substitutos para o pessoal-chave
no nivel gerencial ? (4.1.5])
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PLANEJAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

4.2 Requisitos de
Documentagéo

1) Hauma Politica da Qualidade documentada, e

Objetivos da Qualidade estabelecidos ? (4.2.1a)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.2.2.

2) Existe um Manual da Qualidade descrevendo o
escopo do SGQ, fazendo referéncia aos
procedimentos ligados ao escopo, incluindo
justificativas para quaisquer exclus@es de itens das

normas? (421 b) (422) (excluséo dos Ensaios de calibragéo
nos laboratérios que fazem sé ensaios analiticos, etc).
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.2.5.

3) O Manual descreve os processos do SGQ e a
interacdo entre eles? (4.2.2)

4) Existem documentos incluindo registros,
determinados pela organizagdo como necessarios
para assegurar o planejamento, a operagéo e o
controle eficaz de seus processos (Planejamento do
Sistema de Gestdo da Qualidade)? (4.2.1d)

(POP dos processos fundamentais, etc)
Obs: requisito presente também nos itens 5.4.2 a) e 7.1 b) da ISO 9001.
Nota: Requisito parcialmente coberto pela ISO 17025 itens 4.2.1 e 4.2.2

5) Existe procedimento documentado de Controle
de Documentos que defina o processo de emisséo

e controle dos mesmos ? (4.2.3)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.3.1; 4.3.2.1; 4.3.2.2; 4.3.2.3.

6) Ha um procedimento documentado sobre
registros, definindo os controles necessarios para a
identificagdo, armazenamento, protegéo,
recuperacéo, retencao e disposicao dos registros ?

(4.2.4)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.13.1.1.
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM | NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 4.2 Sistema de 1) O laboratério documenta suas politicas, sistemas,
17025 Gestado programas, procedimentos e instrugdes na extenséo

para assegurar a qualidade dos resultados de ensaio

e calibragdo ?(4.2.1) Nota: N&o fala em processos.
Redundante parcialmente com a ISO 9001 item 4.2.1 d).

2) Os objetivos gerais séo estabelecidos e
analisados criticamente ? (4.2.2)

3) A declaracgédo da Politica da Qualidade inclui o
comprometimento da direcdo do laboratdrio com as
boas praticas profissionais, e qualidade dos seus
ensaios e calibracdes, no atendimento aos seus
clientes; a declaracéo sobre o nivel de servico do
laboratério; propésito do sistema de gestdo com
respeito a qualidade; o requisito de que todo o
pessoal envolvido nas atividades de ensaio e
calibracdo estejam familiarizados com a
documentacéo da qualidade e implemente as
politicas e procedimentos nos seus trabalhos;
comprometimento da direcao do laborat6rio com a
conformidade da norma, e com a melhoria continua

da eficacia do sistema de gestéo? (4.2.2)
Nota: Redundante parcialmente com a ISO 9001 item 5.3.

4) O Manual da Qualidade descreve a estrutura da
documentacao usada no Sistema de gestao, inclui
ou faz referéncia aos procedimentos
complementares, incluindo os procedimentos

técnicos? (4.2.5).Nota: Redundante parcialmente com a ISO
9001 item 4.2.2.

5) As atribui¢tes e responsabilidades da Geréncia
Técnica e do Gerente da Qualidade, relacionadas a
assegurar a conformidade com a norma, estéo
definidas no Manual da Qualidade ? (4.2.6)
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC | 4.3 Controle de 1) Ha uma Lista mestra para controle de
17025 Documentos documentos, que indique claramente a situagéo de

revisdo de cada documento e sua distribuigdo, que
previna o uso de documentos invalidos ou

obsoletos? (4.3.2.1) Nota: A ISO 17025 faculta que o
controle ocorra através de um documento, que pode ser apenas
uma Lista Mestra .

2) H& um procedimento para o Controle de
Emendas e alteracdes em documentos, incluindo
agueles mantidos em sistemas computadorizados?
(4.3.3.3) (4.3.3.4)

4.13 Controle de
Registros

1) Ha Registro dos responséaveis pela amostragem
e realizacao dos ensaios, calibracéo e conferéncia
dos resultados? (4.13.2.1)

2) Ha registro das observagdes originais das
analises (dados brutos) e um periodo definido para
sua retencdo? (4.13.2.1)

3) Ha Registro de cada Ensaio ou Calibracao, que
possibilitem que 0os mesmos sejam repetidos em
condi¢des o mais préximas possiveis das condi¢cdes
originais? (4.13.2.1)

4) As observacgdes e célculos sdo registrados no
momento em que sé&o realizados e identificaveis a
tarefa especifica? (4.13.2.2)

5) Ha Registro das alteragcdes em documentos, sem
perda do dado original (riscar e assinar)? (4.13.2.3)
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO9001 | 5.1 1) Ha evidéncias do Comprometimento da Alta

Comprometimento Direcdo com o desenvolvimento, com a

da Direcéo implementagéo do SGQ, e com a melhoria de sua

eficacia? (5 1) (participagéo na divulgagéo e comunicagao;
fornecimento de recursos; reunides de andlise critica (acompanhamento de
objetivos, ndo conformidades, etc)

.Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.2.3.

5.2 Foco no Cliente

1) A Alta Dire¢éo assegura que 0s requisitos do
cliente sejam determinados, atendidos, e que haja
0 compromisso com o aumento da satisfagdo do
cliente? (5.2) (avaliagﬁo das pesquisas de Satisfag&o do cliente,
acompanhamento de ndo conformidades e fornecimento de informacdes ao
cliente, sistematica de visitas a clientes chave, etc ).

Nota: Requisito parcialmente coberto pela ISO 17025 item 4.2.4 , uma vez
gue a 17025 ndo fala em aumento da satisfacéo.

5.3 Politica da
Qualidade

1) A Politica da Qualidade é apropriada ao
propésito da organizagéo, inclui o atendimento aos
requisitos, e melhoria continua da eficacia do
Sistema de Gestéo, prevé uma estrutura para
estabelecimento e andlise critica dos objetivos da
qualidade? E comunicada e entendida por toda a
organizagao e é analisada criticamente para a

continuidade de sua adequacao? (5.3) (revisses
periédicas da politica da qualidade).
Nota: requisito coberto pela ISO 17025 4.2.2.
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PLANEJAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

5.4 Planejamento

1) A Alta Diregéo assegura que os Objetivos da
Qualidade , incluindo aqueles necessérios para
atender aos requisitos do produto (7.1) sejam
estabelecidos nas fung8es e nos niveis pertinentes
da organizacéo? (5.4.1) Ha evidéncias?

(objetivos gerenciais e por area ligados aos requisitos do produto)

Nota: requisito tratado, e parcialmente coberto pela ISO 17025 em 4.2.2,
segunda sentenca.

2) Os objetivos da Qualidade sdo mensuraveis e

consistentes com a Politica da Qualidade? (5.4.1)
Nota: requisito tratado, e parcialmente coberto pela ISO 17025 em 4.2.2,
segunda sentenca.

3) A Alta Direcdo assegura que o Planejamento do
Sistema de Gestédo da Qualidade seja realizado de
forma a satisfazer os requisitos descritos em 4.1 ?

(5.4.2 a)) (abordagem de processos, interagdo entre 0s processos,
disponibilidade de recursos e informagdes, monitoramento dos processos,
visdo sistémica e melhoria continua (PDCA))

4) A Alta Direcao assegura que a integridade do
Sistema de gestdo seja mantida quando sdo
planejadas e implementadas mudancgas no sistema
de gestédo? (5.4.2.b))

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.2.7.
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
5.5 . 1) A Alta Direcéo assegura que as
ISO 9001 | Responsabilidade, responsabilidades e a autoridade sejam definidas

autoridade e
comunicacao

e comunicadas em toda a organizacéo ? (5.5.1)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.1.6.

2) A Alta Diregao Indica um membro da
administracdo da organizacao, que possua
autoridade para assegurar que 0S processos
necessarios para o Sistema de Gestédo da
Qualidade sejam estabelecidos, implementados e

mantidos? (5.5.2 a)
Nota: item coberto pela ISO 17025 item 4.2.6.

3) A Alta Dire¢éo assegura que este membro
relate a Alta Dire¢do o desempenho dos SGQ e

qualguer necessidade de melhoria ? (5.5.2 b) (pelas

RAC p.e.)
Nota: item coberto pela ISO 17025 item 4.2.6.

4) A Alta Direcdo assegura que o RD promova a
conscientizacdo sobre as necessidades do
atendimento aos requisitos do cliente em toda a

organiza¢@o?(5.5.2 ¢) (Minutos da Qualidade)
Nota: item coberto pela ISO 17025 item 4 4.2.6.

5) A Alta Direcdo assegura que sejam
estabelecidos na organizagao os processos de
comunicagédo apropriados, e que seja realizada a

comunicacao relativa a eficacia do SGQ ? (5.5.3)
(Minutos da Qualidade)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item4.1.5k) e 4.1.6 e 4.2.1.
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 4.2 Sistema de 1) As atribui¢Bes e responsabilidades da geréncia
17025 gestao técnica e do gerente da qualidade, incluindo suas
responsabilidades por assegurar a conformidade
com esta norma, estdo definidas no Manual da
Qualidade? (4.2.6)
ISO 9001 | 6.1 Provisdo de 1) A organizag&o determina e prové recursos

recursos

necessarios para implementar e manter o Sistema
de Gestao da Qualidade, e a Melhoria Continua de
sua eficacia? (6.1)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.1.5 a).

6.2 Recursos
Humanos

1) A organizacéo determina a competéncia
necessaria para as pessoas gque executam
trabalhos que afetem direta ou indiretamente
tarefas dentro do Sistema de Gestdo ? Em caso de
necessidade de treinamento, assegura a eficacia
das acbes executadas? (6.2.2 a) (6.2.2 ¢)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.1.5 a).

2) Como a organizagdo assegura que o seu pessoal
esta consciente quanto a pertinéncia e a
importancia de suas atividades e de como elas
contribuem para atingir os objetivos da qualidade?
(6.2.2d)

Nota: Requisito redundante com o0 5.5.3 da ISO 9001 e coberto pela ISO
17025 item 4.1.5 a).

3) Existem Registros de:
e Educacao (formacéo)
e Treinamento
e Habilidades (aptiddo)
e Experiéncia
(6.2.2¢€)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.2.5.
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC | 5.2 Pessoal 1) Existe Politica e Procedimentos para identificar
17025 as necessidades de treinamento e proporciona-las

ao pessoal ? (5.2.2)

2) O laboratério assegura que quando utilizado
pessoal técnico e pessoal-chave de apoio, adicional
contratado, estes sejam supervisionados e
competentes e que trabalhem de acordo com o
sistema de gestéo do laboratério? (5.2.3)

3) Existem Descri¢Bes das fun¢fes atuais do
pessoal gerencial, técnico e pessoal-chave de
apoio, envolvidos em ensaios e/ou calibracao, e
registro das autorizacdes para a realizagdo das
atividades ?

(com as responsabilidades quanto a realizagao dos
ensaios de calibragado; ao planejamento dos ensaios;
responsabilidade quanto ao relato de opinides e
interpretagées ;quanto a responsabilidade de modificagao
de métodos; desenvolvimento e validagdo ) (5.2.4)

4) A diregdo mantém registros das autorizagdes,
experiéncias para realizacao das atividades,
competéncia, qualificacdo profissional e
educacional, treinamento, habilidades, incluindo o
pessoal contratado. Estas informac¢fes devem estar
prontamente disponiveis e incluirem a data na qual
a autorizacdo e/ou competéncia foi confirmada
(5.2.5)

(Obs: além das Descricdes de Cargo, deve haver uma
tabela nominal com o nome de cada colaborador e seu
cargo, relacionando desta forma cada pessoa com a sua
descricdo de cargo/autorizacdes)
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PLANEJAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

6.3 Infraestrutura

1) A organizacéo determina, prové e mantém a
infra- estrutura necessaria para alcancar a
conformidade com os requisitos do produto,
incluindo edificios, espacgo de trabalho, instalacdes,
equipamentos de processo e servigos de apoio ?
(6.3)

Nota: item coberto pela ISO 17025 item 5.5 (equipamentos); 4.1.3 (gestéo
das instalagdes permanentes do laboratdrio , temporarias ou méveis); 5.4.7.2
(computadores e equipamentos computadorizados); 5.8.1 (procedimento
para transporte, recebimento, manuseio e protecdo, armazenamento e
retencdo dos itens de ensaio; 5.8.4 ( instalagbes adequadas para evitar a
deteriorag&o, perda ou dano ao item de ensaio durante seu armazenamento,
manuseio e preparagao)).

ISO 17025

5.5 Equipamentos

1) O laboratério possui todos 0s equipamentos
necessarios para a amostragem, medi¢do e ensaio,
requeridos para o desempenho corretos dos
ensaios e calibragdes ? Ha algum equipamento
necessario que esteja fora das instalacdes do
laboratério ? (5.5.1)

2) Ha programas de Calibrac&o para as grandezas
ou valores-chave dos instrumentos ? Ha a
verificacdo antes de serem colocados em uso ?
(5.5.2)
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.5 Equipamentos 3) As instrugdes de utiliza¢do dos equipamentos de
17025 medigdo estdo disponiveis para uso pelo pessoal

apropriado do laboratério ? (5.5.3)

4) H& procedimentos para 0 manuseio, transporte,
armazenamento e manutenc¢édo planejada dos
equipamentos de medicdo? (5.5.6)

5) Ha um procedimento definido para a realiza¢éo
de verificag6es intermediarias para a manutencao
da confianca na situagdo de calibragéo do
equipamento ? (5.5.10)

6) O laboratério tem um procedimento para o
gerenciamento de fatores de corre¢do e atualizagéo
de softwares quando for o caso? (5.5.11)

7) H& um procedimento definido para a realiza¢@o
de verificagdes intermediarias para a manutencao
da confianga na situag&o de calibrag&o do
equipamento ? (5.5.10)
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PLANEJAR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
6.4 Ambiente de 1) A Organizacao determina e gerencia 0 ambiente
ISO 9001 T'rabalho de trabalho necessario para alcangar a
conformidade com os requisitos do Produto ? (6.4)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 5.3.1; 5.3.2; 5.3.3; 5.3.5.
ISO/IEC 5.3 Acomodacdes e 1) H&4 um Procedimento pertinente para estabelecer
17025 Condicdes e monitorar as condigBes ambientais que possam
Ambientais afetar a conformidade do produto ( p.e.

temperatura) ? (5.3.1) (5.3.2)

2) Ha registros das as condi¢des ambientais ?
(5.3.2)

3) Sdo avaliadas eventuais &reas vizinhas que
possam ter atividades incompativeis, a fim de
prevenir contaminacéo cruzada? (5.3.3)

4) Ha Controle de acesso e uso, das instala¢des
das areas onde ocorrem as atividades de ensaio e
calibracdo? (5.3.4)

5) Ha Procedimento para limpeza e arrumagéo das
areas ? (5.3.5)
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NORMA

ITEM

REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
7.1 Planejamento da | 1) Ha documentos especificando os Processos de
ISO 9001 | realizagéo do Produto | Realizagéo do Produto/Servigo ? (7.1)

(Plano da Qualidade - ferramenta utilizada : Gréfico da Tartaruga. Método
utilizado para montar o Plano da Qualidade)

2) Ha a atividade de verificagdo, validacéo,
monitoramento, medi¢&o, inspecédo e atividades de
ensaio requeridos, especificos para o produto e

seus critérios de aceitacéo? (7.1 c)
Nota: Item parcialmente coberto pela ISO 17025 item 5.4.

3) Ha Registros claros que evidenciem que o
processo de realizacéo e o produto resultante

atendem aos requisitos do cliente ? (7.1 d)
Obs.: : requisito presente também no item 8.2.4 da ISO 9001.
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NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

7.2 Processos
relacionados a

clientes

1) A organizagdo determina os requisitos
especificados pelo cliente, para entrega e atividades
pés entrega; os requisitos ndo declarados mas
necessarios para o uso especificado ou pretendido;
0s requisitos estatutarios e regulamentares
aplicaveis ao produto, e qualquer requisito adicional
considerado necessario pela organizagdo ? ( 7.2.1)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 4.4.1, 4.4.2.

2) Existem Registros dos resultados das Analises
Criticas dos requisitos relacionados ao produto, e

das ag¢0es resultantes da Analise Critica ? (7.2.2)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.4.2.

3) O cliente fornece uma declaragdo documentada
dos requisitos para que sejam confirmados antes da
aceitacd@o do Pedido ? (7.2.2)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 iem 4.4.1.

4) Quando os requisitos do produto séo alterados, a
organizagdo assegura que os documentos
pertinentes sejam revisados e que o pessoal
pertinentes seja conscientizado sobre os requisitos
alterados ? (7.2.2)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.4.2.
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FAZER

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC gﬁ;‘e n déillc;zzs Criticas 1) A analise critica cobre também qualquer trabalho
17025 Propostas N que seja subcontratado? (4.4.3)
Contratos

2) Quando ha a ocorréncia de qualquer desvio
relacionado ao contrato, o cliente é avisado? (4.4.4)

3) Em caso de modificagdo de contrato, ou
emendas necessarias, nova analise critica é
realizada? (4.4.5)

4.5 Subcontratacao
de Ensaios e
calibracbes

1) Quando da necessidade de subcontratagdo, o
cliente é avisado por escrito e emite sua aprovacao?
(4.5.2)

2) O laboratério mantém cadastro de todos os
subcontratados ? (4.5.4)
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NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

7.3 Processo e
Desenvolvimento

1) A organizacéo planeja e controla o projeto e
desenvolvimento de produto? Possui um
Cronograma com 0s estagios do projeto, andlises
criticas, verificagd@o e validagdo ? Ocorre atualizacdo

conforme os estagios do projeto progridem ? (7.3.1)
Nota: Requisito coberto parcialmente pela ISO 17025 itens 5.4.3 e 5.4.5,
especialmente em 5.4.5.3 Nota 2.

2) Existem Registros das Entradas relativas a
requisitos de produto, e avaliacdo quanto a sua
suficiéncia? (funcionamento, desempenho,
regulamentares, estatutarias e outros requisitos

essenciais ao produto ) ? (7.3.2)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item5.4.2 e 5.4.4.

3) Séao realizadas Verificagdes, avaliando-se as
saidas de projeto em relacéo as entradas, sendo
aprovadas antes da liberacdo . S&o mantidos
registros? (7.3.3) (7.3.5)

Nota: Requisito parcialmente coberto pela ISO 17025 item 5.4.5.3 Nota 2, que
nao pede registros.
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NORMA
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REQUISITO
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ISO 9001

7.3 Processo e
Desenvolvimento

4) S&o registradas as Andlises Criticas de Projeto e
Desenvolvimento, em fases apropriadas, de acordo
com o planejado, e mantidos registros da Andlise

Critica e quaisquer a¢des necessarias ? (7.3.4) Nota:
Requisito parcialmente pela ISO 17025 item 5.4.5.3 Nota 2.

5) A Validacéo de projeto e desenvolvimento, a fim
de verificar se o produto atende aos requisitos para
a aplicacéo especificada ou uso pretendido é
realizada ? S&o mantidos registros, incluindo

gualquer acéo necessaria ? (7.3.6)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 5.4.4 e 5.4.5.

6) As Alteracéo de Projeto e desenvolvimento s&o
controladas, e mantidos registros dos resultados da
analise critica de alteragfes e de qualquer acdo

necessaria ? (7.3.7)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.4.5.3 Nota 2.
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NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

7.4 Aguisicdo

1) Existem critérios estabelecidos para a selec¢éo,
avaliacdo e reavaliagéo de fornecedores, registro

dos resultados das avaliagtes (dos fornecedores)

e de qualquer agdo necesséria oriunda das
avaliacdes? (7.4.1)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 4.6.1, 4.6.2 e4.6.4.

2) As informag6es de aquisicdo descrevem o

produto a ser adquirido ? (7.4.2)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.6.3.

3) A organizagao estabelece e implementa a
inspecdo e outras atividades necessérias para
assegurar que o produto adquirido atende aos

requisitos especificados ? (7.4.3)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.6.2.

ISO/IEC
17025

4.5 Subcontratacéo
de ensaios e
calibracdo

1) O lab. mantém cadastro de todos os
subcontratados (4.5.4)?

2) Ha Registro da evidéncia da conformidade de
Servicos Subcontratados para Ensaios e
Calibracdes ? (4.5.4)
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REQUISITO
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ISO 9001

7.5 Producéo e
Prestacédo de
Servigos

1) A organizagédo planeja e controla o processo de
realizagdo do produto? Possui um Cronograma com
os estagios do projeto, analises criticas, verificacéo
e validacéo ? Ocorre atualizacdo conforme os
estagios do processo progridem ? (7.3.1

mencionado em 7. 1 Nota 2)
Nota: Requisito parcialmente pela ISO 17025 itens 5.4.1 (verificacdes) ; 5.4.5
(validacdes dos métodos).

2) Existem Instrucdes de Trabalho, quando
necessario, para a producao e prestacéo de

servigos ? (7.5.1)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item (5.4.1 1°parégrf.)A

3) Ha Registro de Validagéo dos processos,
demonstrando a capacidade dos mesmos em
alcancar os resultados planejados ( quando
deficiéncias tornam-se aparentes somente quando o
produto estiver em uso ou o servigo tiver sido
entregue) ? (7.5.2)

Nota : Requisito parcialmente ; coberto pela ISO 17025 item 5.4.5 (valida¢Ges
dos métodos).
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NORMA
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REQUISITO
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ISO 9001

7.5 Producéo e
Prestacédo de
Servigos

4) Existe um sistema que garanta a rastreabilidade
(quando for um requisito), assim como um controle
gue garanta a identificagédo univoca do produto e

s&o mantidos registros ? (7.5.3)
Nota : Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.8.2.

5) A organizagdo toma medidas para a preservacao
da propriedade do cliente, e sdo mantidos registros
caso a propriedade do cliente seja perdida,
danificada ou considerada inadequada para uso ?

(7.5.4)
Nota: Requisito presente na ISO 17025 itens 5.8.1, 5.8.3 e 5.8.4.

6) A organizacdo toma medidas para a preservagéo
do produto durantes seu processamento, transporte

e entrega no destino ? (7.5.5)
Nota: Requisito presente na ISO 17025 itens 5.8.1, 5.8.3 e 5.8.4.
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NORMA
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REQUISITO
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EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 17025

5.4 Métodos de
Ensaio e calibragéo e
Validacao de
Métodos

1) Ha métodos e procedimentos para 0s ensaios
e/ou calibragbes, incluindo quando apropriado, uma
estimativa de incerteza e técnicas estatisticas para
a analise dos dados de ensaio e calibracdo? (5.4.1
1°parégrf.)

2) Ha instrugbes descrevendo o uso e a operacéo
de todos os equipamentos? (5.4.1 2°paréagrf.)

3) Ha documentacdo e justificativa técnica dos
desvios ocorridos nos métodos de ensaio e
calibragdo, autorizados e aceitos pelos clientes ?
(5.4.1 2°paragrf.)

4) Quando nao especificado pelo cliente, o
laborat6rio utiliza, de preferéncia, métodos
publicados em normas internacionais, regionais ou
nacionais? Assegura a utiliza¢éo da ultima edi¢éo
vélida ? (5.4.2)

5) O cliente é informado sobre o método escolhido ?
(5.4.2)
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.4 Métodos de 6) O laboratério confirma a sua capacidade de
17025 Ensaio e calibragdo e | operar adequadamente métodos normalizados,
Validacao de antes do uso em ensaios ou calibragdes ? (5.4.2)
Métodos

7) Quando o método proposto pelo cliente for
considerado impréprio ou inadequado, o cliente é
informado ? (5.4.2)

8) Quando necessario o emprego de métodos ndo
normalizados, estes sdo submetidos a acordo com o
cliente, e incluem especificacéo clara dos requisitos
do cliente e a finalidade do ensaio e/ou calibracéo,
sendo o método desenvolvido validado, antes de
sua utilizacdo ? (5.4.4)

9) Sé&o preparados procedimentos para 0S novos

métodos, com as informacdes necesséarias como:

(5.4.4)

identificacdo:

escopo,

descrigdo e tipo de item a ser ensaiado,

parametros, grandezas e faixas a serem

determinadas,

e  equipamentos necessarios e desempenho
técnico dos mesmos,

e padrdes de referéncia

e condigBes ambientais necessarias

e descricao do procedimento analitico
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
5.4 Métodos de 10) Ha um procedimento utilizado para a validagao
ISO/IEC | Ensaio e calibragdo e | dos métodos, a fim de confirmar e fornecer
17025 Validagéo de evidéncia de que os mesmos séo adequados ao uso
Métodos pretendido ? (5.4.5.2)

11) Quando sao realizadas alterages nos métodos
normalizados j& validados, a influencia de tais
mudancgas é documentada e se apropriado,
realizada nova validagcdo ? (5.4.5.2 Nota 3)

12) Ha& um procedimento para estimar a incerteza
de medicao (5.4.4k) (5.4.6.1) ?

13) Os célculos e as transferéncias de dados séo
submetidos a verificagbes sistematicas ? (5.4.7.1)

14) Os softwares utilizados estéo devidamente
documentados, sdo validados e adequados ao uso
?((5.4.7.24a)

15) Ha procedimentos estabelecidos para a
protecao dos dados, para garantir a integridade,
confidencialidade, armazenamento, transmisséo e
processamento dos dados ? (5.4.7.2 b)
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC | 5.7 Amostragem 1) O laboratério tem disponivel um Plano e um
17025 Procedimento de Amostragem ? (5.7.1)

2) Ha Registros de todos os desvios, adi¢cdes ou
exclusbes solicitados pelo cliente em relagdo ao
procedimento de amostragem ? (5.7.2)

3) Ha Registro de todas as operacgdes relevantes
relacionadas a amostragem ? (5.7.3)

5.8 Manuseio de itens
de ensaio e
calibragéo

1) Ha procedimentos para a amostragem,
manuseio, transporte, recebimento, protecao,
armazenamento e retencao dos itens de ensaio e
calibragdo, para a prote¢do dos interesses do lab. e
do cliente ? (5.8.1) (5.8.4)
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.10 Apresentagdo de | 1) Os resultados de cada ensaio ou calibracdo séo
17025 resultados relatados de acordo com as instrucdes previstas nos

métodos ? (5.10.1)

2) Cada Relatério de Ensaio ou Calibragdo possui
informag6es como: titulo, nome e endereco do
laboratdrios e local de realizagdo dos ensaios,
identificag&o univoca do Relatério de Ensaio ou
Certificado de Calibracéo, tendo cada pagina
identificada como parte do relatério, numeracdo em
cada péagina e relagdo ao numero total de paginas,
nome e endereco do cliente, identificagdo do
método utilizado, descrigdo ndo ambigua dos itens
ensaiados, data do recebimento dos itens, data da
realizacdo dos ensaios, referéncia aos
procedimentos de amostragem, resultados dos
ensaios com unidade de medida, uma declaragéo
de que os resultados se referem somente ao itens
ensaiados, nome, fungéo e assinatura das pessoas
autorizadas para a emisséo do relatério de ensaio
ou calibracdo? (5.10.2)
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.10 Apresentacdo de | 3) Nos Relatorios de Ensaio sdo colocadas
17025 resultados mencdes (quando for o caso) sobre eventuais

desvios, adi¢cdes ou exclusdes de especificacdes,
ou condic¢des especificas de ensaio (condi¢des
ambientais), uma declaragao de conformidade aos
requisitos ou especificagfes, quando for o caso,
uma declaragdo quanto a incerteza estimada de
medigdo, e dados sobre a amostragem com
referéncia ao plano e procedimentos de
amostragem utilizados? (5.10.3.1) (5.10.3.2)

4) Nos Certificados de Calibracéo séo incluidas as
condicdes sob as quais as calibragfes foram
feitas?, incerteza de medicacao e/ou uma
declaracéo de conformidade com a especificacdo
metroldgica e evidéncia da rastreabilidade da
medicdo? (5.10.4.1)

5) Quando um instrumento é ajustado ou reparado,
sdo relatados os resultados antes e apos o ajuste
ou reparo ? (5.10.4.3)
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NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.10 Apresentagdo de | 6) Quando séo colocadas opinides e interpretacdes
17025 resultados nos relatérios de ensaio, ha referéncia sobre as

bases nas quais as mesmas foram feitas? (5.10.5)

7) Os ensaios realizados por subcontratados estéo
claramente identificados nos relatérios de ensaio?
(5.10.6)

8) O formato dos relatorios e certificados sédo
projetados de forma a minimizar a possibilidade de
equivoco ou uso incorreto ? (5.10.8)

9) Quando da necessidade de emendas aos
relatorios de ensaio e certificados de calibragéo, ha
a emissé@o de um novo documento ou suplemento
claramente e univocamente identificado? (5.10.9)
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FAZER

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

7.6 Controle de
Equipamento de
monitoramento e
medicao

1) Equipamentos de medi¢&o s&o calibrados ou
verificados contra padrdes rastreaveis a padrdes de
medic¢ao internacionais ou nacionais, e quando ndo
existem, a base usada para calibragdo ou

verificacao é registrada? (7.6.a)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.6.1.

2) Os equipamentos de medicdo possuem
identificacdo para determinar a sua situagao de

calibragdo ? (7.6 c)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 5.5.4 e 5.5.8.

3) Os equipamentos s&o protegidos contra ajustes

que invalidariam o resultado de medi¢&o? (7.6 d)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.5.12.

4) Ha Registros dos resultados de calibragao e

verificacdo? (7.6 e)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.5.5.

5) A organizacéo avalia e registra a validade dos
resultados de medi¢Bes anteriores quando constata

gue o equipamento ndo esta conforme ? (7.6 e)
Nota: Requisito da ISO 17025 item 5.5.7.
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FAZER

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.5 Equipamentos 1) Sdo mantidos registros considerados como
17025 significativos para os ensaios e/ou calibracdes

realizados, como avaliagdo da procedéncia,
histdrico dos equipamentos, certificados das
calibracGes, etc? (5.5.5)

2) Quando o equipamento sai do controle direto do
laboratério, este assegura que o funcionamento e a
situacdo de calibracdo do equipamento sejam
verificados antes do equipamento ser recolocado
em servico ? (5.5.9)

3) O laboratério tem um procedimento para o
gerenciamento de fatores de correcéo? (5.5.11)

5.6 Rastreabilidade
de Medicao

1) Calibragéo e Ensaio - O programa de calibragdo
dos equipamentos é projetado e operado para
assegurar que as calibragcbes e medi¢bes sejam
rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades
(SI) ? Para equipamentos de ensaio o laboratério
assegura que o equipamento usado pode fornecer a
incerteza de medicédo necessaria ?(5.6.2.1.1)
(5.6.2.2.1)
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FAZER

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO/IEC 5.6 Rastreabilidade 2) Ensaio - Quando néo for possivel a
17025 de Medicao rastreabilidade ao S, é estabelecido o uso de

materiais de referéncia certificados, participacdo em
ensaios de comparac0es interlaboratoriais, etc ?
(5.6.2.1.2) (5.6.2.2.2)

3) H& um procedimento estabelecido para a
calibracéo dos padrfes de referéncia? (5.6.3.1)

4) Materiais de referéncia internos, sdo rastreéveis
as unidades Sl ou a materiais de referéncia
certificados ? (5.6.3.2)

5) H& um procedimento definido para a realizacéo
de verificag6es intermediarias para a manutencao
do status de calibracdo dos padrées ? (5.6.3.3)

6) H& um cronograma definido para as verificacdes
intermediarias para a manutencéo do status de
calibracdo dos padrdes ? (5.6.3.3)

7) H& um procedimento estabelecido para efetuar
em seguranga o0 manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos padrdes de referéncia
para proteger a sua integridade ? (5.6.3.4)
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VERIFICAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

8.1 Generalidades

1) A organizagdo Planeja e Implementa os
Processos Necessarios de Monitoramento,

Medicéo, Andlise e Melhoria Continua ? (8.1)
Nota: Requisito _coberto pela ISO 17025 item 4.14.1.

8.2 Monitoramento e
Medicao

1) E realizado o monitoramento sobre a percepcéo
do cliente em relagdo ao atendimento aos requisitos
(pesquisa de satisfacdo)? (8.2.1)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 4.7.2.

2) Existe um procedimento documentado
estabelecido para definir as responsabilidades e os
requisitos para planejamento e execucéo de
auditorias, estabelecimento de registros e relato de

resultados? (8.2.2)
Nota: Requisito _coberto pela ISO 17025 itens 4.14.1;4.14.2; 4.14.3;4.14.4 .

3) Sao aplicados métodos para monitoramento e
medicdo dos processos do sistema de gestdo da

qualidade? (8.2.3) (esses métodos devem demonstrar a
capacidade dos processos em alcancar os resultados planejados)

Nota: Requisito parcialmente coberto pela ISO 17025 itens 5.9.1 e 4.14.
Como néo h& a abordagem de processos, a auditoria interna cobriria o
produto e n&o o processo.
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VERIFICAR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

8.2 Monitoramento e
Medicao

4) Quando os resultados planejados ndo sao
alcancados, sdo executadas ac¢bes corretivas ?

(8.2.3)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.9.2.

5) H& o monitoramento e medi¢éo das
caracteristicas do produto, em estagios
determinados, para verificar se os requisitos do

produto foram atendidos ? (8.2.4)
Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 item 5.9.1 .

6) Sao mantidas as evidéncias de conformidade
com os critérios de aceitacdo, e registros, que
indiguem as pessoas autorizadas a liberar o

produto, para a entrega ao cliente? (8.2.4) obs: item
também tratado na ISO 9001, item 7.1d.
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AGIR

NORMA ITEM REQUISITO SIM NAO EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS
ISO 9001 | 8:3 Controle de 1) Existe um procedimento documentado
produto ndo conforme | estabelecido para definir controles, assim como as
responsabilidades e autoridades relacionadas a
lidar com o produto ndo conforme? (8.3)
Nota: Requisito _coberto pela ISO 17025 item 4.9.1.
2) Sao mantidos registros sobre a natureza das ndo
conformidades, e quaisquer agdes subsequentes
executadas, incluindo concessdes obtidas ? (8.3)
Nota: Requisito _coberto pela ISO 17025 itens 4.9.1 € 4.9.2.
ISO/IEC 4.9 Controle de 2) Onde necessario, o cliente é notificado e o
17025 trabalhos de ensaio trabalho cancelado ? (4.9.1 d)
e/ou calibragdo nao-
conforme
ISO 9001 | 8.4 Andlise de dados | 1) A organizacao coleta e analisa dados para

demonstrar a adequacao e eficacia do sistema de

gestao da qualidade? (satisfagao do cliente, conformidade com os
requisitos do produto, caracteristicas e tendéncias dos processos e produtos,

fornecedores) (8.4)
Nota: Requisito parcialmente coberto pela ISO 17025 itens 5.9.1 € 5.9.2.
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AGIR

NORMA

ITEM

REQUISITO

SIM

EVIDENCIA OBJETIVA/COMENTARIOS

ISO 9001

8.5 Melhoria

1) Existe um procedimento documentado, definindo
0s requisitos para a analise critica de ndo
conformidades (incluindo reclamag&es dos clientes),
determinacéo da causa das ndo conformidades,
avaliacdo da necessidade de agfes corretivas,
registro dos resultados de a¢des executadas e
andlise critica da eficacia da acgao corretiva ?
(8.5.2)

Nota: Requisito coberto pela ISO 17025 itens 4.8; 4.10; 4.11, 4.12 .

2) Ha um procedimento estabelecido, definindo os
requisitos para a determinac¢éo de ndo
conformidades potenciais documentado (acdes
preventivas) e de suas possiveis causas, avaliacdo
da necessidade de acOes para evitar a ocorréncia
de ndo-conformidades, determinagéo e
implementacéo de a¢des preventivas necessarias,
registro de resultados de a¢des executadas e
andlise critica da eficicia da agdo preventiva ?
(8.5.3)

Nota: Requisito _coberto pela ISO 17025 itens 4.12.1 e 4.12.2.

ISO/IEC
17025

4.8 Reclamacdes

1) Sao mantidos registros das reclamacgdes, das
investigagbes e acdes corretivas implementadas
?(4.8)
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APENDICE C - DIAGNOSTICO - LACUNAS IDENTIFICADAS NO SGQ DO LABORATORIO DE
ENSAIOS QUIMICOS EM RELACAO AO M2ISO

PLANEJAR

ISO 9001:2008

LACUNA

ACAO

41a Os processos que comp8em o SGQ | Mapear os processos do SGQ de realizagdo do
nao estdo todos determinados produto
41b Sequéncia e interagdo entre eles nao . . =
. ) Determinar a interagéo entre eles
esta determinada
4.1c;d;e; Nao estdo disponiveis as informacdes
8.2 sobre 0s processos e nem
estabelecidas as etapas e formas de Estabelecer as etapas de monitoramento, 0s
controle para  assegurar que oS indicadores, as metaieos rogramas do SéQ
processos sejam eficazes: ! prog
monitoramentos dos processos;
indicadores; programas do SGQ
41f Os processos de melhoria, como o
tratamento de ndo conformidades, ndo Revisar o procedimento de tratamento de néo
abrangem 0S processos, somente o conformidades, e ampliar a sua abrangéncia
produto ndo havendo a aplicagdo plena ' P 9
do processo de melhoria continua
4.2.1d; Ndo existem todos os documentos
542 gﬂ?dnggz aoaraPIan:jszzrgeSrtgr dg Emitir os documentos do Plano da Qualidade
Iane'ame’nto go eracio ego controle | €°M base nos principios da qualidade, com o
planej ’ perag fluxo do processo, indicadores e metas, e seus
eficaz dos processos (Plano da reqistros correspondentes
Qualidade) , com base na Abordagem 9 P
de Processos e Viséo Sistémica
5.2 Nas atribuicbes da Alta Dire¢do ha o
compromisso em ~ assegurar - O cjir esta responsabilidade no procedimento
atendimento aos requisitos, mas ndo ha :
: pertinente
0 comprometimento com o aumento da
satisfacdo do cliente
541 Os objetivos da qualidade ndo s&o | Estabelecer os Objetivos operacionais do
cascateados para todos os niveis da | laboratério, ligados aos requisitos do produto,
organizacao alinhados aos objetivos da qualidade
54.1 N&o ha estabelecida a mensuragéo dos | Estabelecer um sistema de mensuragdo dos
objetivos objetivos
54.2b N&o ha procedimento estabelecido para | Estabelecer procedimento de registro de
o Controle de Mudancgas mudancas e sua gestdo para garantir a
integridade do SGQ.
5.5 O Processo de Comunicagdo sobre a | Implementar um processo de comunicacdo
eficacia do SGQ necessita de | periodico, para garantir que todos o0s

sistematizacao

colaboradores acompanhem o SGQ
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APENDICE C - DIAGNOSTIQO - LACUNAS IDENTIFICADAS NO SGQ DO LA~BORATORIO DE
ENSAIOS QUIMICOS EM RELACAO AO M2ISO (CONTINUACAO)

FAZER
ISO 9001:2008 LACUNA ACAO
7.1 Ndo ha procedimento especificando os . .
L . Emitir os procedimentos dos processos
Processos de Realizagdo do Produto/Servico, .
L. fundamentais
com fluxo e recursos necessarios
7.1,7.3;75 Nao estdo claramente estabelecidas as .
- N ~ e Implementar as atividades e manter
atividades de medicgéo, inspec¢éo, verificacéo e .
o registros
validacdo dos processos
71 Nao hé registros claros que evidenciem que o Idenltlflbcar fl’e.ntre 0s controles d existentes
processo de realizagdo do produto e o produto no fa o_(rja gno, 0S que evi _te;n_mam da
atendam aos requisitos do cliente conformidade - com oS criterios - de
aceitacdo e implementar outros se
necessario
72;73;75 Nao ha a sistematica de registro da andlise
critica dos pedidos, com o recebimento por | Implementar a atividade de andlise critica
escrito dos requisitos do cliente e a avaliacdo | das solicitacBes e registro das eventuais
dos eventuais requisitos ndo declarados mas | alteragfes solicitadas
necessarios
VERIFICAR

ISO 9001:2008

LACUNA

ACAO

8.1;8.2.3 N&o sdo aplicados métodos para monitoramento e | Devem ser implementados controles
medicdo dos processos do sistema de gestdo da | para as etapas dos processos e as
gualidade (esses métodos devem demonstrar a | auditorias deverdo cobrir também o
capacidade dos processos em alcangar 0S | processo e ndo somente o produto
resultados planejados)
8.2 O laboratério ndo possui implementado um | Implementar uma sistematica de
procedimento sistematico de monitoramento sobre | pesquisa sobre a percepc¢ao do cliente,
a percepc¢ao do cliente em relagcdo ao atendimento | inclusdo no tratamento de né&o
aos requisitos conformidades e oportunidades de
melhoria
8.2 Nao sdo mantidas evidéncias (registros) de | Identificar dentre os  controles
conformidade com os critérios de aceitagdo existentes no laboratério, os que
evidenciam a conformidade com os
critérios de aceitagcdo e implementar
outros se necessario
AGIR

ISO 9001:2008

LACUNA

ACAO

8.4

O laboratério ndo possui uma sistematica para
analisar de forma ampla os dados sobre a
eficacia do SGQ

Implementar sistematica de analise
critica dos processos, percepgdo do
cliente, analise de tendéncias dos
processos, fornecedores, com a
aplicacéo do PDCA
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APENDICE D - FICHA DE INDICADOR: PERCENTUAL (%) DE RETRABALHO ANALITICO

Laboratorio de ensaios

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

quimicos
FICHA DE INDICADOR PAGINA: 1
Etapa do Processo: Execucdo de Andlise Revisdo: 01
Responsavel: XXXXXXX DATA: 01/07/2014

Identidade do indicador

Titulo do Indicador

Percentual de Retrabalho Analitico

Sigla do Indicador

RA

Férmula do Indicador

(N2 de Retrabalho Analitico/ N2 total de lotes analisados) x 100

Unidade de medida do Indicador
(Métrica)

%

Periodicidade de calculo do
indicador

Trimestral

Meta para o Indicador

Maximo 10%

Acompanhamento do Indicador

Periodo Valo;’:fit:)r;\:o no Responsavel pela Medicao Comentarios
J&r;/ r}i: 9% XXXXXXX
aAJtl:rn//lf 4 7% XXXXXXX
Jul/14 a . N3o conformidade
set/14 7% XXXXXXX NC_09/2014
Out/14

a 9% XXXXXXX
Dez/14

1
J;Ar;/r /i : 0% XXXXXXX

Nota: A ficha de indicador deve ser encaminhada para o RD a cada emissdo de valor apurado, para
a consolidagdo da estrutura de apresentagao de indicadores do laboratério.
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Laboratério de ensaios Andlise critica de solicitacdo de analise
quimicos

PRODUTO:

SOLICITANTE: DATA DA SOLICITACAO:

TIPO DE ENSAIO:

LOTE (S):
CATEGORIA
Matéria Prima Intermediario Produto Acabado
Estabilidade Outros (Especificar):
REQUISITOS
1 - Os requisitos da amostra estado definidos? [ ] Sim [ ] Nao (especificar)

2 - Os requisitos da solicitacdo que difiram daqueles previamente manifestados estéo resolvidos?
[ ]Sim [ ] Na&o (especificar) [ 1 N&o Aplicavel

3 - O laboratério esta apto para receber a amostra? [__]  Sim [ 1 Na&o (especificar)

4 - Data informada pelo cliente para o envio da amostra:

5 - Data prevista de envio de resultados :

Geréncia Técnica: Data:

6 - Data de recebimento da amostra:

7 - O Memorando do cliente que acompanha a amostra esta conforme?
[ ]l sSim [] Nao (especificar)

8 - A amostra recebida esta conforme? [ ] Sim 1 Né&o (especificar)

9 - Confirmacéo da data de envio de resultados :

Responsével: Data:
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APENDICE F - FORMULARIO DENANALISE CRITICA DE F!NALIZA(;AO DE
PROCESSO PRESTACAO DE SERVICOS ANALITICOS

Laboratdrio de Andlise critica de finalizag&o de processo
ensaios quimicos Prestacédo de Servigcos Analiticos
PRODUTO:
SOLICITANTE: DATA DA SOLICITACAO:
REQUISITOS

1 - Os requisitos de saida atenderam a solicitagéo do cliente ? [ ] sim [_] N&o(especificar)

2 - Houve alguma alteracéo durante o processo? [ sim (especificar) [ ] Nao

3 - O atendimento aos prazos foi cumprido? [ 1 sim [ 1 N&o (especificar)
4 - H4 alguma recomendacéo para o cliente? ] sim (especificar) 1 Nao
OBS:

Geréncia Técnica: Data:
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APENDICE G - PROGRAMA DO SGQ - OBJETIVO: REDUCAO DE RETRABALHOS NA PRESTACAO DE SERVICOS
ANALITICOS

Laboratorio de
ensaios quimicos

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Programa SGQ
Area/Projeto Laboratério de ensaios quimicos
- = = . - Data da
Objetivo: Redugdo de retrabalhos na prestagdo de servigos analiticos o 30/09/2014
atualizagdo:
Meta dos indicadores: Max. 20% (DRA); Max. 10% (FEFA CD); Max. 10% (RA) Rev: 02
Responsavel da Area: XXXXXXX Resp: XXXXXX , N
CALENDARIO DE PREVISAO 2014
Outubro Novembro | Dezembro
. . semanas semanas semanas
Item Descri¢do das a¢bes para atingir o objetivo RESPONSAVEL | DATA DE INICIO DATA FINAL Status ( )| )| )
4(1(2|3|4|1(2|3|4
Realizar reunides com frequéncia bimestral, denominadas "Brainstorming",
: para tratar.de assuntos rt?k‘evantes as Bo?s.Préticas, F?m a partici.pagéo de Equipe’df) 01/10/2014 30/12/2014
toda a equipe do laboratério, com meméria de reunido, caracterizando-as laboratério
como reunides de capacitagdo.

Legenda dos indicadores:

DRA — Desvios no Recebimento das Amostras
FEFA CD - Formulario de Encaminhamento e Finalizacéo de Anélise com Desvios
RA — Retrabalho Analitico

Legenda do Status:
previsto

em andamento
realizado




