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RESUMO

Corréa Leite, Valmer, Proposta de um modelo hibrido de sistema da qualidade para laboratorios
de calibracdo e ensaios, Campinas, Faculdade de Engenharia Mecanica, Universidade

Estadual de Campinas, 2000. 000 p. Dissertacio (Mestrado)

O objetivo deste trabalho é propor um modelo estratégico que sirva de referéncia para a
implementag@o de Sistemas da Qualidade em Laboratorios. Foram analisados os requisitos da
versio DIS da norma ISO 9001:2000 e ABNT ISO/MEC Guia 25 (1993) para defimgéc do
modelo estratégico. As normas foram relacionadas de tal forma que o valor agregado ao modelo
proposto melhora sensivelmente a estrutura de um Sistema da Qualidade baseado exclusivamente
nos requisitos da norma ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993). Como o modelo proposto tem um
enfoque estratégico, o planejamento das etapas para implementacgio, controle ¢ methoramento do
Sistema da Qualidade torna-se muito mais eficiente. Os resultado obtidos demonstraram que 0
modelo ¢ flexivel e adaptavel . Estas caracteristicas sdo de maior importéncia para futuros estudos

sobre modelos de outros Sistemas da Qualidade para outras éareas.

Palavras Chave

- Qualidade, Laboratérios, Modelo estratégico.



ABSTRACT

Corréa Lette, Valmer, Proposta de um modelo hibrido de sistema da qualidade para laboratorios
de calibracdo e ensaios, Campinas, Faculdade de Engenharia Mecanica, Universidade

Estadual de Campinas, 2000. 000 p. Dissertacio (Mestrado)

The objective of this work is to propose a strategical model that might be the reference to
implement the quality system in Laboratories. The requeriments of NBR ISO 9001:2000 DIS
version and ABNT ISO/IEC Guia 25 {(1993) have been analysed for defining the strategical model.
Consequentely, the requeriments were linked in a way, that the value given to the proposed model
improves the structure of the quality system whitch is exclusively based on the requeriments of the
ABNT ISO/MEC Guia 25 (1993). Since the proposed model has a strategical focus, the planning of
the phases to implement, controls and improve the quality system becomes much more efficient.
The results pointed out that the model is flexible and adaptable. The system proposed is also

important for further researches on models of the quality systems in other fields.

Key Words

Quality, Laboratories, Strategical model.
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CAPITULO 1
INTRODUCAO

Atualmente nota-se uma grande preocupacdo com o uso de modelos normativos para
assegurar a qualificagiio de produtos ou servigos. Em funciio das mudangas econdmicas € socials
que o mundo esta passando, a globalizagdo tornou-se um fato irreversivel. A unifio internacional
de algumas economias, como a Européia e Sul-americana, fez com que as organizagBes
buscassem modelos internacionalmente reconhecidos para demonstrarem sua capacidade

competitiva.

O momento atual é marcado por um conjunto de transformacdes estruturais no mercado.
Estas transformacdes afetam a estrutura econdmica de diversos paises e imprimem novos
contornos a divisdo internacional do trabatho, aos mercados, aos precéssos produtivos e as
formas de concorréncia; enfim meodificam relagdes e normas vigentes. No contexto da
globalizacio, este movimento de mudanga vem se intensificando 4 medida que se acumulam ¢ se
consolidam as transformacdes sociais, econdmicas, técnicas e organizacionais que caracterizam

esse periodo.

Com a intensificacio destas mudangas, o mercado nos paises desenvolvidos saturam-se €

os consumidores demandam produtos diferenciados. A alta tecnologia e a qualidade dos
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produtos € servigos passam a ser prioritarios; as barreiras do comércio internacional sdo
reduzidas e a competiciio internacional se intensifica. Em conseqgiiéncia, assumem a lideranca de

mercado organizagOes com produtos ou servigos altamente diferenciados e pregos competitivos.

Organizacbes que assumem dimensdes globais necessitam de sistemas que garantam a
qualidade de seu produto ou servigo. Para que isso seja possivel, os laboratorios de pesquisa e
desenvolvimento, principalmente, de controle de qualidade devem possuir sistemas da qualidade

que permitam o atendimento dos principais padrdes internacionais reconhecidos.

A proposta apresentada neste trabalho esta voltada ao estabelecimento de um Sistema de

Gestdo da qualidade flexivel e eficiente para aplicacdo a laboratorios de calibragio e ensaios.

1.1 - Origem de Trabalho

Em wvirtude da imposicio mercadologica determinada pela abertura dos mercados
internacionais, normas sistémicas de Gestdo da Qualidade, como a NBR ISO 9000 (1994), se
tornaram referéncia para obtencdo de certificacdes reconhecidas que atestam “qualidade

assegurada” no Sistema da Qualidade.

Em 1993, a norma ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993), que trata dos requisitos para a
capacitagio de laboratérios de calibracio e de ensatos foi revisada, e o uso de sistemas de
qualidade em laboratorios cresceu exponencialmente. Muitos paises, inclusive o Brasil, adotaram

este guia como base para o reconhecimento e capacitagdo para o credenciamento.

Motivado pela revisio das normas NBR ISO 9000 (1994) para o ano 2000, o autor deste
trabalho desenvolveu um modelo de implementagio de Sistema da Qualidade que concilia os
requisitos da vers@io DIS (Draft International Standard) da norma ISO 9001:2000 e os da norma
ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993), utilizando o conceito de planejamento estratégico.
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A oportunidade surgiu em fungio do trabalho em desenvolvimento num laboratério da
Unicamp, especificamente o Laboratério Ferroviaric da Faculdade de Engenharia Mecénica, no

qual o sistema estd em fase de implementagio.

1.2 - Area de atuacéio do Trabatho

Este trabalho pode ser usado como referéncia para Laboratorios de Calibrac@o e Ensaios.
Um estudo qualitativo de caso, aplicado a4 um Laboratério, especificamente ao Laboratono
Ferroviario da Faculdade de Engenharia Mecanica da Unicamp, serve como exemplo de aplicagdo

do sistema.

1.3 — Objetivos do Trabalho

1.3.1 — Objetivo Geral

O objetivo deste trabalho é propor um Sistema da Qualidade com base nos requisitos da
versio DIS da norma ISO 9001:2000 ¢ ABNT ISO/IEC Guia 25, que poderd ser aplicado a
Laboratérios de Calibragio ¢ Ensaios. Serfo apresentadas as etapas necessarias para implementar

um sistema da qualidade € os métodos e técnicas organizacionais que podem ser utilizadas.

A estrutura do modelo utiliza o conceito de plangjamento estratégico, no qual as etapas

estdo planejadas da seguinte forma :

1" ) Analise de ambiente com base em modelos normativos (requisitos da versio DIS da

norma ISO 9001:2000 e requisitos da norma ABNT ISO/TEC Guia 25 (1993) );

2" ) Definicdo da politica, missio e diretrizes organizacionais, que servem para determinar

a abrangéncia do Sistema da Qualidade, sua aplicabilidade e fungéo;

3" ) Formalizagfio da estratégica de implementacio do Sistema de Gestfio da Qualidade -
definicdo de responsabilidades, datas, recursos necessarios, pontos de verificagdo para analise

critica durante a implementacio e resultados almejados;

17



4" ) Proposta de Implementacio do Sistema de Qualidade para laboratorios de Calibragéo

e Ensaios;

5" ) Proposta de controle estratégico com o objetivo de assegurar o melhoramento

Continue do Sistema de Gest#o da Qualidade a ser implementado.

A metodologia proposta pode ser considerada como um modelo para os

laboratérios de Calibragio e ensaios que desejam estruturar um sistema de gestio da qualidade.

1.3.2— Objetivos Especificos

¢ Apresentar os resultados da Anédlise de Ambiente realizada no Laboratério Ferroviario

do departamento de projeto mecénico da Faculdade de Engenharia MecAnica da Unicamp;

e Dar subsidios aos laboratorios que poderdo utilizar o modelo proposto neste trabalho

para implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade ou aprimorar um Sistema ja existente;

* Estabelecer um material de estudo, que seja referéncia na area, a fim de que este sirva de
base para trabalhos futuros, seja como consulta ou como objeto propulsor de trabalhos na mesma

linha de pesquisa.

1.4 — Justificativas :

O impacto dos Sistemas de Gestdo da Qualidade nas organizagdes demonstra que, na
maioria das vezes, ndo sdo eficazes quanto a sua abrangéncia. Cada vez mais as organizacdes
certificadas ou laboratérios credenciados questionam a vantagem competitiva que estes Sistemas

de Gestdo trazem para a organizagdo. A base desse questionamento ¢ fundamentada na falta de
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evidéncias que demonstrem que o sistema de gestdo da qualidade ¢ eficiente e capaz de ser um

diferencial constante para a melhoria continua de uma organizagéo.

Em virtude disso, os Sistemas de Gestdo da Qualidade estdo passando por um processo de
reestruturagio total de seu conjunto de normas e requisitos. Podemos citar como exemplo, a
Revisio da Norma QS 9000 em 1998 e agora a Revisio da NBR ISO 9000 (1994) para o ano

2000, visando principalmente agregar valor as organizacdes certificadas.

Os critérios para obtencdo de credenciamento também estdo passando por um processo de
mudanca. A nova ISO 17025, que substituira a atual ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993), estd para
ser votada pelas organizacSes nacionais de normalizacdo. Embora o resultado da votagdio so seja
conhecido no final do ano 2000, pode ser aceito como hipdtese que a revisdo final iréd refletir

substancialmente os requisitos internacionalmente aceitos do que seja um laboratdrio competente.

Uma das principais modificacdes descritas na I1SO 17025 foi a inclusdo de todos os
critérios relevantes da série ISO 9000. O objetivo é conseguir que os laboratorios em busca do
atendimento & ISO 17025 tenham um sistema de qualidade que v4 ao encontro dos atuais
requusitos da ISO 9000.

O namero crescente de certificacdes no Brasil indica a intenclio das organizagdes
certificadas de se diferenciar em relagio aos concorrentes, a0 mesmo tempo que serdo expositoras
desse novo conceito de sistema, definido pelas revistes em andamento, seja da ISO 9000:2000
para organizagdes em geral, como da ISO 17025 para laboratorios. A figura 1.1 mostra o
crescimento das certificagGes no Brasil. Nota-se que de 1990 até 1999, o nimero de organizagdes
certificadas passou de 13 para 3.095 e o nimero de certificados emitidos passou de 18 para 4.225.
Esses valores demostram claramente o crescimento e a importdncia dada pelo mercado
consumidor as normas ISO 9000. Nota-se também que uma empresa pode ter varias unidades de
negocio certificadas individualmente, como mostrado na coluna “U Negdcios” (Unidade de
Negocios), e também obter mais de um certificado ISO 9000, como mostrado na coluna “CERT",

referente a Certificados Emuitidos. Isso ocorre em virtude do escopo da certificacdo, que determina
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a abrangéncia do sistema da qualidade e que pode estar relacionado 4 apenas uma classe de

produto ou processo de uma organizagio.

A revisdo ou reestruturacio desses Sistemas de Gestdio ird repercutir em uma série de

mudancas no comportamento das organizacdes que necessitam do certificado ou desejam manté-lo

por qualquer motivo.

Com base nesses fatos, este trabalho se torna relevante e de grande importéncia para os

Laboratorios de Calibragdo e Ensaios que tenham interesse em estruturar ou aprimorar o seu

Sistema da Qualidade baseando-se nas normas ISO 9000 e ABNT ISO/IEC Guia 25.

Nuamero de Certificados ISO 9000 Emitidos Vélidos 4225
9001 1038
9002 31758
9003 12
Numero de Empresas com Certificado ISO 9000 3095
Numero de Unidades de Negdcio com Certificado ISO 9000 3887
Total de Ramos de Atividade com Certificados ISO 9000 5402
CERTIFICADOS EMITIDOS VALIPOS

ANO EMPRESAS |U.NEGOCIO CERT. EMP.ACUM. [UNID.ACUM.JCERT.ACUM.

1990 12 17 18 13 17 18

1991 12 16 17 25 33 35

1992 44 60 61 69 93 96

1993 94 127 129 163 220 225

1994 270 365 370 433 586 595

1995 257 349 353 690 935 948

1996 442 591 636 1132 1526 1584

1997 656 752 892 1788 2278 2476

1998 919 1140 1236 2707 3418 3712

1999 3838 469 513 3093 3887 4226

Fig.1.1-CERTIFICACOES ISO 9000 NO BRASIL até maio/1999

Fonte : Certificagbes ISO do Comité Brasileiro da Qualidade — CB 25
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CAPITULO 2

ASPECTOS GERAIS E REVISAQ DE LITERATURA

Este capitulo apresenta os conceitos basicos necessarios para a compreensdo do modelo
estratégico proposto. Serfio abordados todos os tdpicos relevantes para o entendimento da

estruturacdo de um Sistema da Qualidade e também a definicio dos termos relacionados.

2.1 — Conceitos sobre Qualidade

A norma a NBR ISO 8402 (1994), define a qualidade como sendo : “Jotalidade de
caracteristicas de uma entidade que lhe confere a capacidade de satisfazer as necessidades

explicitas e implicitas”.

Essas necessidades explicitas ou implicitas sdo definidas pelo cliente e podem ser expressas

em termos de :
a) Conformidade aos Requisitos;

b) Conformidade as especificagdes;

¢) Adequagdo ao uso.
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A Conformidade aos Requisitos pressupde que os mesmos sejam claros e explicitamente
estabelecidos, e que a organizacio, consequentemente, defina precisamente a qualidade do
produto ou servigo oferecido. A Conformidade as Especificagdes pode ser empregada nos casos
em que o cliente especifica precisamente o que ¢é exigido, e a organizacio analisa esta
especificacdo para atestar a capacidade em atendé-la com qualidade. A Adequacdo ao Uso ¢
empregada para descrever a adequacdo de um produto ou servico na realizagio de uma fungio
especifica, requerida pelo cliente. O entendimento e desdobramento da qualidade dentro das
organizagdes, € um fator critico de sucesso para assegurar a satisfagio das necessidades explicitas

e implicitas dos clientes.

Segundo CROSBY (1999), “os profissionais da qualidade ainda nfio tiveram um bom
desempenho em comunicar & direcdo da importincia que a qualidade tem para a organizagio”. A
capacidade de entender o que ¢ qualidade e saber como desdobra-la em funcdes, que agregam
valor ac ambiente em que se estd inserido, € o grande diferencial de sucesso de uma organizagio.
Segundo CROSBY (1999) “Qualidade ndo é um adjetivo, é um substantivo; nio quer dizer boa
qualidade, significa fazer aquilo que vocé afirmou que faria”.

Para o autor, a qualidade pode ser obtida pela atitude planejada de uma organizagio,
direcionada ao aprimoramento continuo de todas as funcdes relacionadas a satisfacio e
necessidades explicitas ou implicitas dos clientes. A busca da qualidade, por si s6, ja é um

indicativo real da presenga da mesma nos sistemas, processos e demais funges da organizacio.

Para prevenir o n#o entendimento dos objetivos da qualidade, é necessario planejar um
Sistema da Qualidade eficiente e flexivel conforme as tendéncias de mercado, pois segundo
FEIGENBAUM (1999), “Na medida em que nos aproximamos do século XXI, a rapida explosio
do mercado global tem criado uma demanda de consumidores, produtos, servicos, gerencial
humano e organizacional bastante diferente do que estd redefinindo a qualidade”. Como a
qualidade € sempre uma caracteristica perceptivel, seja no ato da compra ou ao longo do uso,
como mostram as figuras 2.1.A ¢ 2.1.B, e 0 mercado aprimora cada vez mais a sua capacidade de
percepgdo, as organizagdes precisam constantemente planejar e aprimorar o seu Sistema da
Qualidade pois, segundo FEIGENBAUM (1999), “...a Gnica coisa que permanece constante € a
mudanga rapida”.
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A figura 2.1.A mostra como o mercado avalia o produto ou servigo no ato da compra e os
fatores que influenciam esta avaliacio. A capacidade de observacéo, leva o cliente a identificar as
opges disponiveis. A inducgdo ¢ um fator de necessidade ou desejo, que atrai o cliente, e a carga
de experiéncia € usada para comparar as experiéncias de compra ja vividas com a possibilidade de
compra atual, para entfo ser realizada uma avaliacio ponderada sobre op¢des. A decisfio de
comprar ou ndo, ¢ definida pela relagdio custo/beneficio. Se for favoravel, o cliente compra, caso
contrario nfio compra. O resultado dessa avaliago é sempre usado para experiéncias futuras e

comentarios & terceiros.

A - Avaliacdo do produto ou servico na compra

Capecidade ds Observack

Hiplclldilctale Garga

A

> Avaliagdo Ponderada

SIM

Produto Adquirido Custo x Beneficio Compra rejeitada

* Comentarios com ierceiros -

Figura 2.1.A - Como o mercado avalia a caracteristica de qualidade do produto ou servigo

NO ATO DA COMPRA
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A figura 2.1.B mostra como o mercado avalia o produto ou servigo ao longo do uso. A
observagdo/experiéncia € um fator usado para avaliar a eficiéncia e qualidade do produto ou
servico. O nivel de percepgio determinara o quio criteriosa sera a avaliagio das caracteristicas do
produto ou servico. Se o cliente tiver um nivel de percepcio apurado, serio muitas as
caracteristica percebidas & serem avaliadas, caso contrario o cliente avalia somente aquilo que é
percebido, seja pelo uso direto dessa caracteristica, ou necessidade de uso especifico de uma
caracteristica ndo percebida. O critério de aceitagio é um fator que determina o nivel de eficiéncia
¢ qualidade aceitavel & serem considerados na avaliagio das caracteristicas percebidas do produto
ou servigo em uso. Com base nas caracteristicas percebidas o cliente faz uma avaliagdo ponderada
e julga se essas caracteristicas s3o boas ou ruins. Se forem boas, o cliente considera que a compra
e uso do produto ou servico compensaram. Caso contrario, ndo compensaram. Neste caso, 0
cliente aceita ou rejeita o produto ou servigo ao longo do uso. O resultado desta avaliagio pode
propiciar uma futura compra e comentario positivos sobre o produto ou servico, ou a rejeigio de

compras futuras e comentérios negativos.
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B - Avaliac3o do produto ou servico no uso

Nivel de Pereepedo Crtieres de Aceltacio

A

¥
Iy

Avaliacdo no uso

Caracteristicas
Percebidas

Caract. avaliadas Caract. n3o avaliadas

Caracteristicas
Caract “ BOAS “ Aceitaveis 7 Caract “RUINS “
* Avaliacdo global ponderada
Compra e uso
Produto Aceito compensaram ? Produto REjeitadO
Propensiio a 2a. Rejeicdo

Recomendacdo a Comentarios com

Figura 2.1.B - Como o mercado avalia a caracteristica de qualidade do produto ou servigo

AO LONGO DO USO



Por essas avaliagDes realizadas pelo mercado e outras necessidades internas de uma
organizacdo, como a otimizagio do fluxo de informagfio, a formalizacio das relagdes
interdepartamentais, a necessidade de se reduzir custos desnecessarios como desperdicio e
retrabalho ¢ o aumento da produtividade, é que as organizagdes vem buscando estruturar um
Sistema da Qualidade.

A norma NBR ISO 8402 (1994), define o Sistema da Qualidade como sendo " estrutura
organizacional, responsabilidades, procedimentos, processos e recursos necessdrios para a
implementacdio do gerenciamento da qualidade". Deve ser "abrangente apenas o necessario para
atingir os objetivos da qualidade”. Para o autor, o Sistema da Qualidade pode ser entendido
como uma relagdo logica e formal entre as responsabilidades, processos e recursos utilizados em
uma organizacdo para obter a Garantia da Qualidade. Deve assegurar que os objetivos da

qualidade sejam alcangados e também fornecer informagdes para o Gerenciamento da Qualidade.

A norma NBR ISO 8402 (1994), define Garantia da Qualidade como sendo : “ Conjunto
de atividades planejadas e sistemdticas, implementadas no Sistema da Qualidade e
demonstradas como necessdrias, para prover confianca adequada de que uma entidade atenderd
os requisitos para a qualidade.” Portanto, Garantia da Qualidade pode ser alcancada com o
estabelecimento de um Sistema da Qualidade (prevenciio ao invés de deteccdio) que fornega a
admunistragdo da organizagio e ad cliente a confianca necessaria de que as expectativas serdo
sempre atendidas. Desta forma, assegura-se que os objetivos da qualidade serfo entendidos ¢

aplicados em todos os niveis da organizagio.

O Gerenciamento da Qualidade deve ser instrumento na busca do aprimoramento continuo
e no estabelecimento da Gestdo da Qualidade Total. A norma NBR ISO 8402 (1994), define
Gestdio da Qualidade Total como sendo : “Modo de gestdo de uma organizagdo, centrado na
qualidade, baseado na participacdo de todos os seus membros, visando o sucesso a longo prazo,
através da satisfacdo do cliente e dos beneficios para todos os membros da organizacdo ¢ para a

sociedade ™.
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2.2 - O Sistema da Qualidade ISO 9000:2000

2.2,1 — A ISO — International Organization for Standardization

A ISO ( “International Organization for Standardization” ), fundada em 1946, ¢ uma
entidade internacional com sede em Genebra, na Suica, composta por representantes de VArios
paises, que desenvolve voluntariamente normas técnicas para serem aplicadas mundialmente. Essas
normas contribuem para que o desenvolvimento, manufatura e fornecimento de produtos ou
servicos sejam feitos com maior eficiéncia, seguranga, clareza e qualidade. A ISO tambeém
desenvolve normas com ¢ objetivo de proteger o consumidor e usuarios em geral de produtos ¢

SeTvigos.

A ISO somente desenvolve estas normas quando ha uma necessidade de mercado. Este
trabalho € realizado por especialistas de diversas areas, que contribuem para a discussdo sobre a
necessidade e realizacdio das normas, bem como a colocacdo destas em uso. Estes especialistas
sdo pessoas com conhecimento relevante sobre o assunto, representantes de Orgdos

governamentais ¢ Laboratorios.

A ISO possui aproximadamente 180 comités técnicos’, ¢ um deles ¢ o ISO/TC 176
(“Quality management and quality assurance"), que tem o objetivo de normalizar o Gerenciamento
da Qualidade, incluindo Sistema da Qualidade e Garantia da Qualidade. Este comité € responsavel
pela elaboragdio e manutencdo das Normas Internacionais da Familia ISO 9000. O Brasil mantém
um representante no TC 176 através do Comité Brasileiro da Qualidade — CB235, da Associagio

Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.

! Dados de maio de 1995 do CB-25 - ABNT
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2.2.2 — As Normas ISO 9000 — REVISAO 1994

Até o inicio da década de 80, existiam diversas normas sobre garantia da qualidade e

gestdo da qualidade. Isso gerava um certo desgaste no mercado, pois cada cliente tinha os seus

proprios requisitos da qualidade, o que aumentava a dificuldade para as empresas fornecedoras

atenderem a todas as exigéncias. Com o objetivo de acabar com a proliferaciio de normas sobre

qualidade, a ISO criou o comité TC-176 — Gerenciamento e Garantia da Qualidade, que entdo
elaborou a série ISO 9000 — Normas para Sistemas da Qualidade, publicada em 1987.

Em 1994, a norma foi revisada pela primeira vez, e passou-se a adotar o termo “familia

ISO 9000 para indicar o conjunto formado pelas normas da série ISO. No Brasil, essas normas
sdo denominadas de “familia NBR ISO 9000, pelo Sistema Brasileiro de Normalizacdo e sfo
publicadas pela ABNT — Associa¢fio Brasileira de Normas Técnicas. A familia NBR ISO 9000 &

composta pelo seguintes conjuntos de normas e guias de referéncia:

a) NORMAS DE GESTAO DA QUALIDADE E GARANTIA DA QUALIDADE

Parte Norma Propésito
1 NBRISO9000-1/1994 |Diretrizes para selegfio ¢ uso
Diretrizes genéricas para a aplicagfio dos Modelos de conformidade
2 9000-2/ 1
NBRISO 4 : NBRISO 9001, 9002 e 9003
Diretrizes para a aplicagiio da NBR ISO 9001 em desenvolvimento,
3 NBRISO 9000-3 / 1993 fornecimento e 5o de sof
4 NBRISO9000-4 /1993  |Diretrizes para gestdo de programas de dependibilidade
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b) MODELOS DE CONFORMIDADE PARA A GARANTIA DA QUALIDADE

Norma

Propésito

NBR ISO9001 /1994

Sisterra  da  Qualidade - Modelo para garantia da qualidade em
projeto/desenvolvimento, producio, instalacfio e servicos associados

Sistera da Qualidade - Modelo para garantia da qualidade em produco,
NBRISO9002/19%4 |. lacsio & servi ind

NBRISO%003/19%4 |Sisterma da Qualidade - Modelo para garantia da qualidade em inspeciio e ensaios

¢) GESTAO DA QUALIDADE E ELEMENTOS DO SISTEMA DO QUALIDADE

Parte Norma

Proposito

1 NBR ISO 9004-1/ 1994 |Diretrizes

2 NBR IS0 9004-2 / 1993 |Diretrizes para servicos

3 NBR ISO 9004-3 / 1993 |Diretrizes para materiais processados

4 NBR ISO 9004-4 / 1993 |Diretrizes para melhoria da qualidade

d) DEMAIS NORMAS DA FAMILIA NBR ISO 9000

Norma

Propésito

NBRISO 8402 /1994

Gestdo da Qualidade e garantia da qualidade - Terminologia

NBR ISO 10011-1 /1993

Diretrizes para auditorias de sistemas da qualidade
Parte 1 : Auditoria

NBR ISO 10011-2/ 1993

Diretrizes para auditorias de sistemas da qualidade
Parte 2 : Critérios para qualificacfio de auditores de sistemas da
qualidade

NBR ISO 10011-3 / 1993

Diretrizes para auditorias de sistemnas da qualidade
Parte 3 : Gestdo de Programas de Auditoria

NBRISO 10012 /1993

Requisitos de Garantia da Qualidade para equipamentos de medi¢8o
Parte 1 : Sistema de Qualificagio metrologica para equipamentos de
medi¢do

NBR ISO 10013 /1993

Diretrizes para desenvolvimento de manuais da qualidade
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Os modelos de conformidade para a garantia da qualidade sdo as normas adotadas pelas

organizacBes que desejam demonstrar que o seu sistema da qualidade é eficiente ¢ capaz. Esses

modelos contém os requisitos a serem atendidos para a obtengfio da certificacio. A tabela 2.1
apresenta os requisitos de cada modelo de conformidade: NBR ISO 9001, 9002 e 9003.

TABELA 2.1 Requisitos da ISO 9000 revisdo de 1994 (9001, 9002 e 9003)

ftem Requisitos 9001 | 9002 |{ 9003
4.1 Responsabilidade da Admistragdo X X X
4.2 Sistema da Qualidade X X X
4.3 Analise Critica de Contrato X X X
4.4 Controle de Projeto X NA NA
4.5 Controle de Documentos e Dades X X X
4.6 Aguisigio X X NA
4.7 Controle de Produto Fornecido pelo Cliente X X X
4.8 Identificagio e Rastreabilidade X X X
4.9 Controle de Processo X X NA

4.10 [Inspecdo e Ensaios X X X
4.11 |Controle de Equipamentos de Inspe¢do, Medigdo e Ensaios X X X
4.12 |Situacéo de Inspec¢do e Ensaios X X X
4.13 |Controle de Produto Ndo Conforme X X X

4.14 JAc#o Corretiva e Preventiva X X X
4.15 [Manuseio, Armazenamento, Embalagem, Preservagdo e Entrega X X X

4.16 {Controle de Registros da Qualidade X X X
4.17 [|Auditorias Internas da Qualidade X X X
4.18 |Treinamento X X X

4.19 |Servicos Associados X X NA
4.20 |Técnicas Estatisticas X X X

* NA - Nio aplicavel
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Segundo a EQUIPE GRIFO (1996), o objetivo maior das normas Série ISC 9000 ¢
“Estabelecer requisitos minimos de gestdo e garantia da qualidade necessarios para a obtengdo da

satisfacdo dos clientes, através da prevengio da ocorréncia de ndo conformidade™.

Para o autor, as normas ISO série 9000 tem o objetivo de desenvolver e formalizar uma
base cultural e sistémica dentro da organizagio, proporcionando-lhe subsidios minimos
necessarios para a busca do aprimoramento continuo. Usar de maneira eficiente a base

organizacional estabelecida pela ISO 9000 ¢ responsabilidade de cada empresa.

2.2.3 - A ISO 9000:2000

Mudangas significativas nas normas ISO 9000 estio para ser homologadas no ano de

2000. Algumas das modificaches previstas para as normas ISO 9000 sdo :

a) Fusio dos modelos de conformidade ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 e ISO
9003:1994 em um modelo de conformidade padrio denominado ISO 9001:2000;

b) Fusdo da ISO 8402 e parte do conteido da norma ISO 9000-1 em uma Gnica norma
denominada ISO 9000:2000;

¢) Arevisdo da ISO 9004-1: passara a ser a nova norma ISO 9004:2000;

d) Fusdio da norma ISO 10011 (parte 1, 2 e 3 } com as normas que sdo diretrizes para
auditoria ambiental (ISO 14010, ISO 14011 e ISO 14012) , em uma Unica norma que
podera ser denominada ISO 19011:2000, que determinara as diretrizes para auditorias

da qualidade e gestio ambiental.
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2.2.3.1 - O porqué das revisdes da ISO 9000

Tornar compativel a ISO 9000 com a ISO 14000 (Normas para Sistemas de Gestio
Ambiental);

Definir uma estrutura mais 16gica para a norma ISO 9001:2000 com base no fluxo no
do processo, e ndo mais como descrito, por exemplo, na ISO 9001:1994 {requisitos
sequenciais, como mostrado na Tabela 2.1);

Definir uma estrutura consistente com o PDCA ( “Plan”, “Do”, “Check”, “Action” );
Facilitar a compreensdo e utilizacio das normas;

Facilitar a Auto-avaliacio do Sistema da Qualidade;

Ampliar o conceito da qualidade no atendimento s necessidades do cliente

Agregar valor as empresas certificadas;

Havia uma preocupacio de varios compradores com relagdo a “qualidade”™ de sistemas
de gestdo certificados;

Percep¢bes negativas em varios mercados;

Hoje a familia ISO 9000 possui um ntimero muito grande de normas e diretrizes, € na

ISO 5000:2000 existirio apenas 4 normas primarias :

ISO 9000 : Sistemas de Gestdo da Qualidade — fundamentos e vocabulérios;

- IS0 9001 : Sistema de Gestfio da Qualidade ~ Requisitos;

- ISO 9004 : Sistema de Gestio da Qualidade — Diretrizes para melhoria do

desempenho;

- IS0 19011 : Diretrizes para auditorias.



A ISO 9001:2000 tera a seguinte estrutura :

Sistema de Gestao da Qualidade
melhoria continua

na de Gestio da Qualidade

Figura 2.2 — Modelo de Processo para Gestdo da Qualidade
Fonte : Committe Draft 2 — ISO 9001

Esta estrutura tem como base o ciclo de methoramento continuo PDCA, que significa
“PLAN”, “DO”, “CHECK” e “ACTION". Este ciclo pode ser entendido como um fluxo natural
das fungbes de uma organizagdo. Se for aplicado continuamente, levara ao aprimoramento
continuo das atividades, processos e pessoas.

Ao empregar o ciclo PDCA, estabelece-se a estratégia do aprimoramento continuo, que
fard grande diferenca ao longo do tempo. Planejar (P), fazer (D), verificar o que fez (C) e agir
corretivamente (A) sfo os fundamentos do ciclo PDCA. Para o melhoramento continuo,
modifica-se o planejamento em funcio das agBes corretivas tomadas, repete-se o ciclo, verifica-se

novamente ¢ altera-se o planejamento.



Correlacionando o ciclo PDCA com a nova estrutura da ISO 9000, pode-se dizer que o
requisito Gestdo de Recursos é o “P-plan” do ciclo PDCA: Neste deve-se evidenciar o
planejamento referente a provisio de recursos, recursos humanos, infra-estrutura e ambiente de
trabalho necessarios para a realizagéo do produto ou servigo. O “D-do” refere-se 4 Realizagio do
Produto ou Servigo, ou seja, como sdo realizadas as atividades de Projeto e Desenvolvimento,
Planejamento do Processo, operacdes de Producdo e servigos, controle dos dispositivos de
medi¢do e processos relacionados ao cliente. O “C-check ” do ciclo PDCA é o requisito Medigfio,
Analise e Melhoria, que refere-se ao planejamento das verificagdes para medicio e monitoramento
do desempenho e qualidade do produto ou servigo, controle das nio conformidades, analise de
dados e melhoria continua . O “A-action” trata-se da analise critica da alta administracgio sobre o
desempenho do sistema de Gestdo da Qualidade. A alta administragdo deve agir corretivamente
com base nas oportunidades de melhoria identificadas nas medigdes, para aprimorar
continuamente o sistema de gestio da qualidade. As agBes para melhoria devem estimular o

replanejamento da Gest&o de recursos necessarios para a realizagio do produto ou servigo.

2.2.4 - Os Requisitos da Norma ISO 9000:2000

A a interpretag@o dos requisitos da Norma ISO 9001:2000 é mostrada a seguir. Nio se
trata da tradugdo da norma propriamente dita, mas sim da interpretagdo do autor. A descricio dos
requisitos seré apresentada na mesma seqiiéncia de numeracio da ISO 9001:2000 com o objetivo
de facilitar a compreensio e posterior correlagio com os requisitos de sistema da qualidade para

laboratorios.
Requisites do Sistema de gestio da qualidade
item 4.1— Requisitos Gerais
Este requisito enfatiza a necessidade de melhoria continua. Aqui sdo listados os passos

necessarios para obter a qualidade :

a) identificar os processos relacionados ao sistema de gestio da qualidade;
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b) determinar a seqiiéncia e interagio destes processos ;

¢) determinar os critérios € métodos necessarios para assegurar a efetiva operagio e
controle destes processos;

d) assegurar a disponibilidade de informacdo necessaria para apoiar a operagio e
monitoramento dos processos;

e) medir, monitorar e analisar 0s processos e tomar as agdes necessarias para alcangar os

resultados planejados e a melhoria continua.
item 4.2 — Requisitos gerais da documentacio

Este requisito trata da documentacgdo necessaria. O Gerenciamento da documentacio do
sistema da qualidade deve incluir :

a) procedimentos documentados requeridos por esta norma;

b) procedimentos utilizados pela organizacio para assegurar a operagdo e controle

efetivo dos processos.

Requisito 5. Responsabilidade da Administracio
5.1. Comprometimento da Administracio

A Alta Administracdo deve demonstrar comprometimento para com ¢ desenvolvimento e
melhoria do sistema da qualidade. Responsabilidades da Alta administragio:
a) Criagio e Manuteng8o da conscientizacio para atendimento aos requisitos do
cliente;
b) Estabelecimento da politica, objetivos e planejamento da qualidade;
c) Estabelecimento de um sistema de gestio da qualidade;
d) Realizagdo de analises criticas de sistema,

e) Assegurar a dispombilidade de recursos.



5.2. Foco no Cliente:

Este requisito reforca a necessidade do comprometimento da alta administragio com
relagdio s exigéncias do cliente. A Alta Administracio deve assegurar que:
a) Necessidade e expectativas do cliente sejam determinadas ¢ convertidas em
requisitos. O objetivo € obter a satisfacio do cliente e sua confianca,

b) Requisitos do Cliente sejam entendidos e atendidos.

5.3 — Politica da Qualidade

A Alta Administracdo deve estabelecer e assegurar que a Politica da Qualidade (PQ):
a) E adequada s suas necessidades e a dos seus clientes;
b) Demonstre comprometimento em atender aos requisitos e a melhoria continua;
c) Fornega a estrutura para a defini¢Zo e revisdo dos objetivos da qualidade;
d) Seja comunicada, compreendida e implementada em todos os niveis da
0rganizacao;

e) Seja regularmente analisada criticamente para continua adequagio.

5.4 - Planejamento:

5.4.1. Objetivos da qualidade:

Para cada fungio e nivel relevante da organizagio, deve-se estabelecer

objetivos consistentes com a politica da qualidade e com o comprometimento da melhoria

continua. Estes objetivos devem ser mensuraveis.



5.4.2. Planejamento da Qualidade:

A organizacdo deve estabelecer procedimentos para :

a) Determinar e planejar as atividades e 0s recursos necessarios para
alcangar os objetivos para a qualidade;

b} Evidenciar um planejamento consistente com outros requisitos do

Sistema da qualidade, no qual os resultados devem ser documentados;

Deve-se considerar no planejamento da qualidade os seguintes aspectos:

a) processos requeridos no Sistema de gestéio da qualidade considerando as
exclusdes permissiveis;

b) recursos necessarios e identificacfo das caracteristicas da qualidade nos
diferentes estagios;

¢) as atividades de wverificacdo, critérios de aceitacio e registros
necessarios;

d) melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade

Obs.: As mudangas organizacionais devem ser controladas e assegurar que
o Sistema da Qualidade seja mantido.
5.5 - Administracio:

5.5.1. Requisitos Gerais:

Estabelecer um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) como meio de

atender a politica, alcancar objetivos e assegurar conformidade do produto e/ou

ServIgo.



5.5.2. Responsabilidade e Autoridade:

As responsabilidade e autoridades relacionadas ao sistema da qualidade
devem ser definidas e comunicadas & toda organizagio. As responsabilidades e

autoridades devem estar explicitas no Manual da Qualidade.

5.5.3. Representante da Administracéio:

O Representante da organizagio deve:

a) ser designado (s) pela Alta Administragéo;

b) assegurar a implementa¢io e manutengdo do sistema da qualidade;

c) reportar & Alta Administragdo sobre o desempenho do sistema da
qualidade € necessidades para o melhoramento continuo;

d) conhecer as necessidades e requisitos do cliente ao longo do processo.

5.5.4. Comunicacio Interna:

Este requisito exige que a organizacio assegure a comunica¢do entre os
diversos niveis e funcdes relativos ao sistema da qualidade, bem como a eficacia
deste.

5.5.5. Manual da Qualidade:

O Manual da qualidade deve ser estabelecido, mantido e controlado,

incluindo:

a) Descricdo dos elementos do sistema da qualidade e sua interacio (e
qualquer reducdo de escopo);

b) Os procedimentos do sistema ou documentos de referéncia;

¢) A sequéncia e interagio dos processos do sistema da qualidade.



5.5.6. Controle de documentos:

Deve-se estabelecer procedimentos documentados para o controle de
documentos e dados do sistema da qualidade. Os documentos e dados do sistema da qualidade
devem :

a) serem analisados criticamente, atualizados e aprovados para a adequagéo

a0 uso;

b) estar sempre disponivels na versio correta;

c) ser removidos, quando obsoletos;

d) quando obsoletos, serem identificados de forma apropriada;

e) ser legiveis, com as revisdes controladas, prontamente identificaveis ¢

possivel de recolhimento;

f) quando de origem externa serem identificados, registrados e controlados.

5.5.7. Controle de Registros da Qualidade:

Deve-se estabelecer procedimentos documentados para o controle dos
registros da qualidade. Os registros da qualidade devem :

a) ser mantidos e controlados;

b) estar disponiveis para demonstrar a efetiva operagiio e conformidade do

sistema da qualidade.

¢) possuir as seguintes defini¢Ges: identificagdo, forma de armazenamento,

recuperagdo, protecdo, tempo de retencio e disposicio.

5.6. Analise Critica pela Administracio:

5.6.1 — Requisitos gerais

A Alta Administragdo deve avaliar as necessidades de alteragdes no sistema

da qualidade, politica e objetivos em intervalos definidos;
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3.6.2 — Dados de entrada

Nas andlises criticas deve-se analisar as oportunidades de melhoria a partir de:

a) Resultados de Auditoria;

b) Informacdes dadas pelos clientes;

¢) Desempenho dos processos ¢ dos produtos;

d) Sistema da Qualidade incluindo situagio das agBes corretivas e
preventivas;

e) Acbes de acompanhamento das reunides anteriores;

f) Circunstincias que se alteraram.

5.6.3 — Dados de saida

Os resultados das analises criticas devem incluir acdes relativas a:
a) Melhoria do produto com relagio aos requisitos do cliente;

b) Melhoria do SGQ e dos processos;

¢) Recursos necessérios;

OBS.: Os resultados das analises criticas devem ser mantidos como

registros da qualidade.

Requisito 6. Gestiao de Recursos

6.1. Provisio de Recursos

Prover recursos necessarios (em tempo apropriado) para estabelecer e manter o sistema da

qualidade e assegurar a satisfacio dos clientes.
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6.2. Recursos Humanos:

6.2.1. Designacio de Pessoal:

a) Selecionar e designar pessoal para assegurar que aqueles com
responsabilidades definidas no sistema da qualidade sdo competentes;

b) Competéncia engloba: educacdo, treinamento, habilidades e experiéncia.

6.2.2. Treinamento, Conscientizacido e Competéncia:

a) Deve-se estabelecer procedimento para determinar as necessidades de
treinamento e competéncia, além disso deve-se prover treinamento para
satisfazer essas necessidades;

b) Deve-se avaliar a eficacia do treinamento e manter registros apropriados
de educacdo, treinamento, habilidades e experiéncias.

¢) Deve-se considerar a importincia da conscientizacdio do pessoal com

relagdo a politica e objetivos da qualidade (sistema da qualidade).
6.3. Infra-estrutura:
Determinar e prover infra-estrutura necessaria para alcancar a conformidade do produto,
mcluindo :
a) Local de trabalho e instalagOes associadas;
b) Equipamento, hardware e software;
c) Servigos de apoio (Ex. Manuten¢éo ).

6.4. Ambiente de Trabalho:

A Alta Administracio deve identificar e gerenciar os fatores relacionados ao ambiente do

trabalho, necessarios para alcangar a conformidade do produto.
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7. Realizacdo do Produto

7.1. Planejamento do Processo

O planejamento para realizacdo do processo deve ser consistente com outros requisitos do
sistema da qualidade e ser documentado de maneira conveniente com os métodos de operagio da
organizagdo. No planejamento do processo para realizagdo do produto, a organizacio deve
considerar :

a) Os objetivos da qualidade relacionados ac produto, projeto ou contrato;

b) Os processos, documentagio necessaria e infra-estrutura especifica para realizaciio do

produto, bem como sua interagio e seqiiéncia;

¢) A verificagdo e validacio das atividades e definicfio dos critérios de aceitabilidade;

d) Os registros necessarios para evidenciar a conformidade dos processos e produto.

Estes devem ser mantidos;
¢) A determina¢do e implementagdo dos critérios e métodos para controlar processo;
f) Como assegurar a disponibilidade de informagio e dados necessarios para a efetiva

operacdo e monitoramento do processo.

7.2. Processos Relacionados a0 Chiente:

7.2.1. Identificacio dos requisitos dos clientes:

a) Estabelecer um processo para identificar os requisitos do cliente e se os requisitos estfio
completos;

b) Considerar os requisitos ndo especificados pelo cliente que s3o necessarios para a
adequagdo ao uso {requisitos implicitos);

¢) Considerar as obrigagdes relacionadas ao produto/servigo quanto aos requisitos
regulatorios e legais;

d) Considerar os requisitos do cliente para a disponibilidade, entrega e suporte do

produto/servigo.
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7.2.2, Analise Critica dos Requisitos do Produto:

Este requisito trata da necessidade de analisar os requisitos do cliente ¢ também os
requisitos relacionados ao produto. Deve-se considerar :

a) Requisitos definidos pelo cliente;

b) Requisitos determinados pela organizacio;

¢) Onde o cliente ndo fornece requisitos por escrito, os requisitos devem ser confirmados
antes da aceitacio;

d) Diferencas entre cotagio e contrato,

) Se a organizacdo tem capacidade em atender aos requisitos;

f) Resultados e agdes de acompanhamento subsequentes registradas;

g} A documentacio relacionada no caso de alteragiio nos requisitos do produto.

7.2.3. Comunicacio com o cliente:

Implementar um sistema de comunica¢io com o cliente com o objetivo de atender seus
requisitos. Considerar :
a} Informacgdes de produtos e/ou servigos;
b) Manuseio das ordens recebidas, incluindo alteragdes;
c¢) Reclamagdes de cliente e outros relatorios referente a ndo-confomidades;

d) Respostas de clientes relativo ao desempenho do produto e/ou servigo.

7.3. Projeto e/ou Desenvolvimento

Este item trata dos requisitos para desenvolvimento e controle de projetos, que ndo se

aplicam & laboratérios de calibragio e ensaios.



7.4. Aquisicao:

7.4.1. Controle de Aquisi¢do:

E necessario controlar os processos de aquisico. O tipo e a extensdo dos processos
dependem do efeito do produto/servico adquirido. Deve-se avaliar e selecionar fornecedores. Os
critérios de avaliagHo, selecdo e reavaliagio de fornecedores devem ser claramente estabelecidos.
Os resultados da avaliagéo e agdes de acompanhamento subsequentes devem ser registradas.

7.4.2. Informacdes de Aquisi¢io:

A documentagio de aquisicdo deve ser clara, incluindo os requisitos para aprovacéo ou
qualificagéio do produto/servigo, procedimentos, processos, equipamento e pessoal. Qualquer
requisito do sistema da qualidade deve assegurar a adequacdio dos documentos de aquisigio antes
da liberacdo.

7.4.3. Verificaciio de produto adquirido:

Deve-se determinar ¢ implementar os arranjos para verificagio do produto/servigo

adquirido. Os arranjos € métodos devem estar definidos nos documentos de aquisicao.
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7.5. Operacdes de Producio ¢ Servico:

7.5.1. Controle das operacdes:

Controlar as operagdes de produgio e servigo assegurando:

a) Disponibilidade de especificagbes que definem as caracteristicas do produto a serem
alcancadas;

b) Quando necessario, disponibilizar instrucbes de trabalho ou especificacdes
compreensiveis relacionadas as atividades necessarias a conformidade do produto e/ou
Servigo;

a) O uso e manutencio adequada dos equipamentos de produgio, instalacio e servico;

b) A disponibilidade e uso de equipamentos de medi¢io e monitoramento adequados;

¢) A implementacido de atividades de monitoramento ou verificagédo;

d) O estabelecimento de métodos adequados para liberagdo e/ou instalagio.

7.5.2. Identificacdo e Rastreabilidade:

Deve-se prover recursos para identificagdo da situagdo de produto e/ou servige com
relaciio as atividades de medigdo e verificagio. Onde aplicavel, deve-se identificar o produto e/ou
servico por meios adequados atraveés de todos os processos. Onde a rastreabilidade for um

requisito, a organizacdo deve controlar a identificagdo do produto e/ou servigo.

7.5.3. Propriedade do cliente:

A organizagdo deve assegurar:

a) A identificacfio, verificagdo, protegio, armazenamento e manutengdo de
produto/servigo fornecido pelo cliente para uso ou incorporagdo no produto
final;

b) Que os problemas detectados com o produto do cliente sejam registrados e

reportados ao cliente.
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7.5.4. Preservacio do produte:

Assegurar que durante o processamento interno e destino pretendido, a identificacio,
embalagem, armazenamento, preservagio e manuseio ndo afetem adversamente a qualidade do

produto. Deve ser aplicado igualmente  partes ou componentes de um produto.
7.3.5. Validacio dos processos:

Determinar os processos que nfo podem ser prontamente ou economicamente verificados
por monitoramento subsequente. A validagio deve demonstrar eficacia e aceitabilidade. Arranjos
para validagdo devem considerar:

a) Processos a serem qualificados antes do uso;

b) Qualificagdio de equipamento e pessoal;

¢) Uso de metodologias ou procedimentos definidos;
d) Requisitos a serem registrados;

e} Revalidacdo
7.6. Controle dos dispositives de medi¢iio e monitoramento:

Deve-se controlar, manter, manusear ¢ armazenar dispositivos usados para demonstrar
conformidade do produto com requisitos especificados e prover métodos de manuseio,
preservagdo e armazenamento para protegdo contra dano e deterioragfio. A consisténcia entre a

capacidade de medic8o e os requisitos de medicio devem ser conhecidos.

A organizac¢io deve ainda:
a) Calibrar e ajustar os dispositivos de medi¢do em intervalos definidos ou antes
do uso;
b) manter padrles rastreaveis;
¢) manter uma base de calibragio registrada;

d) Determinar método para a calibraciio;
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e) Registrar os resultados;

f) Prover condi¢des ambientais adequadas;

g) Assegurar protec@o contra ajustes indesejaveis;

h) Avaliar a validade dos resultados das calibracdes ou ajustes;

1} Estabelecer a¢Ges quando os resultados de calibragio forem insatisfatérios,

Requisito 8. Medicio, Analise ¢ Melhoria

8.1. Planejamento:

Deve-se definir, planejar e implementar medi¢io, monitoramento, analise e processos para

assegurar a conformidade e melhoria. O tipo, local, momento ¢ a freqiiéncia das medigOes e os

requisitos para registro devem ser definidos. Deve-se identificar e usar técnicas estatisticas

apropriadas;

8.2. Mediciio e monitoramento:

8.2.1. Satisfacio do cliente:

Deve-se monitorar as informagdes sobre a satisfacio e insatisfacio do cliente. Os métodos

e medig¢des para obtengdo e utilizacio da informacdo € dados devem ser claramente definidos.
8.2.2. Auditorias Internas:
Deve-se conduzir periodicamente auditorias internas para verificar :
a) Se o sistema da qualidade estd implementado e mantido de forma eficaz e se estd

conforme aos requisitos da ISO 9001;

b) Se existem oportunidades de melhoria em potencial;
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¢) O processo de Auditoria e se sua programagdo € consistente com a situagio e
importancia das atividades e os resultados das auditorias anteriores;

d) O procedimento para cobrir a abrangéncia da auditoria, freqiiéncia, metodologias,
responsabilidades, requisitos para condugdo da auditoria, registro e relato dos resultados;

e) A independéncia dos auditores.

8.2.3. Medi¢do e Monitoramento dos processos:

A organizacdo deve aplicar métodos adequados para medigio e monitoramento dos
processos para atender os requisitos do cliente e demonstrar continua habilidade. Essas medigdes

devem ser usadas para manter ou melhorar esses processos.

8.2.4. Medicdo e Monitoramento do Produto :

Os métodos adequados para medi¢do e monitoramento das caracteristicas do produto
devem verificar se os requisitos foram atendidos. Evidéncias da implementagio da medicio,
monitoramento e conformidade com os critérios de aceitacio devem ser registradas. Os registros
devem incluir autoridade de liberaciio. A liberagio do produto nfio deve prosseguir até que todas
as especificagdes tenham sido satisfatoriamente completadas, a menos que seja aprovado pelo

cliente.

8.3. Controle de nao-conformidades:

Deve assegurar que os produtos que ndo estio conformes aos requisitos sejam
controlados para evitar uso inadvertido ou entrega. Estes produtos devem possuir identificagio,
registro e analise critica da natureza e extensfio da ndo-conformidade encontrada. Quando a Nio
conformidade for detectada apés entrega ou apds uso, a organizagio deve tomar agdes
apropriadas referente as conseqiiéncias desta nio conformidade. Quando requerido, a retificaciio
da ndo conformidade do produto deve ser reportada para o cliente , usuario final ou érgdos

regulatdrios.
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8.4. Analise de dados:

Executar analise de dados como meio de determinar a eficicia do sistema da qualidade ¢
identificar onde as melhorias no sistema da qualidade podem ser feitas. Os dados sdo gerados
pelas atividades de monitoramento e medi¢iio ou qualquer outra fonte relevante. Deve-se analisar
os dados para prover informagdes sobre:

a) Satisfagdo e/ou insatisfagdo do cliente;
b) Conformidade aos requisitos do cliente;
c) Caracteristicas dos processos, produto e/ou servigos.

d) Fornecedores.

8.5. Melhoria:

8.5.1. Planejamento para a melhoria continua:

A organizacdo deve continuamente melhorar o sistema da qualidade e estabelecer
procedimento descrevendo o uso da politica da qualidade, objetivos, resultados de auditorias
internas, analise de dados, agdo corretiva e preventiva e analise do sistema para facilitar a melhoria

continua.

8.5.2. Acdo Corretiva:

Deve-se estabelecer um processo para eliminar as causas de ndo-conformidade para
prevenir a recorréncia. Um procedimento de sistema deve definir os requisitos para:
a) identificacdo de N&o Conformidades (incluindo reclamagio de cliente);
b) determinacdo das causas das Nio Conformidades;
c) avaliagdo das necessidades de agio para evitar a recorréncia;
d) determinagdo e implementacio das agBes corretivas necessarias;
e) registros dos resultados das a¢des tomadas;

¢) andlise critica se a¢do tomada foi eficaz e registrada.
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8.5.3. Acdo Preventiva:

Deve-se estabelecer um processo para eliminar as causas de nio-conformidade potenciais
para prevenir a ocorréncia. Os procedimentos devem englobar:
a) Identificacio de nfo-conformidade potencial;
b) Investigacio das causas de ndo-conformidade potenciais e registro dos
resultados;
¢) Determinagéo e implementagio das agdes preventivas necessarias;

d) Analise se as acdes sio eficazes e registradas.

Esta € a nova estrutura de requisitos da norma ISO 9001:2000. E importante salientar que
a norma ainda ndo foi homologada (homologagio prevista para o 2’ semestre de 2000) ,por iss0

ainda pode sofrer pequenas modificagdes.

2.3 — O Sistema da Qualidade para Laboratérios

A norma ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993)- Requisitos gerais para a capacitacio de
laboratérios de calibragdo e ensaios, ¢ utilizada para a estruturar sistemas da qualidade em
laboratorios. O reconhecimento de um sistema da qualidade implementado, pode ser evidenciado
por credenciamento. No Brasil, o credenciamento de Laboratorios de Calibragio e de Ensaio sdo
regulamentados pelo INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagio e Qualidade
Industrial (6rgéo executivo do SINMETRO), que estabelece os requisitos adicionais & norma
ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993) através do NIG-DINQP-20 (Critérios Para o Credenciamento
de Laboratérios de Calibrag3o € de Ensaio) para que um laboratério pleiteie seu credenciamento
junto a Rede Brasileira de Calibragdo — RBC, ou a Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio —
RBLE. O SINMETRO - Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacio e Qualidade Industrial,
foi instituido pela lei no. 5966 de 11/12/73, com a finalidade de formular e executar a politica

nacional de metrologia, normalizag4o industrial e certificagiio de produtos industriais.
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2.3.1 — A RBC - Rede Brasileira de Calibracio

A Rede Brasileira de Calibraggo — RBC ¢ constituida por laboratérios credenciados pelo
INMETRO, que congrega competéncias técnicas e capacitagdes vinculadas & industria,
universidades e institutos tecnologicos, habilitados a realizagBio de servicos de calibragdo. A
concessdo do credenciamento atribuido pele INMETRO, por intermédio da Divisio de
Credenciamento de Laboratdrios de Calibragio, vinculada a Diretoria de Metrologia Cientifica e
Industrial, efetua-se em conformidade com procedimentos internacionais de “acreditagdo"

constantes do ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993).

A RBC deve ser entendida pela sua atuacio na coordenagio do sistema metrolégico
brasileiro, operando em sintonia com o Laboratério Nacional de Metrologia (LNM), segundo
procedimentos consistentes € harmonizados com seus similares internacionais. Utilizando padrdes
rastreaveis as referéncias metrologicas mundiais de mais alta exatiddo, a RBC estabelece o vinculo
com as unidades do Sistema Internacional (SI), constituindo a base técnica imprescindivel ao livre

comércio entre areas econdmicas preconizado nos mercados globalizados.

Em perfeita articulagio com os laboratorios metrologicos que integram a RBC, compete a
sua coordenacdo buscar os meios para assegurar o provimento desses servigos no atendimento as
necessidades dos diferentes setores, de forma compativel com seus interesses e especificidade,
segundo os diferentes niveis de desenvolvimento econdmico. De forma mais ampla, a RBC atua
também no provimento dos servicos metrologicos que estabelecem as salvaguardas da defesa do

consumidor, da construgdo da cidadania, da satide, da protegdo e preservacio do meio ambiente.
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2.3.2 - A RBLE - Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaios

A RBLE - Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaios é um conjunto de laboratorios de
entidades privadas e governamentais, credenciados pelo INMETRO, que prestam servigos de

ensaio em mateérias primas ¢ produtos industrializados, de acordo com normas especificas.

Os objetivos da RBLE sio:

* Aperfeicoar os padrdes de ensaio e gerenciamento dos laboratorios que prestam servicos
no Brasil.

* Identificar e reconhecer oficialmente laboratdrios no Brasil.

* Promover a aceitagio dos dados de ensaio de laboratorios credenciados, tanto nacional
quanto internacionalmente.

» Facilitar o comércio interno e externo.

» Utilizar de modo racional a capacita¢do laboratorial do pais.

* Aperfeigoar a imagem dos laboratorios realmente capacitados.

2.3.3 ~ Os requisitos da norma ABNT ISO/TEC Guia 25 e NIG-DINQP-020

A norma ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993) - Requisitos gerais para a capacitagdo de
laboratorios de calibrac@io ¢ de ensaios é o modelo para estruturago de sistemas da qualidade para
laboratérios, e 0 NIG-DINQP-20 — Critérios para o credenciamento de Laboratérios de calibracio
e de ensaios € um complemento & norma ABNT ISO/IEC Guia 25 (1993), que estabelece os
requisitos especificos do INMETRO para o credenciamento. A norma ABNT ISO/IEC Guia 25
(1993) e os critérios estabelecidos pelo INMETRO, através do NIG-DINQP-20, tém basicamente

a mesma estrutura. Essa estrutura basica € listada a seguir :
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ABNT ISOMEC Guia 25

a-) Topicos Gerais :

1. Introducdo
2. Referéncias
3. Defini¢Ges

b-) Requisitos do Sistema da Qualidade :

4. Organizacio e Gerenciamento

5. Sistema da Qualidade, auditoria e analise critica
6. Pessoal

7. Acomodagles e ambiente

8. Equipamentos ¢ materiais de referéncia

9. Rastreabilidade da medicio e calibracio

10. Calibragdo e métodos de ensaios

11. Manuseio de itens de calibracdo ¢ ensaios

12. Registros

13. Certificados € relatorios

NIG-DINQP-20

a-)Topicos Gerais
1. Objetivos

2. Referéncias

3. Definigbes

b-) Requisitos do Sistema da Qualidade ;

4. Organizagio e Gerenciamento

5.8istema da Qualidade, auditoria ¢ An. critica
6. Pessoal

7. Acomodacdes e ambiente

8. Equipamentos e materiats de referéncia
O Calibracdo e Rastreabilidade das medicdes
10. Métodos de calibragdo e de ensaios
11. Manuseio de itens de calibraco e ensaios
12. Registros

13. Certificados e relatorios

14. Subcontratagio de calibracdo e de ensaio 14. Subcontratagio de calibragio e de ensaio

15. Servigos de apoio e fornecimentos externos 15.Servicos de apoio e fornecimentos externos

16. Reclamagdes 16. Reclamagdes

A correlacdo entre os requisitos do Sistema da Qualidade da norma ABNT ISO/IEC Guia
25 (1993) e NIG-DINQP-20 rev. 02, ¢ apresentada a seguir. A descrigio desses requisitos sera
apresentada na sua forma original, porém correlacionada em uma seqiiéncia logica, de maneira que

fique claro, onde os requisitos do INMETRO (NIG-DINQP-20) estdo relacionados & norma



ABNT ISO/MIEC Guia 25. Com isso, pode-se dizer que, se o laboratoric atender aos

requisitos descritos abaixo, estard apto & solicitar o credenciamento.

Para facilitar a identificagdo dos requisitos que sdo da norma ABNT ISO/MEC Guia 25
(1993) e do INMETRO (NIG-DINQP-20) , na frente de cada requisito sera apresentada a
abreviatura “G25” ou “NIG” respectivamente, para identificar a origem do mesmo. A descrigio
dos requisitos serd apresentada na mesma seqiiéncia de numeracdo da norma ABNT ISO/IEC
Guia 25 (1993) com o objetivo de facilitar a compreensiio e posterior correlagio com os requisitos
da ISO 9001:2000.

Requisito 4. Organizacio e Gerenciamento

G25 - 4.1) O laboratdrio deve ser legalmente identificavel e organizado, e deve operar de

maneira que suas instalagbes permanentes, temporarias e moveis atendam as exigéncias deste guia.

NIG — 4.1) Deve-se oferecer permanentemente servicos que atendam os Critérios para o
credenciamento de Laboratdrios de calibragdo e de ensaios (NIG-DINQP-20) e ao
Regulamento do Credenciamento de Laboratdrios de Calibragdo e de Ensaios e quaisquer

outros critérios especificos estabelecidos pelo INMETRO.

G25 — 4.2) Para esta finalidade o laboratério deve :

a) Ter um corpo gerencial com autoridade € 0s recursos necessarios ao
cumprimento de seus deveres;

b) Ter dispositivos para garantir que o pessoal esta livre de pressbes comerciais,
financeiras ou de qualquer outra natureza que possam comprometer a
qualidade do seu trabatho;

¢) Ser organizado de tal modo que a confianga na sua independéncia de

julgamento e integridade seja sempre mantida;



d) Definir e documentar a responsabilidade, autoridade ¢ inter-relagio de pessoal
que gerencia, realiza ou verifica o trabalho que afeta a qualidade de

calibragbes e de ensaios;

NIG — 4.2) Todos os aspectos das atividades ¢ responsabilidades do laboratério devem
estar documentados com o detalhamento necessdrio para assegurar a qualidade dos ensaios

e/ou calibracdes.

NIG — 4.5) O laboratcrio deve designar signatdrios para assinar os certificados de
calibracdo ou relatorios de ensaio e ter total responsabilidade técnica pelo seu conteiido. Estes

signatarios devem ser aceitos pelo INMETRO.

e) Providenciar a supervisio por pessoas familiarizadas com os objetivos,
métodos e procedimentos de calibragiio ou de ensaio, € com a avaliacio dos
resultados. A relag@o entre o pessoal de supervisio e o restante deve ser tal
que garanta uma supervisio adequada;

f) Ter um gerente técnico (qualquer que seja a sua denominagdo) que tenha a

responsabilidade global pelas operagdes técnicas;

NIG — 4.3} O gerente técnico deve ter também a responsabilidade pelo atendimento aos

requisitos e regulamentos de credenciamento estabelecidos pelo INMETRO.

g) Ter um gerente da qualidade (qualquer que seja a sua denominagio)
responsavel pelo sistema da qualidade e sua implementagiio. O gerente da
qualidade deve ter acesso direto ao mais alto nivel da administragio em que
sdo tomadas as decisdes sobre a politica laboratorial ou os recursos, e ao
gerente técnico. Em alguns laboratorios, o gerente da qualidade pode ser

também o gerente técnico ou gerente técnico adjunto;



NIG ~ 4.4) O gerente da qualidade deve ser um membro do quadro permanente da
organizagdo a qual o laboratdrio pertence que, independentemente de outras atribuigoes ¢
responsabilidades, tenha responsabilidade geral e autoridade por assegurar a implementacdo
do sistema da qualidade conforme os requisitos do credenciamento, O gerente da qualidade
pode ser também o gerente técnico ou gerente técnico substituto, ou pode Ter uma funcdo de
garantia da qualidade na organizacdo a qual o laboratorio pertence, desde que o acumulo de

Jungdes ndo prejudique a execugdo de qualguer uma das tarefas.

h) Designar representantes no caso de auséncia do gerente técnico ou gerente da
qualidade;

1) Quando pertinente, ter politica e procedimentos documentados para garantir a
protecdo das informagBes confidenciais e dos direitos de propriedade dos
clientes;

j} Quando apropriado, participar dos programas de comparacdes

interlaboratoriais e de ensaios de proficiéncia.

NIG — 4.6) O laboratério deve participar das auditorias de medicdo e ensaios de

proficiéncia estabelecidos ou indicados pelo INMETRO.

Requisito 5. Sistema da Qualidade, auditoria e anilise critica

G25 - 5.1) O laboratério deve estabelecer e manter um sistema da qualidade interno
adequado ao tipo, abrangéncia e volume das atividades de calibragfio e de ensaio que ele
desempenha. Os elementos deste sistema devem ser documentados e a documentag¢do da
qualidade deve estar disponivel para o uso do pessoal do laboratério. O laboratério deve definir e
documentar suas politicas, objetivos e seus compromissos, de acordo com as premissas da boa
pratica de laboratério e da qualidade dos servicos de calibragio ou de ensaios. O gerenciamento
do laboratério deve garantir que estas politicas e objetivos sejam documentados no manual da

qualidade, comunicados a todo o pessoal do laboratério e por este compreendidos e



implementados. O manual da qualidade deve ser mantido atualizado sob a responsabilidade do

gerente da qualidade.

NIG - 5.1) O pessoal do laboratorio deve ter facil acesso a toda documentacdo,
incluindo o manual da qualidade, os procedimentos de ensaio e/ou calibragdo e todas as

especificaces necessarias ao desempenho correto das suas atividades.

(325 - 5.2) O manual da qualidade e a respectiva documentac¢io da qualidade devem
declarar a politica da qualidade do laboratério e os procedimentos operacionais estabelecidos

para satisfazer aos requisitos deste guia. Estes documentos devem conter também:

a) a declaraciio da politica da qualidade, incluindo os objetivos e compromissos

assumidos pela alta administragio;

NIG ~ 5.2) A declaracdo da politica da qualidade deve estar contida no manual da
qualidade e ser assinada pelo executivo que esteja no nivel onde séo tomadas as decisdes sobre

as politicas e os recursos do laboratorio.

NIG - 5.3) A politica da qualidade deve incluir:

aj as intengbes do laboratorio com respeito ao nivel de servico fornecido;

b} os objetivos a serem alcancados com a implementacdo do sistema da
qualidade;

c) uma declaragdo de que todo o pessoal envolvido com as atividades de ensaio
e/ou calibragdo estdo familiarizados com a documentagdo da qualidade e que
implementa permanentemente suas politicas e procedimentos;

d) o comprometimento do laboratcério comas boas prdticas profissionais e com a

gualidade das suas calibragdes e ensaivs no atendimento aos seus clientes;
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¢} o comprometimento do laboratério com o atendimento aos requisitos deste
documento, do ABNT ISO/IEC GUIA 25 e dos regulamentos do

credenciamento.

Nota: E recomendado que a declaracdo da politica da qualidade seja concisa, podendo
inchir uma diretriz de que os ensaios e calibracdes sejam sempre realizados de acordo com

métodos normalizados e os requisitos dos clientes.

NIG - 3.4) Além da politica da qualidade, o manual da qualidade deve incluir também:
a) definicdo de politicas para cada elemento abrangido por este documento e
pelo ABNT ISO/IEC GUIA 25, a descrigdo dos meios, gerais ou especificos,
utilizados para implementar estas politicas ou referéncias a outros

documentos que contenham o detalhamento de tais meios.

Nota: O termo elemento ¢é utilizado para designar um conjunto de requisitos aplicdveis a
mesma drea do sistema da qualidade (por exemplo, auditoria interna, rastreabilidade de

medigles, registros).

b) uma descrigdo do sistema da qualidade, contendo a estrutura da documentacéio

da qualidade e a estrutura de pessoal.

b) estrutura da organizagio e do gerenciamento do laboratério, seu
posicionamento na administragio central e os organogramas pertinentes;
¢) relagdio entre a geréncia, operagBes técnicas, servigos de apoio e o sistema da

qualidade;
NIG — 5.4.¢c) organogramas detalhados definindo a estrutura organizacional do
laboratdrio e sua posicdo na organizacdo a qual pertence, incluindo as relacdes entre geréncia,

operagdes técnicas, atividades de apoio e geréncia da qualidade.

d) procedimento para o controle e manuten¢do da documentag3o;



NIG - 5.5) Q laboratorio deve estabelecer e manter procedimentos para controlar a
aprovacgdo, distribuicdo, atualizacdo e guarda de toda a documentacdo relacionada ao sistema
da qualidade.

NIG - 5.6) O gerente da qualidade deve ser o responsdvel pelo controle e manutencdo da
documentacdo do sistema da qualidade, tanto a gerada internamente, como a proveniente de
Jontes externas, e deve manter um registro pormenorizado de todas as modificagdes feitas na

documentacdo.

NIG - 3.7) Todos os documentos que fazem parte do sistema da qualidade do laboratdrio
devem ser analisados criticamente e aprovados para uso, por pessoa autorizada, antes da sua

emissdo.

NIG - 5.8) Todos os documentos do sistema da qualidade devem ser identificados
univocamente. A identificacdo deve incluir também a data da emissdo do documento, seu niimero

de revisdo e a autorizacdo para a emissdo.

NIG - 59) Se o sistema de controle de documentos do laboratorio permitir,
excepcionalmente, alteragbes manuscritas dos documentos, os procedimentos para estas
alteracbes devem ser definidos e devem assegurar que as alteracdes sejam rubricadas e datadas
por uma pessoa autorizada. Estes documentos devem ser reemitidos formalmente o mais breve

possivel.

NIG - 5.10) O laboratorio deve fornecer ao INMETRO uma copia controlada do seu

manual da qualidade e manté-la atualizada.

¢) descricdo de cargos do pessoal chave e referéncia a descricdo de cargos do

restante do pessoal;

NIG - 5.4 d} atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e do gerente da
qualidade.
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NIG - 5.4 e} atribuicbes do pessoal técnico e gerencial envolvido nos ensaios e/ou

calibragdes, ou fazer referéncia a outros documentos que contenham estas atribuicées, levando

em consideragdo, pelo menos, as responsabilidades quanto aos seguintes aspectos:

execugdo de calibragdes e ensaios,

- planejamento das calibragdes e ensaios e avaliagdo dos resultados;

- modificacdo do método, desenvolvimento, caracterizagdo e validacdo de novos

meétodos;

- atividades gerenciais.

NIG - 5.4 f) atribuicbes do pessoal gerencial responsavel pelas atividades de apoio ao

laboratorio que afetem a qualidade dos servigos de calibragdo ou ensaio, ou fazer referéncia

outros documentos que contenham estas atribuicoes.

f)

i)

k)
D

identificacfio dos signatarios autorizados do laboratério {(onde este conceito
for apropriado);

procedimentos do laboratdrio para a obtencio da rastreabilidade das
medicdes;

abrangéncia dos servigos dos laboratorios de calibragio e/ou de ensaios;
disposi¢des para garantir que o laboratdrio analisa criticamente todos os
trabalhos novos e que possui instalagSes e recursos apropriados antes de
iniciar tais trabalhos;

referéncia aos procedimentos de calibragdo, verificacio efou ensaios
utilizados;

procedimentos para manuseio dos itens de calibracio e ensaio;

referéncia aos principais equipamentos ¢ aos padraes de referéncia utilizados;

m) referéncia aos procedimentos relativos & calibragio, verificagio e manutencéo

de equipamentos;
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n) referéncias as praticas de verificagdo, incluindo  comparacles
interlaboratoriais, programas de ensaio de proficiéncia, uso de materiais de
referéncia e esquemas internos de controle de qualidade;

o) procedimentos a serem seguidos para realimentacfio e agio corretiva sempre
que forem detectadas discrepincia nos ensaios ou ocorrerem desvios de
politicas e procedimentos documentados;

p) disposi¢des da geréncia do laboratorio para permitir excepcionalmente desvios
de politicas e procedimentos documentados, ou de especificacdes de normas;

q) procedimentos para tratamento de reclamagdes;

r) procedimentos para proteger a confidencialidade e os direitos de propriedade;

s) procedimentos de auditoria e analise critica.

G25 - 5.3) O laboratério deve preparar-se para auditorias de suas atividades em
intervalos adequados, para verificar se suas operagles continuam a atender s exigéncias do
sistema da qualidade. Tais auditorias devem ser realizadas por pessoal treinado e qualificado, e
sempre que possivel, independente da atividade a ser auditada. Quando uma evidéncia de
auditoria lancar divida sobre a corre¢io ou validade de resultados de um laboratério de
calibracdic ou de ensaio, o laboratéorio deve efetuar imediata a¢io corretiva e deve notificar

imediatamente por escrito, qualquer cliente cujo trabalho possa ter sido afetado.

NIG - 5.11) As auditorias internas devem ser programadas de tal forma que cada
aspecto do sistema da qualidade seja examinado pelo menos uma vez ao ano. O programa de
auditorias interna deve cobrir todas as atividades do laboratorio, inclusive a realizagdo das

calibragdes e dos ensaios.
(325 - 5.4) O sistema da qualidade adotado para satisfazer as exigéneias deste guia deve

ser analisado criticamente, pelo menos uma vez por ano pela geréncia, para garantir sua continua

adequacio e eficacia, e para introduzir as mudancgas ou melhorias necessarias.
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NIG - 5.12) A andlise critica deve levar em consideracdo pelo menos:
relatorios gerenciais;
relatorios de auditorias internas realizadas apés a tltima andlise critica;

relatorios de avaliacdes realizadas pelo INMETRO;

resultados de avaliagdes realizadas por clientes ou outros organismos externos;

resultados de comparagdes interlaboratoriais e/ou ensaios de proficiéncia;
resultados de verificagdes internas,

treinamento de pessoal;

necessidades de mudanca do manual da qualidade;

sugesties e reclamagies de clientes;

mudangcas no volume e tipo dos ensaios e/ou calibragbes realizados;

Planos futuros e previsdo para novos trabalhos, pessoal, equipamentos etc.

NIG - 5.13) Devem participar das reunides de andlise critica, pelo menos, um

representante da administracio que tenha responsabilidade pelas politicas e recursos do

laboratorio, o gerente da qualidade e o gerente técnico.

G25 - 5.5) Todas as constatagdes de auditoria e de analise critica, e quaisquer agdes

corretivas que delas provenham, devem ser documentadas. O responsavel pela qualidade deve

garantir que estas acdes sejam efetuadas dentro do prazo combinado.

NIG - 5.14) O laboratorio deve manter registros do planejamento, da realizacdo, das

observagdes feitas e das ndo-conformidades identificadas nas auditorias internas, bem como as

agoes corretivas, sua implementacdo e verificacéo.

organizacdo das auditorias internas, bem como por garantir que as agdes corretivas sejam

NIG - 5.15) O gerente da qualidade deve ser o responsavel pelo planejamento e

implementadas dentro dos prazos acordados.
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NIG - 5.16) O laboratorio deve manter registros da realizagdio e das observacdes das

andlises criticas, das agbes delas decorrentes e da sua implementagdo e verificagdo.

NIG - 5.17) O gerente da qualidade deve garantir que as acdes decorrentes das andlises

criticas sejam implementadas dentro dos prazos acordados.

G25 - 5.6) Além das auditorias periddicas, o laboratério deve garantir a qualidade dos
resultados fornecidos ao cliente, implementando verificagdes que devam ser reexaminadas ¢ nelas
incluindo, porém n#o limitando, o especificado a seguir

a) programas internos de controle da qualidade, usando, na medida do possivel,
técnicas estatisticas;

b) participagio em ensaios de proficiéncia ou outras comparagdes
interlaboratorias;

¢) uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia secundarios;

d) repeticdo dos ensaios, usando métodos iguais ou diferentes;

¢) reensaio de itens retidos;

f) correlagdo de resultados para caracteristicas diferentes de um item.

Requisito 6. Pessoal

G25 - 6.1) Todo laboratério de ensaio deve ter pessoal suficiente, com a necessaria

escolaridade, treinamento, conhecimento técnico e experiéneia para as fungdes designadas.

NIG - 6.1) O uso de técnicas em processo de treinamento é aceitdvel, desde que
supervisionados e que a proporgdo destes em relacdo ao pessoal qualificado néo prejudique a

qualidade dos ensaios e/ou calibragdes realizados.




NIG - 6.2) Para certos tipos de ensaios e calibracées, o INMETRO reserva-se o direito de
conceder o credenciamentc mediante exigéncias complementares, tais como certificacdo de

pessoal.

NIG - 6.3) O laboratorio, normaimente, deve usar somente funciondrios de seu quadro
permanente ou contratados. Quando, excepcionalmente, forem utilizados pessoas adicionais, o
laboratorio deve assegurar que elas sejam supervisionadas e que o trabalho que realizam néo
coloque em risco a conformidade do laboratério aos requisitos deste documento e aos do ABNT
ISO/JAEC GUIA 25.

G25 - 6.2) O laboratério de ensaio deve garantir que o treinamento do seu pessoal €

mantido atualizado.

NIG - 6.4) O laboratdrio deve estabelecer um programa de treinamento de pessoal para
garantir que os técnicos tenham e mantenham a qualificacdo e habilitacdo técnica necessdrias

aos servicos realizados.

G25 - 6.3) O laboratério deve manter os registros pertinentes sobre as qualificacdes,

treinamento, capacitagdes e experiéncia do pessoal técnico.

NIG - 6.5) O laboratorio deve manter registros atualizados para todo o pessoal técnico
envolvido nas atividades de amostragem, de calibracdo e de ensaio. Estes registros devem incluir
a data em que foi concedida a autorizacdo, pelo menos, para:

a) realizar os diferentes tipos de amostragem, ensaios e calibracdes;
b) assinar relatdrios de ensaio e certificados de calibracdo;

¢) operar tipos particulares de equipamentos.
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Requisito 7. Acomodacdes e ambiente

G25 - 7.1) As acomodagdes do laboratorio, areas de calibragio e de ensaios, fonte de
energia, iluminacio, aguecimento e ventilagdo devem facilitar o desempenho apropriado das

calibra¢des ou dos ensaios.

G235 - 7.2) O ambiente em que tais atividades sdo realizadas nfio devem invalidar os
resultados ou comprometer a exatiddo exigida da medicio. Cuidados especiais deve ser tomados
quando essas atividades forem realizadas em locais diferentes das instalagdes permanentes do

laboratorio.

G25 ~ 7.3) O laboratorio deve prover instalagdes para a monitoragio efetiva, o controle
e o registro das condigdes ambientais, quando apropriado. Deve ser dada a devida atengdo, por
exemplo, aos niveis de esterilizagdo bioldgica, poeira, interferéncia eletromagnética, umidade,

tensdo da rede, temperatura, ruido e vibragBes, conforme apropriado as calibragfes ou ensaios.

G25 ~ 7.4) Deve haver separa¢io efetiva entre areas vizinhas quando as atividades forem

incompativeis.

G25 ~ 7.5) O acesso e o uso de todas as areas que afetam a qualidade dessas atividades

devem ser definidos e controlados.

NIG - 7.1) O acesso ao laboratério deve ser definido de maneira que ndo entre em

conflito com as regras de confidencialidade e de seguranga.

G25 — 7.6) Medidas adequadas devem ser tomadas para garantir a boa ordem interna do

laboratorio.

Nota: E responsabilidade do laboratério atender aos requisitos pertinentes relativos a

saude e a seguranca. Este aspecto, entretanto, esta forma do escopo deste Guia.
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Requisito 8. Equipamentos e materiais de referéncia

G25 - 8.1) O laboratorio deve conter todos os equipamentos (inclusive os materiais de
referéncia) necessarios a correta realizag@io das calibracdes e dos ensaios. Nos casos em que o
laboratério precisar usar equipamentos externos fora do seu controle permanente, deve

certificar-se de que todos os requisitos pertinentes deste Guia sio atendidos.

NIG - 8.1) O laboratorio deve usar, normalmente, equipamentos proprios. Quando forem
utilizados equipamentos arrendados, contratados ou Jora de seu controle permanente, o
laboratorio deve demonstrar evidéncia objetiva do atendimento aos requisitos aplicdveis deste
documento e do ABNT ISO/JIEC GUIA 25, bem como do arrendamento ou contrato.

G25-8.2} Todos os equipamentos devem ser conservados adequadamente.
Procedimentos de manutencio devem ser documentados. Qualquer item do equipamento
submetido a sobrecarga ou mau uso, ou que apresentar resultados suspeitos, ou que tiver sido
demonstrado, por verificacio ou outro meio, estar defeituoso, deve ser colocado fora de
operagdo, claramente identificado e, sempre que possivel, ser armazenado em local especifico até
que seja reparado e demonstrado por calibragio, ou ensaio que voltou a operar
satisfatoriamente. O laboratério deve avaliar os efeitos destes defeitos sobre as calibragbes ou

ensaio anteriores.

G25 - 8.3) Cada equipamento, incluindo os materiais de referéncia deve quando
pertinente, ser rotulado, marcado ou identificado de alguma maneira para indicar o estado de

calibracio.
NIG - 8.2) Quando ndo for possivel etiquetar ou marcar o instrumento para identificar o
estado de calibragdo, por motivo de tamanho ou utilizagio, a efigueta ou marca deve ser

utilizada no estojo, caixa ou ainda no local onde o equipamento ficar armazenado.

NIG - 8.3) A identificacdo do estado da calibracdo ou verificacdio deve estar visivel e

inciuir a data da ultima e da préxima calibragdo ou verificacdo.
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Nota: A definicdo da data da proxima calibragio é de responsabilidade do

proprietdrio que utiliza o equipamento e ndo do laboratorio que o calibrou.

G25 - 8.4) Os registros devem ser mantido para cada equipamento e todos materiais de

referéncia significativos para as calibrag@es ou ensatos realizados. Os registros devem incluir :

a)
b)

Nome do equipamento;

O nome do fabricante, identificaco do tipo e nimero de série ou outra
identificagio especifica;

Data do recebimento e data de colocagio em servigo;

Localizagiio atual, quando adequado;

Condigdo do recebimento (por exemplo, novo, usado, recondicionado);

Copia das instrucdes do fabricante quando disponivel,

Datas e resultados de calibrages e/ou verificacdes e data da proxima
calibragdo e/ou verificagio;

Detalhes das manuten¢des realizadas e as planejadas para o futuro;

Historico de cada dano, defeito, modificagdo ou reparo.

Requisito 9. Rastreabilidade da medicio e calibracio

G25 - 9.1) Todo equipamento de medicio e de ensaio que tiver influéncia na exatiddo ou

na validade das calibragdes ou ensaios deve ser calibrado e/ou verificado antes de ser colocado

em servigo. O laboratorio deve ter um programa estabelecido para a calibragio e verificacio de

seus equipamentos de medigio e de ensaio.

NIG - 9.1) 0 programa de calibracfes e verificagbes deve incluir também os

equipamentos utilizados para medigdes subsididrias, como por exemplo, das condi¢bes

ambientais.

G25 -~ 9.2) O programa global de calibragio e/ou verificagio ¢ validagdo de

equipamentos deve ser projetado e operado de modo a garantir que, sempre que aplicavel, as

medigdes feitas pelo laboratério sejam rastredveis a padrbes nacionais de medidas, quando
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disponiveis. Os certificados de calibragfio devem, sempre que aplicavel, indicar a rastreabilidade 2
padrBes nacionais de medidas, devendo prover os resultados da medicdo e a incerteza da
medi¢3o associada e/ou uma declaracio de conformidade com uma especificacio metrologica

identificada.

NIG - 9.2) Os intervalos entre calibracées dos padrées de referéncia e de trabalho e dos
equipamentos de medicdo e ensaio definidos no programa de calibragdo devem ser aceitos pelo

INMETRO.

NIG - 9.3) A rastreabilidade & padroes nacionais deve ser demonstrada por meio do
certificado de calibracdo dos padrdes de referéncia e de evidéncias documentais das calibragoes

realizadas internamente (certificados de calibragdo ou registros das medicdes).

Nota: O laboratorio que realiza calibracdes internas deve demonstrar ao INMETRO o

atendimento aos requisitos deste documento.

NIG - 9.4) Os certificados de calibracdo dos padrées de referéncia devem atender aos
requisitos estabelecidos no ABNT ISO/IEC GUIA 25 e neste documento, devendo ser emitidos
por:

a) Laboratorios integrantes do LNM;

b) Laboratorios de calibracdo credenciados pelo INMETRO;

¢) Laboratorios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises,
nos seguintes casos:

- gquando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o
padrdo primdrio da grandeza associada;

- quando a rastreabilidade puder ser avaliada pela evidéncia objetiva da
participacdo em comparagbes interlaboratoriais em que o padrdo nacional do referido
instituto de metrologia foi declarado equivalente ao respectivo padréo nacional do
Brasil;

d) Laboratorios credenciados por orgamismos credenciadores de outros paises,
quando houver acordo de reconhecimento miituo ou de cooperacéo entre o INMETRO e

esles Organismos.
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Nota: O INMETRO poderd exigir uma traducdo juramentada para o portugués, para os

certificados emitidos em idiomas estrangeiros.

NIG - 9.5) Os certificados de calibracdo dos equipamentos de medicdo e de ensaios de

um laboratorio de ensaio devem atender os requisitos estabelecidos no item 9.4 deste documento.

G25 - 9.3) Nos casos em que a rastreabilidade aos padrdes nacionais de medida nédo for
aplicavel, o laboratério deve prover uma evidéncia satisfatorio de correlagiio de resultados,
como, por exemplo, a participacdo de um programa adequado de comparagdes interlaboratoriais

ou ensaios de proficiéncia.

G25 — 9.4) Os padrdes de referéncia de medida mantidos pelo laboraténio devem ser
usados apenas para calibracdo, a menos que possa ser demonstrado que seu desempenho como

padrio de referéncia ndo o torne invalidado.

G25 — 9.5) Os padrdes de referéncia de medida devem ser calibrados por um organismo
que possa prover a rastreabilidade com padr&es nacionais de medida. Deve haver um programa

de calibrag@o e verificagiio para os padrdes de referéncia.

NIG - 9.2) Os intervalos enire calibracdes dos padries de referéncia e de trabalho e dos

equipamentos de medicdo e ensaio definidos no programa de calibracdo devem ser aceitos pelo
INMETRO.

(25 - 9.6) Quando pertinente, padrdes de referéncia e equipamentos de medigdo e de

ensaio devem ser conferidos em servico entre as calibragbes e verificages.
G25 — 9.7) Os materniais de referéncia, quando possivel, devem ser rastredveis a padrdes

nacionais ou internacionais de medida, ou a padrées nacionais ou internacionais de materiais de

referéncia.
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Requisito 10. Calibraciio e métodos de ensaio

G25 ~ 10.1) O laboratério deve ter instrugdes documentadas sobre o uso e operacio de
todos os equipamentos pertinentes, sobre o manuseio e preparagio de itens e sobre a calibracio
e/ou ensaio, quando a auséncia de tais instrugBes possa prejudicar a eficicia das calibracdes ou
ensaios. Todas as instrugdes, normas, manuais e dados de referéncia pertinentes ao trabalho do

laboratono devem ser mantidos atualizados e prontamente disponiveis para equipe.

NIG - 10.1) O laboratorio deve obter aprovagéo do INMETRO em caso de necessidade

de se manter versdes de normas ndo atualizadas no escopo do credenciamento.

G25 - 10.2) O laboratério deve usar métodos e procedimentos apropriados para todas as
calibragdes e ensaio e atividades correlatas no ambito de suas responsabilidade (incluindo
amostragem, manuseio, transporte e armazenamento, preparacio de itens, estimativa de incerteza
de medi¢do e andlise de calibragiio e/ou dos danos de ensaio). Estes devem ser consistentes com
a exatiddo exigida ¢ com quaisquer especificagdes de padrdes pertinentes as calibracdes ou

ensaios.

NIG - 10.2) O laboratorio de calibragdo deve ter procedimentos documentados para a
determinacdo da sua melhor capacidade de medicdo e para a determinacéo das incertezas de
medi¢do referentes a todas as calibracdes que realiza. O laboratorio deve manter evidéncias
documentais ao cdlculo da melhor capacidade de medicdo para todas as calibragdes que fazem

parte do escopo do credenciamento.

NIG - 10.3) Para os laboratcrios de ensaio, o requisito do item 10.2 deste documento se
aplica sempre que o cliente solicitar as incertezas de medicdo para ensaios especificos ou

quando a incerteza provavelmente afetar adversamente a conformidade de uma especificacdo.
NIG - 10.4) A determinagdo das incertezas dos resultados de ensaios e/ou calibragbes

deve levar em consideragdo os componentes de todas as incertezas que 1ém importdncia numa

determinada medicdo.
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Nota: As principais fontes que contribuem para a incerteza da medicdio sdo: padrdes de
referéncia, materiais de referéncia, métodos, equipamentos, condicoes do ambiente, condicdo do

item a ser ensaiado e/ou calibrado e o operador.

G25 - 10.3) Quando ndo houver métodos especificados, o laboratorio deve, sempre que
possivel, selecionar métodos publicados em normas nacionais ou internacionais por organizacdes

técnicas de renome, ou em revistas clentificas pertinentes.

NIG - 10.5) Quando necessario o laboratorio deve complementar a norma para

assegurar sua aplicacdo de forma consistente.

Nota: As normas internacionais, regionais e mnacionais ou outras especifica¢bes
reconhecidas que contenham informagoes suficientes para a realizacdo dos ensaios/calibracdes

normalmente ndo precisam ser rescritas como procedimentos internos.

(25 — 10.4) Nos casos em que for necessario empregar métodos que ndo tenham sido
estabelecidos como normas, estes devem ser sujeitos a um acordo com o cliente, estar
completamente documentados e validados, e disponiveis para o cliente e outros usuérios dos

relatério pertinentes.

NIG - 10.6) Os métodos desenvolvidos pelo proprio laboratorio devem ser aceitos pelo

INMETRO.
G25 - 10.5) Quando for realizada amostragem como parte do método de ensaio, ©
laboratério deve usar procedimentos documentados e técnicas estatisticas apropriadas para

selecionar as amostras.

G25 - 10.6) Célculos ¢ transferéncias de dados devem ser submetidos as verificacdes

apropriadas.
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G25 - 10.7) Quando forem utilizados computadores ou equipamentos automatizados
para a aquisicBo, processamento, manipulacdo, registro, relatério, armazenamento ou

recuperagdo de dados de calibragéo ¢ de ensaio, o laboratério deve garantir que

a} Estdo em conformidade com as exigéncias deste guia;

b) O software esta documentado e adequado para uso;

¢) Os procedimentos estdio estabelecidos e implementados para a protegiio da
integridade dos dados; tais procedimentos devem incluir, mas nfo limitam, a
integridade dos dados de entrada ou de aquisicio, de armazenamento,
transmiss@io e processamento de dados;

d) O computador e os equipamentos automatizados sio mantidos de forma a
assegurar seu funcionamento adequado e s3c providos com as condigBes
operacionais e ambientais necessérios para manter a integridade dos dados de
calibracio e ensaio;

e} Procedimentos apropriados para a manutengio da seguranca dos dados sdo
estabelecidos e implementados, incluindo a preven¢fio contra o acesso e a

modificagio dos registros computacionais nio-autorizados.

NIG - 10.7) Os computadores e equipamentos automatizados devem atender os
requisitos deste documento e os do ABNT ISO/TEC GUIA 25.

(325 - 10.8) Devem existir procedimentos documentados para a aquisigiio, o recebimento

€ o armazenamento de materiais de consumo usados nas operagdes técnicas do laboratério.
Requisito 11. Manuseio de itens de calibracio e de ensaio
G25 - 11.1) O laboratério deve ter um sistema documentado para identificar

univocamente 0s itens a serem calibrados ou ensaiados, de modo a assegurar que n3o haja

equivoco em qualquer tempo, com relago a sua identidade.



NIG - 11.1) O sistema de identificacdio de itens a serem ensaiados ou calibrados deve
levar em consideracdo as subdivisbes ou grupos de itens, o deslocamento dos itens entre as

diferentes seg¢bes do laboratdrio e entre laboratorio e meio externo.

NIG - 11.2) No recebimenio, o item a ser calibrado ou ensaiado e os seus acessorios
devem receber uma identificacdio, sob a forma de etiqueta ou equivalente, que o acompanhe

durante toda a sua permanéncia no laboratorio.

(G25 -~ 11.2) No recebimento, devem ser registradas as condi¢des do item de calibragfio
ou ensalo, incluindo quaisquer anormalidades ou desvios da condi¢io padriio prescritas no
método de calibragdo ou ensaio pertinente. Quando houver qualquer divida sobre a adequacio
do item para a calibragdo ou ensaio, ou quando o item ndo atender a descrigdo fornecida, ou
ainda quando a calibragio ou ensaio exigidos ndo estiverem totalmente especificados, ©
laboratério deve consultar o cliente para instrucSes adicionais antes de executar os
procedimentos. O laboratorio deve determinar se o item recebeu toda preparagido necessaria ou

se o cliente solicita que a preparagdo seja realizada ou providenciada pelo laboratério.

NIG - 11.3) O laboratorio deve manter registro dos contatos com os clientes durante ¢
periodo de preparacdo do item e de realizagdo de amostragens, calibracdes ou ensaios

solicitados.

G25 ~ 11.3) O laboratorio deve ter procedimentos documentados e instalagdes adequadas
para evitar deterioragdo ou dano ao item de calibragio ou de ensaio durante o armazenamento,
manuseio, preparagdo e calibragio ou ensaio; quaisquer instrugdes pertinentes fornecidas com o
item devem ser seguidas. Quando itens exigirem armazenamento ou acondicionamento sob
condigbes  ambientais especificas, estas condigGes devem ser mantidas, monitoradas e
registradas, quando necessario. Quando um item de calibra¢do ou de ensaio, ou parte deste, tiver
que ser mantido em seguranca (por exemplo por motivos de registros, seguranga ou valor, ou
para possibilitar a realizaclo posterior de verificacdes de calibragdes ou de ensaios), ©
laboratério deve ter dispositivos de guarda e seguranga que protejam as condicdes e integridade

dos itens ou das partes concernentes.
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G25 - 11.4) O laboratério deve ter procedimentos escritos para o recebimento, guarda ou
remogdo segura de itens de calibragio ou de ensaio, incluindo todos os dispositivos necessarios

para proteger a integridade do laboratério.

Requisito 12, Registros

G25 ~ 12.1) O laboratério deve manter um sistema de registro adequado 4s suas
circunsténcias particulares ¢ atender os regulamentos aplicdveis, bem como registro de todas as
observagdes originais, calculos e dados decorrentes, registros de calibragio e copia do certificado
e relatorio de ensaio, durante um periodo julgado adequado. Os registros de cada calibragio e
ensaio devem conter um nimero suficiente de informagtes para permitir a sua repeticio ¢

também a identificago do pessoal que realizou a amostragem, preparagio, calibragio ou ensaio.

NIG - 12.1) O laboratorio deve ter politica e procedimentos documentados para
identificacdo, coleta, indexagdo, acesso, guarda e distribuicdo dos registros da qualidade.

Nota: Os registros podem ser mantidos em qualquer meio, tais como: em papel ou

eletronico, salvo os termo-sensiveis (ex: facsimile).

NIG - 12.2) O sistema de registro deve ser referenciado de forma coordenada, de

maneira que permita uma correlagdo apropriada entre os diferentes elementos de um registro.

NIG - 12.3) Todos os registros devem ser legiveis e, quando marnuscritos, devem ser a
tinta. As alteragbes devem ser confirmadas por meio de assinatura ou rubrica da pessoa
responsavel pela alteracdo. Quando ocorrem erros nos registros das observagdes ou calculos,
cada erro deve ser riscado, ndo devendo ser apagado, tornado ilegivel ou removido. O valor
correto deve ser registrado ao lado do valor riscado de forma legivel e que ndo permita dibia

interpretacdo.

NIG - 12.4) O laboratério deve manter em seus arquivos, por um periodo minimo de 3

(cincoj anos, todas as informacdes contidas nos seus registros da qualidade.
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NIG - 12.5) O registro dos dados das calibracbes ou ensaios deve conter no minimo, as
seguintes informagcoes:

a) identificacdo do laboratorio;

b) identificacdo atribuida ao equipamento no recebimento (por exemplo: ordem de
servico, protocolo, etc.);

¢} identificacdo do equipamento/amostra (por exemplo: identificacdo fornecida pelo
cliente, mimero de série, etc.);

d) identificacdo da norma ou procedimento utilizado, incluindo revisdo, versdo, etc.;

e) identificacdo dos padries e equipamentos utilizados na calibragdo ou ensaio;

11 dados originais obtidos (leituras);

g} condi¢bes ambientais relevantes;

h) resultado da medicdo e sua incerteza;

i) data e identificagdo do pessoal que realizou o trabalho.

NIG - 12.6) A conversdo dos resultados das medidas para o Sistema Internacional de
Unidades — SI deve ser realizada somente apés a anotagdo ter sido feita na unidade na qual o

instrumento foi calibrado.

NIG - 12.7) Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, grdficos e

outros devem ser datados, rubricados e anexados aos registros das medicdes.

G235 - 12.2) Todos os registros (inclusive os relacionados em 8.4, referente 4 calibracio e
o equipamento de ensaio),certificados e relatdrios devem ser armazenados em local protegido,

bem como devem ser mantidos em seguranga e em confianca do cliente.

Requisito 13. Certificados e relatérios

(25 — 13.1) Os resultados de cada calibragfo, ensaio ou série de calibragdes ou ensaios
realizados pelo laboratorio devem ser relatados de forma precisa, clara e objetiva, sem

ambigiiidades ¢ de acordo com as instrugdes descritas nos métodos de calibraciio e ensaio. Os

resultados devem ser relatados num certificado de calibragéo, relatorio de ensaio ou certificado
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de ensaio e devem incluir todas as informacdes necessarias para a interpretacio dos resultados da

calibrag@o ou ensaio e toda informacio exigida pelo método usado.

NIG - 13.1) Quando os resultados de calibragdes ou ensaios sio emitidos para clientes

da mesma organizagdo, localizados no mesmo endereco do laboratorio, a informacdo pode ser

apresentada de forma simplificada (Ex.: etiqueta de calibragdio ou relatorio resumido), desde

que todas as informagbes necessdrias para a repeti¢do da calibracio ou do ensaio estejam

registradas no laboratorio que realizou o ensaio e/ou calibragdo e disponiveis para o cliente.

G25 - 13.2) Cada certificado ou relatério deve incluir, pelo menos, as seguintes

informagdes:

k)

Um titulo, por exemplo. “Certificado de Calibracio”, “Relatério de Ensaio”
ou “Certificado de Ensaio”;

Nome e enderego do laboratério, e local onde a calibragiio ou ensaio foi
realizado, se for diferente do endereco do laboratério:

Identificagdo unica do certificado ou relatorio (como nimero de série), de
cada pagina e do numero total de paginas;

Nome ¢ enderego do cliente, quando apropriado;

Descrig#io e identificag8o, sem ambigiiidades do item calibrado ou ensaiado;
Caracterizacio e condi¢@io de um item de calibragio ou de ensaio;

Data do recebimento de um item de calibragdo ou de ensaio e data(s) de
realizagio da calibragiio ou ensaio, quando apropriado;

Identificagio do método de calibra¢iio ou ensaio usado ou descrigio sem
ambigtiidade de qualquer método nfio padronizado usado;

Referéncias aos procedimentos de amostragem, quando for pertinente;
Quaisquer desvios, adigGes ou exclusdes do método de ensaio ou calibragio e
qualquer outra informagio pertinente a uma calibragio ou ensaio especifico,
tal como condi¢Ges ambientais;

Medi¢des, verificagbes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas,
graficos, esquemas e fotografias, quando for conveniente e qualquer falha

identificada;
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) Declaracio da incerteza estimada do resultado da calibragio ou ensaio
(quando pertinente);

m) Assinatura e titulo, ou identificagiio equivalente de pessoa(s), responsavel(s)
pelo conteido do certificado ou relatério (como produzido) e data de
emissio;

n) Quando pertinente, declaracio de que os resultados se referem somente aos
itens calibrados ou ensaiados;

0) Declaraciio de que o certificado ou relatorio s6 deve ser reproduzido por

inteiro e com a aprovacdo escrita do laboratorio.

NIG - 13.2) Além dos requisitos estabelecidos no ABNT ISOJEC GUIA 25, os
certificados e relatorios devem conter também:

a) identificagdo do item, como por exemplo, nome, fabricante, tipo, modelo,
numero de série, outra identificacdo estabelecida pelo cliente;

b) caracteristicas do item, como por exemplo, classe de exatiddo, resolucio,
valor de uma divisdo, faixa de utilizacéo, caracteristicas fisico-quimicas;

¢} referéncia a especificagdo da norma utilizada ou breve descri¢dio do método;

d) detalhes relativos a amostragem, preparacdo do item ou a andlise dos dados,

quando relevante para a validade ou aplicagdo dos resultados.

NIG - 13.3) Os certificados de calibragio devem conter também:

a) as condigbes relevantes, por exemplo ambientais, nas quais a calibracdo foi
realizada;

b} os resultados obtidos em forma numérica ou representacdo grdfica, em
unidades do SI por ele aceitas;

¢) no caso de instrumentos em unidades diferentes das do SI, deve ser adotado o
Seguinte procedimento:

i) indicag@o do instrumento expressa na sua unidade acompanhada da conversdo
para a unidade do SI mencionando o fator de corregdio utilizado;

i) utilizacdo dos fatores de conversdo oficialmente adotados no Pais.

77



d} a incerteza da medicdo, expressa na mesma unidade do resultado da medicdo
ou em valores relativos (% ou ppm), acompanhada de uma declaracdo sobre o
nivel de confianga para o qual a incerteza de medicdo foi estimada e o
correspondente fator de abrangéncia, por exemplo, na forma: “A incerteza
expandida relatada ¢ baseada em wuma incerteza padronizada combinada,
multiplicada por um fator de abrangéncia k = 2, para um nivel de confianca de

aproximadamente 95%.”

NIG - 13.4) Na preparacdo dos relatorios e certificados, o laboratdrio deve utilizar a

terminologia definida no Vocabuldrio Internacional de Metrologia (VIM).

G25 - 13.3) Quando o certificado ou relatério contiver resultados de calibracdes ou

ensaio realizados por subcontratados, estes resultados devem ser claramente identificados;

NIG - 13.5) O laboratorio deve incluir os resultados obtidos pelo subcontratado,
acompanhados das respectivas incertezas de medicdo e das grandezas de influéncia, no
certificado de calibracdo por ele emitido, identificando-os, claramente, como resultados
obtidos pelo laboratorio subcontratado e manter arquivado o certificado de calibragdio emitido

pelo laboratdrio subcontratado.

G25 ~ 13.4) Cuidado e atencdo especiais devem ser dados a disposigdo do certificado ou
relatdrio, especialmente quanto a apresentacdo dos dados da calibragio e do ensaio e a facilidade
de assimilagio pelo leitor. O formato deve ser cuidadosa e especialmente projetado para cada

tipo de calibragdo ou ensaio executado, mas o cabegalho deve ser o mais padronizado possivel.

G25 - 13.5) Emendas a um certificado de calibragio, relatorio de ensaio ou certificado de
ensaio, depois da emiss3o, deve ser feitas unicamente sob a forma de um documento posterior ou
transferéncia de dado, incluindo a declaragdo “Suplemento ao Certificado de Calibragdo, (ou
Relatorio de Ensaio, ou Certificado de Ensaio), Numero de Série (ou qualquer outra
identificac@o)” ou uma forma equivalente de expressdo. Estas emendas devem atender a todas as

exigéncias especificadas no item 12 deste Guia.
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NIG - 13.6) As corregbes ou acréscimos a um certificado ou relatorio ja emitido devem
ser feitas por meio da emissdio de um novo documento, denominado “Suplemento do Certificado
de Calibragdo No.....” ou “Suplemento do Relatdrio de Ensaio No.....”, o qual deve também

atender aos requisitos deste documento e aos do ABNT ISO/TEC GUIA 25.

Nota: Pode ser apropriado emitir um novo certificado/relatorio completo. Este
certificado/relatorio deve ter uma nova identificacdo individual e conter uma declaracdo de que
o mesmo cancela e substitui o “Certificado de Calibragdo No.....”" Ndo deve ser solicitado ao

cliente a devolucdo ou destruicdo do certificado ou relatorio anterior.

G25 — 13.6) O laboratério deve notificar prontamente os clientes, por escrito, de
qualquer ocorréncia, como a identificagio de um equipamento de medigdo ou ensaio defeituoso,
que lance divida sobre a validade dos resultados constantes de qualquer certificado de

calibragdo, relatério de ensaio ou certificado de ensaio, ou emendas a um relatoro.

G25 — 13.7) O laboratdrio deve assegurar que, quando os clientes exigem a transmissdo
de resultados de calibragio ou ensaio por telefone, telex, fac-simile ou outros meios eletrdnicos
ou eletromagnéticos, o pessoal técnico seguira os procedimentos documentados que assegurem o

cumprimento das exigéncias deste Guia e a preservagio da confidencialidade.

NIG - 13.7) No caso de serem realizados ajustes no instrumento calibrado, estes devem
ser prévia e formalmente aprovados pelo cliente. Neste caso, devem ser feitas calibragbes antes
e depois do ajuste. O resultado de ambas as calibragbes devem ser relatados no mesmo
certificado de calibragdo, a ndo ser quando o cliente der instrucdes por escrito, de que os
resultados, antes do ajuste ndo sdo necessdrios. O certificado deve conter uma descricdio do
ajuste realizado e uma declaracdio de que a atividade de ajuste ndo faz parte do escopo do

credenciamento.

NIG ~ 13.8) Quando o certificado de calibragio incluir uma declaracdio de conformidade
a uma especificacdo, esta deve restringir-se a grandezas metrologicas e identificar claramenie as
clausulas de norma ou especificacdo que foram ou ndo atendidas. Para fazer uma declaracdo de

conformidade, o laboratorio deve levar em consideracdo a incerteza de medicdo.
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NIG - 13.9) O certificado de calibragdo ndo deve conter nenhuma recomendacéio sobre o

prazo de validade da calibracdo.

NIG - 13.10) Caso sejam incluidos julgamentos profissionais nos certificados e relatorios,
com base nos resultados das calibragBes ou ensaios realizados, o laboratdrio devera coloca-los
logo apds todos os resultados, precedidos da seguinte declaragdo: “Os pareceres e interpretacdes

dos resultados expressos abaixo nfio fazem parte do escopo do credenciamento deste laboratério.”

Requisito 14. Subcontratacio de calibracio ou ensaio

G235 - 14.1) Quando um laboratério subcontratar qualquer parte de uma calibragiio ou
ensaio, o trabalho deve ser colocado em um outro laboratério que atenda aos requisitos. O
laboratério contratado deve assegurar e ser capaz de mostrar que o subcontratado € competente
para realizar tal trabalho e que estes satisfaz aos mesmos critérios de competéncia que o
laboratornio contratante. O laboratério deve informar ao cliente por escrito da sua intengio de

subcontratar terceiros para uma determinada parte do ensaio.

NIG - 14.1} O Laboratorio deve, em situacdes normais, realizar as calibracfes ou
ensaios para os quais ele foi contratado. Excepcionalmente, em virtude de um imprevisto,
sobrecarga de trabalho, impedimento no pessoal chave, mal funcionamento de equipamento ou
Jalta de capacitacdo técnica para um dado item, o laboratdrio poderd subcontratar parte das

calibraces ou ensaios.

NIG - 14.2) O laboratorio de calibragdo subcontratado deve ser credenciado pelo

INMETRQ para as calibragdes subcontratadas.

NIG - 14.3) O laboratorio deve obter a aprovagdo formal do cliente, antes de

subcontratar um servico.

G25 - 14.2) O laboratorio deve registrar e guardar detalhes de sua investigacio sobre a
competéncia ¢ conformidade de seus subcontratados, ¢ manter um registro de toda

subcontratacio.
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Requisito 15. Servicos de apoio e fornecimentos externos

(G25 -~ 15.1) Quando o laboratorio contratar servigos e fornecimentos externos, diferentes
daqueles referidos neste guia, para apoio a calibra¢des e ensaios, o laboratorio deve usar apenas
os servigos externos de apoio e de fornecimentos que seja de qualidade adequada para manter a

confianca nas calibracdes ou ensaios do laboratorio.

G25 - 15.2) Quando nfo houver disponibilidade da garantia independente da qualidade
de servigos e fornecimentos externos, o laboratorio deve ter procedimentos que assegurem que
os equipamentos, materiais e servicos adquiridos atendem as exigéncias especificadas. O
laboratério deve, sempre que possivel, assegurar que os equipamentos e materiais de consumo
adquiridos ndo sejam utilizados antes de serem inspecionados, calibrados ou, de alguma outra
forma, verificados, e considerados conformes com as normas pertinentes s calibragdes ou nos

ensaios.

NIG - 15.1) O laboratdrio deve manter registros referentes a aquisicdo de equipamentos,
materiais e servigos, incluindo:
a} especificacdo de compra;
b inspegdo de recebimento;

¢} calibragéio ou verificagdo.

G25 - 15.3) O laboratério deve manter registros de todos os fornecedores que lhe

prestam servigos de apoio ou fornecimentos utilizados nas calibra¢cdes ou nos ensaios.
Requisito 16. Reclamacdes
G25 - 16.1) O laboratério deve ter a politica e os procedimentos documentados para

atender as reclamagdes sobre as atividades do laboratdrio recebidas de clientes ou de terceiros.

Um registro deve ser mantido com todas as reclamacdes e as providéncias por ele tomadas.
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G25 — 16.2) Quando uma reclamacio, ou qualquer outra circunstincia, despertar duvida
em relagdo ao atendimento pelo laboratério de suas politicas e procedimentos, ou das exigéncias
deste guia, ou de outras questdes relativas a qualidade das calibragbes e ensaios, o laboratério
deve assegurar que aquelas areas de atividade e responsabilidade envolvidas sejam prontamente

auditadas de acordo com o item 5.3 deste guia.
2.4 — O processo de certificacio ISO 9000
2.4.1 - Conceitos

A certificagdo € uma declaragdo de um Organismo de Certificagio Credenciado (OCC) de
que a empresa atende aos requisitos das normas ISO 9000. A ISO 9000 tem como objetivo a
demonstragdo do comprometimento da Alta Administragio com a qualidade; comprovagio de
que a empresa € capaz de prover produtos/servicos que atendam as necessidades dos seus
clientes, além de manter os mercados abertos. Os chamados Organismos de Certificacio
Credenciados (OCC) sio empresas que possuem um reconhecimento de um Organismo
Credenciador, para conceder um certificado atestando que um Sistema da Qualidade atende aos

requisitos da norma ISO 9000 aplicavel.

O Organismo Credenciador é uma entidade normalmente reconhecida pelo governo, no

caso do Brasil € o INMETRO, que reconhece oficialmente os certificados emitidos pelos OCC.

O fluxo apresentado a seguir define a seqiiéncia macro das etapas do processo de certificacio
ISO 9000. E importante salientar que cada Orgamismo de Certificacio tem seus proprios
procedimentos para condugdo de um processo de certificagiio, auditorias de manutencio e
recertificagdo. No caso dos prazos para auditorias de manutencio, que pode ser de 6 meses ou
1 ano, aplica-se a organizagdes que s6 possuam Credenciamento Nacional (INMETRO) e que
sejam de pequeno porte. Segundo o SEBRAE (Servigo Brasileiro de Apoio 4 pequena e média

empresa ) empresas de pequeno porte compreendem em :

Organizagdes Prestadoras de Servicos até 50 funcionéarios

Organizag¢des transformadoras/industriais até 100 funcionarios
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2.4.2 — O processo de Certificacao

Implantagao do Sistema de

L Qualidade |

!

Solicitagdo da certificagao

l

Analise de Documentos

(ORGANIZACAO)
( NBR 1SO 9001, NBR ISO 9002 ou NBR ISO 9003)

(ORGANIZACAO)
( Normalmente e realizada uma pesquisa para
escolha do Organismo de Certificagdo com base
em exigéncias do mercado, experiéncia e prego)

ORGANISMO DE CERTIFICACAO

|  ePre-Auditoria | (Na andélise de documentos é verificado)
l 0 Manual Qualidade
Auditoria ORGANISMO DE CERTIFICACAO
(Auditoria de Certificagéo)
¢i
Aprovacao Corregéo Nao Conformidades > Reauditoria
NAO

ou |

Emissao de Certificado

|

Auditoria Parcial

|

Auditoria Completa

( até 2 meses em média)

ORGANISMO DE CERTIFICAGAQ

(A CADA 6 MESES ou 1 ano)
{ Também chamada de Auditoria de Manutengéo )

(A CADA 3 ANOS)
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Hoje no Brasil temos 23 OCCs credenciados pelo INMETRO para certificacio de
sistemas da qualidade conforme as Normas NBR I1SO 9000. Estes organismos podem certificar
os sistemas da qualidade utilizando a logomarca do Sistema Brasileiro de Certificagio - SBC,
somente para as empresas certificadas dentro dos escopos de atuagfio. Abaixo segue a lista de

Organismos de Certificacio Credenciados :

1. ABNT - ASSOCIACAQ BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS

2. ABS QUALITY EVALUATIONS, INC.

3. BRTUV AVALIAGOES DA QUALIDADE LTDA S/C

4. BSI - BRITISH STANDARDS INSTITUTION

5. BVQI DO BRASIL SOCIEDADE CERTIFICADORA LTDA.

6. CCB — CENTRO CERAMICO DO BRASIL

7. C T AIFI - CENTRO TECNICO AEROESPACIAL-INSTITUTO DE FOMENTO E

COORDENACAO INDUSTRIAL

8. DNV - DET NORSKE VERITAS CERTIFICADORA LTDA.

9.DQS - DEUTSCHE  GESELLSCHAFT ZUR  ZERTIFIZIERUNG  VON
MANAGEMENTSYSTEMEN MBH

10. FCAV - FUNDACAO CARLOS ALBERTO VANZOLINI
11. FONDONORMA - FONDO PARA 1A NORMALIZACION Y L4 CERTIFICACION DE
LA CALIDAD
12. GLC — GERMANISCHER LLOYD CERTIFICATION SOUTH AMERICA LTDA.
13. IQA - INSTITUTO DA QUALIDADE AUTOMOTIVA
14. ITOC - INSTITUTO BRASILEIRO DE TECNOLOGIA E QUALIDADE DA
CONSTRUCAO
15. IRAM - INSTITUTO ARGENTINO DE NORMALIZACION
16. LATU SISTEMAS S/A
17. LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE
18. RINA — REGISTRO ITALIANO NAVALE
19. S A § - SOCIEDADE DOS AUDITORES DE SISTEMA
20. SGS ICS CERTIFICADORA LTDA.
21. TECPAR - INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA
22. UCIEE - UNIAO CERTIFICADORA
23. UNIT - INSTITUTO URUGUAYO DE NORMAS TECNICAS
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2.5 - O processo de Credenciamento, conforme critérios do INMETRO

2.5.1 — Sobre o Credenciamento

Os critérios adotados pelo INMETRO para conceder o credenciamento estdo
estabelecidos em normas internas da entidade, que definem o sistemas de credenciamento de

laboratorios de calibraco ¢ ensaios e requisitos gerats para operagio e reconhecimento.

O credenciamento € o reconhecimento formal de que o laboratério estd operando um
sistema da qualidade documentado e € tecnicamente competente para realizar ensaios
especificos, avaliados segundo os Critérios Para o Credenciamento de Laboratérios de
Calibracio e de Ensaio (NIG-DINQP-020).

O credenciamento € concedido ao laboratorio para uma determinada relagio de calibragfio
ou ensaios. O credenciamento nfio qualifica o laboratério para aprovar um produto, nem lhe
delega autoridade para certificagdo, embora represente um fator importante para os organismos
de certificacdo, ou organismos de inspegdo, quando da decisdo de utilizar os servigos de um
laboratorio. O credenciamento ndo pode ser usado em atividades de natureza subjetiva ou
interpretativa, tais como, na express3o de opinifio, investigagdo de falhas ou consultoria, mesmo

que essas atividades sejam baseadas em resultados de ensaios objetivos.

Nos casos em que o laboratdrio precisa emitir uma opinido ou interpretacao com base nos
resultados dos ensaios credenciados, deverd indicar explicitamente que essa opiniio oOu

interpretagio nio esta no escopo do credenciamento.

Nio ¢ permitido ao laboratorio utilizar a identificacio do credenciamento, ou a ele se
referir, em relatérios ou outros documentos, até que seja assinado o contrato de

credenciamento com o INMETRO.

Qualquer laboratério que realize ensaios para a propria organizagio e/ou terceiros, seja

ele independente ou vinculado a uma organizagio, publico ou privado, nacional ou estrangeiro,
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situado no Brasil ou no exterior ¢ que tenha implantado um sistema da qualidade que atenda
aos Critérios da NIG-DINQP-020, pode solicitar o credenciamento do INMETRO.

A seguir serdo apresentadas as etapas para o credenciamento, conforme requisitos

estabelecidos pelo INMETRO.

2.5.2 - ETAPAS DO CREDENCIAMENTO

1" - Para dar inicio a0 processo de credenciamento, o laboratério deve

preencher e remeter ao INMETRO/DICRE os documentos abaixo relacionados:

a) cdpia controlada do seu manual da qualidade;

b) copia controlada do manual da qualidade hierarquicamente superior ao seu , se existir e
se for necessario para o atendimento dos requisitos do credenciamento;

¢) formularios Solicitagio de Credenciamento, Identificagio dos Instrumentos,
Equipamentos, Padrbes ¢ Materiais de Referéncia e Diagnostico do Sistema da Qualidade,
preenchidos, datados e assinados;

d) descrigdo da capacitagiio de todo o pessoal do laboratério envolvido nas atividades
inerentes ac credenciamento, incluindo a dos gerentes técnicos e da qualidade, através do
preenchimento do modelo de Curriculum Vitae, por pessoa; devem ser incluidos os
equipamentos que cada um esta apto a operar e 0s ensaios que esta qualificado a executar;

e) copia atualizada dos procedimentos da qualidade referentes a:
- controle e manutengdo da documentagio;

- confidencialidade:

- agdes corretivas;

- auditorias internas;

- analise critica;

- tratamento de reclamacdes;

- rastreabilidade das medigdes, calibracio;
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- verificag8o de equipamentos;
- manutencdo de equipamentos,
- manuseio de amostras para ensaio;

- quaisquer outros que o laboratdrio considere importantes para comprovagdo do

atendimento aos requisitos do credenciamento.

f) copia de cada norma de referéncia e procedimentos técmicos do escopo do
credenciamento;

g) copia dos certificados de calibragdo com a garantia de que os equipamentos aplicaveis
sido calibrados em unidades componentes do Laboratério Nacional de Metrologia (LNM), Rede
Brasileira de Calibraciio (RBC) ou em instituigdes estrangeiras, mantenedoras de padrdes
nacionais, reconhecidas pelo INMETRO;

h) registros de verificag@o dos equipamentos;

i} cOpia do contrato social,

j) copia do comprovante de registro no SICAF - Sistema de Cadastramento Unificado de
Fomecedores , gerenciado pelo Ministério da Administragio e Reforma do Estado (MARE) ou o
que venha a substitui-lo;

k) copia do CNPJ do préprio laboratorio ou da organizagio sua proprietaria.

o

2 - O INMETRO verifica a documentacio recebida do laboratério com a
solicitacdo. Caso esteja incompleta, o laboratério recebe uma comunicagdo com

orientagdo para completé-la, dentro de prazo determunado.

3 - Se a documentagio estiver completa, o INMETRO comunica ao laboratério a

indicag¢do da equipe avaliadora para sua aprovagio.

4’ - Caso ndo concorde com a indicagio de algum avaliador, o laboratério pode

pedir sua substituigdo.

5 - A equipe avaliadora d4 inicio 2 analise da documentacdo enviada, com especial
atengao para:
a) manual da qualidade para verificar se contém ou faz referéncia a todos os elementos do

sistema da qualidade estabelecidos na NIG-DINQP-020;
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b) solicitagdo de credenciamento para verificar os produtos, ensaios e as normas
especificas para os quais o laboratério esté buscando o credenciamento:

¢) formulario Identificagdo dos Instrumentos, Equipamentos, Padrdes e Materiais de
Referéncia, para verificar a adequagdo dos equipamentos aos servigos solicitados e a garantia
de que os equipamentos sdo calibrados na RBC ou outras instituigdes estrangeiras
mantenedoras de padrdes nacionais;

d) formularic Diagnéstico do Sistema da Qualidade para verificar a aderéncia do sistema
da qualidade do laboratério a NIG-DINQP-020;

¢} procedimentos de ensaio aplicaveis ao credenciamento;

d) "Curriculum Vitae" padronizado do pessoal do laboratério, incluindo os dos gerentes

técnicos, da qualidade e substitutos, para verificar a adequagio da sua qualificagdo as

atividades inerentes ao credenciamento.

6 - Durante a andlise, 0 INMETRO pode solicitar documentos complementares para

esclarecer detalhes do processo.

7" - A analise dos documentos gera o "Relatorio de Anilise da Documentagdo”, que é
encaminhado ao laboratorio, contendo o parecer do INMETRO sobre a conformidade com os

requisitos do credenciamento.

8" - Antes de ser avaliado pelo INMETRO, o laboratério deve ter realizado pelo

menos uma auditoria interna,

9" - Durante a avaliagio, a equipe avaliadora do INMETRO visita as instalacdes do

laboratério com o objetivo de verificar os seguintes aspectos:

a) implementacio do sistema da qualidade estabelecido no manual da qualidade e
nos procedimentos;
b) competéncia técnica do laboratdrio para realizar os ensaios para os quais solicitou

o credenciamento.

10° - Ao final da visita é gerado um Relatorio de Auditoria/Avaliacio, contendo as

constatagdes dos avaliadores. Caso alguma ni3o-conformidade seja identificada, durante a visita
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de avaliagio, s@o acordadas com o laboratorio as agbes corretivas e Os prazos para sua

implementagado.

11" - Apés terem sido sanadas as nio-conformidades, a Comissio de Credenciamento
da DINQP analisa o processo de avaliacdo e recomenda ou nio o credenciamento do laboratério

de ensaio ao Diretor da DINQP, para a decisio final.

12" - Caso o Diretor da DINQP acolha a recomendagio da comissio, o

credenciamento é concedido e o laboratorio é notificado.

13’ - Caso seja concedido o credenciamento, ¢ assinado um contrato entre o
INMETRO e a organizago que representa juridicamente o laboratério e € emitido o Certificado
de Credenciamento de Laboratorio de Ensaio, com validade de dois anos, junto com a relagio

dos ensaios credenciados listados no anexo ao certificado.

2.6 — Conceitos sobre Planejamento Estratégico

2.6.1 — Introducio

Em 1960, o presidente norte-americano Jonh F. Kennedy estabeleceu uma meta simples e
inequivoca : “Acredito que essa nagdo deveria se comprometer a atingir a meta, antes do término
dessa década, de colocar um homem na lua e fazé-lo retornar com seguranca para a terra”. Esta
declaracgiio, tornou-se o manifesto, o principio organizador que deu sentido e dire¢iio ndo apenas
a0 programa espacial, mas as vidas profissionais de muitos técnicos criativos do governo e da

indistria aeroespacial.

O sucesso do homem na lua, em 1969, espirou um modelo basico em busca do
alinhamento entre ambiente externo e interno. Para equilibrar esse modelo, deveria ser feita uma
analise de ameacas e oportunidades que o ambiente externo apresentava e uma avaliagio de
fortalezas e fraquezas da propria organizagfio. Com tais informacdes, seria possivel determinar a
melhor combinac@io entre riscos e oportunidades, possibilidades e capacidades, e identificar o
direcionamento estratégico a ser adotado. Esse modelo detalhado, disposto num diagrama, foi

elaborado por Igor Ansoff, que também o batizou de Planejamento Estratégico.
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O Planejamento estratégico ¢ muito usado nas organizacdes e, com sua evolucdo,
tornou-se um grande aliado na busca da visdo corporativa. Segundo os resultados de uma
pesquisa feita pela consultoria americana Bain & Company (1997), com com 4137 executivos de
empresas em 15 paises, o Planejamento Estratégico é uma das ferramenta de gestdo mais

utilizadas no mercado, conforme mostra o quadro abaixo :

AS FERRAMENTAS DE GESTAO
} Que estiio em alta...
Plonejomento estraiégico

Benchmarking

Pagomento -
por desempenho -

Compeléncics essencicis

Estratégic de crescimenio®
e € G§ que estao em baixa

Medida de satisfociio
de cliente

“Qualidede tott-

Reengenharic

T G O e e
Figura 2.3 ~ Pesquisa sobre Ferramentas de Gestio

2.6.2 - Conceitos

Segundo CERTO e PETER (1993) o Processo de Administracio Estratégica. ou
Planejamento Estratégico, pode ser definido como um processo continuo e iterativo que visa

manter uma organizacdo como um conjunto apropriadamente integrado a4 seu ambiente.

Esquematicamente, pode ser representado da seguinte forma :
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QUESTOES ESPECIAIS EM ADMINISTRAGCAO ESTRATEGICA

0 Processo de Administragdo Estratégica

FEEDBACK

FUNDAMENTOS PARA ANALISE ESTRATEGICA

Figura 2.4 - Modelo de Integragéio do Processo de Plangjamento Estratégico

A figura acima demonstra que o planejamento envolve a realizacio de uma andlise de
ambiente, o estabelecimento de diretrizes organizacionais, a formulacdo da estratégia
organizacional, a implementagdo desta estratégia e a aplicagfo do controle estratégico. Além disso
as operacdes mternacionais e a responsabilidade social podem afetar profundamente o processo de
administragdo estratégica organizacional, ¢ ¢ importante que as principais fungdes do negécio
dentro de uma organizacdo (operagBes, finangas e marketing) estejam integradas com o processo
de administra¢do estratégica.

Segundo OLIVEIRA (1999) “o propésito do planejamento pode ser definido como o
desenvolvimento de processos, técnicas e atitudes administrativas, as quais proporcionam uma
situacfio vidvel de avaliar as implicagdes futuras de decisdes presentes, em fungfio dos objetivos
empresariais, que facilitario a tomada de decisdo no futuro, de modo mais ripido, coerente,
eficiente ¢ eficaz.” Para DRUCKER (1962) “O planejamento nfo diz respeito & decisdes futuras,

mas as implicagdes futuras de decisdes presentes”.

Para o autor, planejamento estratégico é uma ferramenta de gestdio utilizada para avaliar a
condicdo presente de uma organizagdo, incluindo todos os fatores que podem influenciar

condigbes futuras, de forma logica e participativa, com o objetivo de se estabelecer diretrizes que
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conduzam a organizacio & um estado futuro favoravel e controlado, flexivel ao ponto de se alterar

mediante as circunstdncias.

Para estruturagdo do Sistema de Gesto da Qualidade com base no modelo de CERTO e
PETER (1993) (Figura 2.4 - Modelo de integracdo do Processo de Planejamento Estratégico),

foram definidas as seguintes etapas de desenvolvimento:

2.6.2.1 — Etapa 1 : Andlise de Ambiente

Nesta etapa deve-se identificar o nivel de comprometimento organizacional, documentos
de referéncia, documentos existentes e o indice de conformidade do Sistema de Qualidade da

organizagio com base no modelo de conformidade aplicavel.

2.6.2.2 - Etapa 2 : Definicio da Estrutura do SQ — Escopo, Politica, Missio e

Diretrizes Organizacionais

Nesta etapa deverd ser defimda a estrutura do sistema de qualidade que sera
implementado. A alta administracBio dever declarar sua politica e missfio organizacional, bem

como estabelecer as diretrizes organizacionais para a implementagio do sistema da qualidade.

2.6.2.3 — Etapa 3 : Formulacio da Estratégia de Implementacio do Sistema
de Gestao da Qualidade - Planejamento de Trabalho

Com base nos resultados obtidos na Anilise de Ambiente, no escopo do Sistema da
Qualidade, na politica da qualidade e missio organizacional estabelecida, serdo planejadas nesta
etapa as fases para Implementagio do Sistema da Qualidade, o levantamento dos recursos

NIECESSarios, Os Prazos a serem cumpridos e as metas a serem alcangadas.

2.6.2.4 — Etapa 4 : Implementacio do Sistema da Qualidade

Esta etapa necessita de comprometimento e¢ envolvimento de todos da organizagio.

Pode-se definir as seguintes fases para a implementagéo do Sistema de gestdo da qualidade :
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a) Conscientizacdo e preparagio dos envolvidos na Implementagio do Sistema;

b) Elaboragio da Documentagiio do Sistema da Qualidade e tomada de agdes corretivas;
¢) Auditorias Internas da Qualidade;

d) Aprimoramento do Sistema da qualidade —~ Tomadas de agdo corretiva/preventiva,

e} Analise critica do Sistema da qualidade;

f) A busca pelo reconhecimento de competéncia

2.6.2.5 — Etapa 5 : Controle, Anilise e Methoria Continua do Sistema

Esta etapa ¢ onde sio estabelecidos os requisitos para controle e medigdo das fungdes do
Sisterna da Qualidade. A eficiéncia das medigdes realizadas e a efetiva andlise critica dos
resultados dessas medi¢des pelo mais alto nivel da organizacio, asseguram o aprimoramento

continuo do Sistema da Qualidade.

2.7 — Conclusdes sobre este capitulo

Neste capitulo demonstrou-se a importincia da interpretagio do que ¢ qualidade, j& que
um Sistema da Qualidade é fundamentado nesse conceito. Se o Sistema da qualidade ndo for
desenvolvido para obter qualidade, digo, qualidade em recursos humanos e tecnoldgico,
qualidade na interpreta¢io dos requisitos do cliente, no desenvolvimento, na realizagdo do
produto ou servigo, na medi¢do das caracteristicas importantes do produto ou servigo com base
nos requisitos do cliente e principalmente qualidade no atendimento ao cliente, nunca se
alcancara a Garantia da qualidade. Sem a Garantia da Qualidade ndo se constréi um Sistema de

Gestdo da Qualidade.

As normas ISO 9000:2000 trazem um enfoque mais direto sobre os objetivos de um
Sistema de Gestdio da Qualidade. Estes objetivos, estdo dispostos de forma mais clara para as
diversas organizacbes que desenvolvem produtos ou servigos. Nota-se, em comparagiio com a
norma ISO 9000:1994, que termos como Inspecio foram eliminados na descri¢do dos requisitos.
Isso tornou a norma mais facil de entender, principalmente nos segmentos de servicos. As normas
ISO 9001:2000 e ISO 9004:2000 estdo mais integradas e € mais facil utiliza-las em conjunto.

Pode-se notar também que ndo bastara atender somente as necessidades explicitas dos clientes,
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mas também as necessidades implicitas. Com essas modificacSes a revisio da ISO 9000 vem
agregar valor as organizagdes certificadas, beneficiando o cliente e todos os demais interessados
no negoécio da organizagdo, como 0s acionistas, o empregado, os fornecedores e a sociedade.
Nota-se também que somente as organizagdes comprometidas para com o melhoramento continuo

da qualidade serao certificadas.

Como este trabalho ¢ direcionado a laboratorios de Calibragio e Ensaios, foram
apresentados os requisitos necessarios para o credenciamento de laboratoérios no Brasil. E
importante salientar que a norma ABNT ISO/IEC Guia 25 estd em fase de revisdo final e que
um dos objetivos ¢ incluir os critérios relevantes da ISO 9000 para que no futuro os
laboratérios tenham um sistema de qualidade compativel com esta norma. A nova norma,
denominada ISO/IEC 17025, que substituird a atual ISO/IEC Guia 25 sera aplicada tanto para
laboratorios de rotina como pelos eventuais, mas ndo por laboratérios de pesquisa que estejam

unicamente envolvidos com pesquisa basica.

E importante observar também que existe uma preocupacio grande por parte do
INMETRO, através de seus requisitos complementares (NIG-DINQP-20) em assegurar a
capacidade do laboratorio para realizagiio da calibragio ou ensaio a ser credenciado, o que vem

caracterizar a importancia do credenciamento no ambiente globalizado.

Neste capitulo também foi apresentada a origem e os conceitos de planejamento
estratégico, e sua aplicagio no processo de estruturagio de um sistema de gestio da qualidade. E
importante salientar que a estratégia nio pode ser definida somente por meio de processos
sistematicos, pois a estratégia diz respeito a preferéncias, escolhas e competicio, nfio um
exercicio de logica aplicada. Segundo CAJAZEIRA (2000), é uma perspectiva compartilhada a
respeito de mtencdes futuras. Para estabelecer uma estratégia é necessario levar em consideracio
as experiéncias vividas dentro e fora da organizaco. O estado presente ¢ um reflexo das decisSes
¢ atitudes tomadas no passado, por isso é importante planejar o presente, pois esse planejamento
se altera em um processo continuo de aprendizagem, com erros e acertos. Somente a experiéncia
e o tempo aprovettado com a pratica do Planejamento Estratégico é que fara com que 2

organiza¢do incorpore essa ferramenta de gestdo no seu cotidiano.
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CAPITULO 3 :

MODELO ESTRATEGICO ~PARA IMPLEMENTACAO DE SISTEMAS DA
QUALIDADE EM LABORATORIOS.

Este capitulo apresenta o modelo estratégico a ser usado como referéncia para
estruturacio de um sistema da qualidade em laboratorios. Inicialmente sera apresentada a
correlagdo dos requisitos da ISO 9000:2000 com os requisitos do ISO Guia 25 e na segiiéncia o

modelo estratégico para implementagdio do sistema da qualidade.

3.1 - A estrutura do sistema da qualidade proposto

Para um laboratério ser credenciado, este precisa ter um sistema da qualidade e
equipamentos adequados para execucdo dos ensaios e/ou calibragBes, além de pessoal com
competéncia para executar a calibragdo ou ensaio. O credenciamento através do Guia 25 pode ser
entendido como o reconhecimento de competéncia do laboratorio, enquanto a ISO 9000 € o
reconhecimento de conformidade de um sistema de qualidade. Como primeira proposta deste
trabalho, definiu-se, com base nos requisitos da ISO 9000:2000 apresentados no topico 2.2.4 (Os
Requisitos da Norma 15O 9000:2000), mais os requisitos do Guia 25 ¢ INMETRO apresentados
no topico 2.3.3 (Os requisitos da norma ABNT ISO/TEC Guia 25 e NIG-DINQP-020), um sistema
da qualidade para laboratérios que pode ser interpretado com base na estrutura da ISO

9000:2000.
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Os objetivos desta proposta sfo :

a) Unir os requisitos da ISO 9000:2000, mais Guia 25 e requisitos do INMETRO em

um unico sistema da qualidade como modelo de referéncia;

b) Facilitar o entendimento do sistema da qualidade por todos os niveis hierarquicos;

¢) Definir uma estrutura mais 16gica para o sistema da qualidade, baseada no processo;

d) Enfatizar a necessidade do melhoramento continuo e sua aplicagio;

e) Definir de forma mais clara as relacdes entre as diferentes fing6es do laboratério;

f) Enfocar a necessidade de satisfazer os clientes e medir essa satisfagio.

A correlagio dos requisitos da ISO 9000:2000 com os requisitos necessirios para

credenciamento de laboratérios : ISO Guia 25 + requisitos do INMETRO com base no modelo
de processo da ISO 9000:2000, € apresentada pa tabela 3.1. Esse modelo serd utilizado para a

implementaggo do sistema da qualidade proposto.

Tabela 3.1 - Correspondéncia entre ISO/DIS 9001:2000 e ABNT ISO/IEC GUIA 25

1. Escopo Ndo aplicavel
2. Referéncia Normativa Ndo aplicavel
3. Termos ¢ Defini¢cies Ndo aplicavel
4, Sistema de Gestio da Qualidade Néo aplicdvel
5. Responsabilidade da Administracéio

5.1. Comprometimento da Administracio

52.a

5.2. Foco no Cliente

Néo possui requisito equivalente

5.3. Politica 5.1
5.4. Planegjamento
5.4.1.0bjetivos da Qualidade 52.a
5.4.2. Planejamento da Qualidade 5.1

5.5. Administragio

5.5.1. Requisitos Gerais

Ndo possui requisito equivalente

5.5.2. Responsabilidade e Autoridade

52b~52e~52f-424d

5.5.3. Representante da Administragdo 42.g—-421
5.5.4. Comunicacio Interna 52.¢

5.5.5. Manual da Qualidade 5.1-52h
5.5.6. Controle de Documentos 5.1 5.2.d

5.5.7. Controle dos Registros da Qualidade

55-63-84-107¢-107e-12.1 -
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122-13.1 13.2-13.4-13.5~13.7

5.6. Analise Critica pela Administragio

5.6.1. Requisitos Gerais 5.4
5.6.2. Dados de Entrada 5.2.5—16.1
5.6.3. Dados de Saida 16.2
6. Gestiio de Recursos
6.1. Provisdo de Recursos 42.a

6.2. Recursos Humanos

6.2.1. Designag¢io Pessoal

42.a-42e-421-4.2h

6.2.2. Treinamento, Conscientizacdo ¢ Competéncia

6.1 -6.2-6.3

6.3. infra-estrutura

4.1-42b-42c

6.4. Ambiente de Trabatho

71-72-73-74-75-76

7. Realizacio do Produto

!

7.1. Planejamento do Processo

52j-52k~52m~56.a~-56d-5.6e
-5.6f-81-10.1-102-10.3-10.5

7.2. Processos Relacionados ao Cliente

7.2.1. Identificacdo dos Requisitos do Cliente 521
7.2.2. Andlise Critica dos Requisitos do Produto 5.2.1—10.4
7.2.3. Comunicagio com o cliente 13.6

7.3. Projeto e/ou Desenvolvimento

Item ndo aplicdvel

7.4. Aquisigio

7.4.1. Controle de Aquisi¢io

14.1-142-151-153

7.4.2. Informacio de Aquisi¢io

10.8-13.3~15.2

7.4.3. Verificagio dos Produtos Adquiridos

10.8-11.2-114

7.5. Operagoes de Produgio e Servicos

7.5.1. Controle das Operaces

52)-52m~-56.a—-5.6.d-10.1-10.2

7.5.2. Identificacdo e Rastreabilidade

520-52L-83-11.1

7.5.3. Propriedade do Cliente

4231-52r-11.2

7.5.4. Preservacio do Produto

5.2k-11.3

7.5.5. Validacio de Processos

5.2j—52.m-56.d~-8.1

7.6. Controle dos Dispositivos de Medigdo e
Monitoramento

82-91-92-93-94-95-96-9.7
- 10.7.a-10.7.b-10.7.d

8. Medigio, Analise ¢ Melhoria

8.1. Planejamento 5.6.a

8.2. Medigdo ¢ Monitoramento
8.2.1. Satisfagio do Cliente 5.2.g-16.1
8.2.2. Auditoria Interna 525-53

8.2.3. Medicio e Monitoramento do Processo

42j-52n-56b-56.c-56.1

8.2.4. Medicio e Monitoramento do Produto

10.6

8.3. Controle de Nao-Conformidades 52.0-52p
8.4. Analise de Dados 5.25-54
8.5. Melhoria

8.5.1. Planejamento para Melhoria Continua 5.4

8.5.2. Acio Corretiva 5.2.0-~5.5

8.5.3. Aco Preventiva

Ndo possui requisito equivalente
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3.2 — O modelo estratégico para implementaciio do sistema da qualidade

Para a estruturacdo de um sistema da qualidade para Laboratérios é necessario, antes de
comecar qualquer trabalho, entender sobre o ambiente em que esse laboratorio estd inserido, o
nivel de comprometimento das pessoas para com a qualidade, conhecer a sua missdo, o porque de
sua existéncia € quais sio os objetivos presentes e futuros relatados pelo mais alto nivel
hierarquico do laboratério. E preciso saber onde se pretende chegar, para entfio estabelecer um
sistema de gestdo da qualidade estruturado de forma que este va de encontro com a politica e
objetivos do laboratério. O sistema da qualidade tem que ser elaborado de forma que possa ser o
caminho a ser trilhado para alcancar uma meta estabelecida. S6 assim, com um rumo definido, é
que se tera um sistema de gestdo da qualidade eficiente e eficaz. Como resultado adicional, este
trabalho tem o objetivo de demonstrar o caminho i ser percorrido para a estruturagio de um
sistema da qualidade em laboratérios. Usando o modelo de CERTO e PETER (1993)
representado na figura 2.4 como referéncia, definiu-se um modelo estratégico para a estruturagio
do sistema de gestfio da qualidade, como segue :

FEEDBACK

Figura 3.1 - O processo de Planejamento Estratégico para a Gestio da Qualidade

A seguir serfo discutidas todas as fases para implementacdio do Sistema de Gestfio da

Qualidade com base no processo de planejamento estratégico proposto, conforme Figura 3.1.
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3.2.1 — Etapa 1: Analise de Ambiente
3.2.1.1 - O comprometimente da Alta Administracio

O primeiro passo a ser dado no processo de implementacio de um sistema da qualidade ¢é
a verificagdo do comprometimento da alta administragdio. E de vital importancia que a alta
administracdo esteja comprometida para com a qualidade, pois na auséncia de uma manifestacio
sincera de interesse, nada acontece. A alta administracio do laboratorio € a base da estrutura do
sistema da qualidade e por isso deve ter a clareza sobre o que é qualidade, como explicado no
topico 2.1 (Conceitos sobre Qualidade) e conhecer os “Principios para o Gerenciamento da
Qualidade”. Estes principios focalizam principalmente as necessidades executivas e gerenciais. Os
principios para o gerenciamento da qualidade sfic uma ferramenta para o direcionamento e
operacdo de uma organizacio, para ¢ methoramento continuo de sua performance focalizando o
cliente, e as necessidades dos demais envolvidos : colaboradores, fornecedores, alta

administragio e sociedade, também chamados de “Stakeholders”.

Os principios para o gerenciamento da qualidade® sio :
1" Principio : Organizacio focada no cliente

“As organizacdes dependem dos clientes e portanto devem entender suas necessidades
atuais e futuras, interprefar seus requisitos e direcionar esforcos para superar suas

expectativas.”
Para aplicagdo deste principio, a organizacio deve tomar as seguintes acdes :

a) Entender as necessidades e expectativas dos clientes quanto as caracteristicas dos produtos

e/ou servigos, entrega, prego, etc.

* Os principios para o gerenciamento da qualidade sdo citados no tépico 4.3 do projeto de norma ISQO/DIS
9004 — Quality Management systems — Guidelines for performance improvement,
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b)

Assegurar um relacionamento balanceado entre as necessidades e expectativas dos clientes
e demais interessados, chamados de stakeholders (alta administragdo, colaboradores,
fornecedores e sociedade);

Comunicagdo dessas necessidades e expectativas por toda a organizacio;

Medir a satisfagio dos clientes e tomada de ag3o;

Gerenciar o relacionamento com os clientes.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

- Na politica e formulacio da estratégia : faz com que as necessidades dos clientes e
dos stakeholders seja compreendida por toda a organizacio;

- Em metas ¢ objetivos : assegura que as metas e objetivos relevantes estejam
diretamente relacionadas com as necessidades e expectativas dos clientes;

- No gerenciamento operacional : melhora a performance da organizagio em
interpretar as necessidades dos clientes;

- No gerenciamento dos recursos humanos : assegura que pessoas tenham

conhecimento e habilidade necessaria para satisfazer as necessidades dos clientes.

Para este principio, algumas questdes relevantes podem ser consideradas como

referéncia para tomada de agdo, como por exemplo:

a - Como sio determinados os requisitos e expectativas atuais dos clientes?

b - Como sdo determinados os requisitos e expectativas futuras?

¢ - Como sio avaliados e melhorados os meios pelos quais os clientes sdo reconhecidos?

d — Os clientes tem facil acesso as informacOes sobre os servicos ou produtos da
organizacio, de forma segura, atendendo aos requisitos de confidencialidade vigente?

e — As reclamacdes sdo resolvidas de maneira rapida e eficaz ?

f— Sdo buscadas continuamente formas de estreitar o relacionamento com os clientes?

g - Como séo avaliadas e aprimoradas a gestdo do relacionamento com os clientes?

h — Como a satisfacio do cliente € verificada?

1 — Como € determinada a satisfacdo dos clientes em relagio aos concorrentes?
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j — Como s@o avaliados e aprimorados os métodos para determinar a satisfacdo dos
clientes?

k — Existem dados sobre os niveis atuais e tendéncias referentes a satisfacio dos clientes?

1 - Existem dados sobre os niveis atuais e tendéncias referentes a insatisfagdo dos clientes?
m - Existem dados sobre os niveis atuais e tendéncias referentes a insatisfaciio dos clientes

em relacdo aos concorrentes?

Estas so algumas perguntas que poderiam ser refletidas para um melhor entendimento
sobre este 1 principio. Nesta fase, o que deve ficar claro para a alta administragéo € que, ao final
da estruturagdo do sistema de qualidade para o laboratério, todas essas perguntas devem ter

resposta, e que o seu comprometimento direto € fundamental para alcancar este objetivo.

2’ Principio : Lideranca

“Os lideres estabelecem unidade de propdsito e dire¢do da organizagdo. Eles devem criar e
manter um ambiente interno no qual as pessoas se comprometam com os objetivos da

organizagdo. ”

Para aplicacgéio deste principio, os lideres devem tomar as seguintes agdes :

a) Serem pro-ativos, ou seja, darem o melhor de si, e liderarem com exemplo;

b) entender e responder as mudancas do ambiente externo;

c) considerar as necessidades de todos os “stakeholders” inchiindo, clientes, alta
administragio, colaboradores, fornecedores, comunidade local e sociedade em geral;

d) estabelecer uma visio clara sobre o futuro da organizagio;

e) prover confianga e eliminar a inseguranca de seus subordinados;

f) prover pessoas com recursos necessarios e livres para agir com responsabilidade;

g) inspirar, encorajar e reconhecer a contribuicdo das pessoas;

h) assegurar uma comumcagio aberta e honesta;

1) educar, treinar e qualificar as pessoas;

i) estabelecer desafios, metas e objetivos, e
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k) implementar estratégias para alcancar estas metas e objetivos.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

- Na politica e formulacfio da estratégia : estabelece e comunica uma visio clara sobre
o futuro da organizagio;

- Em metas e objetivos : permitir a visualiza¢gdo sobre o futuro da organizacio em
metas e objetivos mensuraveis;

- No gerenciamento operacional : encorajar o envolvimento e criar incentivos para as
pessoas alcancarem os objetivos da organizaciio;

- No gerenciamento dos recursos humanos : permitir a manutencio do incentivo e da

motivagdo através de uma comunicagdo eficiente e mio de obra comprometida.

Este principio trata da necessidade do comprometimento dos lideres, sejam estes alta
administrag8o, gerentes ou responsaveis por qualquer area ou grupo de pessoas. A alta
admimistrag8o deve ter a consciéncia de que, para atender este 2° principio, sera necessario que
todos os lideres da organizacio se aprimorem ao ponto de possuirem algumas das seguintes

caracteristicas :

a - pensem em primeiro lugar nos clientes, sejam internos ou externos;

b — sejam eternos estudantes para constantemente aprimorarem seus conhecimentos;
¢ — fagam com que sua equipe trabalhe pensando em melhoria continua;

d — saibam transmitir conhecimento;

€ - sejam persistentes e comprometidos com os objetivos da empresa;

Para isso, a alta administragio devera se comprometer em investir nas pessoas, definir
valores e objetivos & serem alcangados, prover os recursos necessarios para alcangar os objetivos,
valorizar e reconhecer aquele que tem mérito e participar de eventos promovidos pelos lideres,

sempre quando alguma melhoria proposta ¢ evidenciada.
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3" Principio : Comprometimento das pessoas

“Pessoas de todos os niveis sdo a esséncia de uma organizagdo e o comprometimento destas

geram habilidades para serem usadas em beneficio da organizacdo.”

Este principio trata dos Recursos humanos e para aplicagio do mesmo, as pessoas devem
tomar as seguintes agdes :

a) Comprometer-se com a alta administracic e com a responsabilidade em resolver os
problemas;

b) buscar continuamente oportunidades para gerar melhorias,

¢) buscar continuamente oportunidades para aumentar sua qualificagio, conhecimento e
experiéncia,

d) compartilhar o cophecimento e a experiéncia em times € grupos com outras pessoas;

e) manter foco em agregar valor para os clientes mternos e externos;

f) serem inovadoras e criativas para superar os objetivos da organizac#o;

g) representar cada vez melhor a organizacdo junto aos clientes, comunidade local e
sociedade em geral;

h) demonstrar satisfagiio pelo trabalho;

i) serem entusidsticas e orgulhosas por fazer parte da organizacgo.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

- Na politica e formulacdo da estratégia : pessoas efetivamente contribuindo para a
melhoria da politica e estratégias da organizagio;

- Em metas e objetivos @ pessoas se comprometendo com as metas da alta
administracéo;

- No gerenciamento oeperacional : pessoas sendo envolvidas em decisGes apropriadas e
melhorias do processo,

- No gerenciamento dos recursos humanos : pessoas mais satisfeitas com seu trabalho,
comprometendo-se com o crescimento e desenvolvimento pessoal em beneficio da

organizagao.
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Para que haja comprometimento das pessoas, a Alta Administracio deve ter uma estrutura

de Recursos Humanos abrangendo todos os niveis da organizagio, alinhando os programas de

capacitacio de recursos humanos aos objetivos estabelecidos.

4 Principio : Modelo baseado no Processo

“Um resultado desejado ¢ alcangado de forma mais eficiente quando os recursos e

atividades relacionadas sdo gerenciados com base no fluxo do processo.”

Este principio esta relacionado 4 Gestdo de processos, e para sua aplicagiio, devem ser

tomadas as seguintes agdes :

2)
b)

c)

d)

definir o processo para alcangar o resultado desejado;

identificar e medir os dados de entrada e saida do processo;

avaliar a possibilidade de riscos, conseqiiéncias e impactos do processo em clientes,
fornecedores e outros “stakeholders™;

estabelecer, de forma clara, a responsabilidade e autoridade para o gerenciamento do
processo;

identificar os clientes e fornecedores internos e externos e outros “stakeholders” do
Processo, €

na definicio do processo, considerar as etapas do processo, atividades relacionadas,
fluxos, medidas de controle (pontos de verificagdo), treinamentos necessarios,
equipamentos, métodos, informagdes, materiais € OUtros recursos necessarios para alcangar

o resultado desejado.

Aplicacoes benéficas destes principios incluem :

- Na politica e formulacio da estratégia : utilizacdo de processos definidos ao longo
da organizagdo que conduzam a resultados previsiveis, otimizacdo de recursos, ciclos

curtos e custos baixos;
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- Em metas e objetivos : entendimento da capacidade do processo, pode-se identificar
os desafios para alcangar as metas e objetivos;

- No gerenciamento operacional : modelo baseado no processo para todas as
operacdes resulta em custos baixos, prevencdo de erros, controle das variagdes, ciclos
com tempos reduzidos e maior previsibilidade dos resultados;

- No gerenciamento dos recursos humanos : permite estabeler custos eficientes no
processo de gerenciamento de recursos humanos {(como contratar, educag¢do e
treinamento) e evidenciar o alinhamento desses processos com as necessidades do

organizagio e aumento da capacidade da mio de obra.

5" Principio : Modelo de sistema para o gerenciamento

“Identificando, entendendo e gerenciando um sistema de processos relacionados e voltados

para um objetivo, melhora a efetividade e eficiéncia da organizacdo.”

Para aplicagdio deste principio, devem ser tomadas as seguintes agdes :

a) definir um sistema pela identificacfio ou desenvolvimento de processos que busque um
dado objetivo;

b) estruturar o sistema para alcangar o objetivo da forma mais eficiente possivel;

¢) entender a interdependéncia entre os processos do sistema;

d) melhorar continuamente o sistema por meio de medigdes e avaliagdes, e

e) estabelecer recursos para tomada de agdes.
Aplicagdes benéficas destes principios incluem :
- Na politica e formulaciio da estratégia : a criacio de planos inclusivos e desafiadores
que unam as funcdes operacionats aos dados de entrada;

- Em metas e objetivos : as metas e objetivos dos processos individuais s&o alinhados

aos principais objetivos da organizagio;
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No gerenciamento operacional : uma avaliagio mais ampla da efetividade dos
processos que levam ao entendimento das causas dos problemas e imediata agio de
melhoria;

No gerenciamento dos recursos humanos : um melhor entendimento das regras e
responsabilidades para alcancar um objetivo comum, reduzindo assim as barreiras

funcionais e melhorando o trabalho em equipe.

Para aplicagiio deste principio ¢ necessario que a Alta administracdo tenha visdo

sistémica, ou seja, dar o melhor de si para alavancar os objetivos da organizagio, sempre

trabalhando em comjunto com outras pessoas, avangando em uma Unica diregio orientada

pelos principios do Gerenciamento da qualidade. E necessario visualizar o que a maioria

das pessoas ndo conseguern, as inter-relacdes pessoais e de processos e sistema. Para isso

¢ preciso analisar criticamente a empresa, sempre de perspectivas diferentes. E preciso

questionar o incerto, eliminar as interferéncias de comunicacgo e definir metas e objetivos

com base na capacidade real das pessoas, processos e sistema.

6 Principio : Melhoria continua

“Melhoria continua deve ser um objetivo permanente da organizacdo.’

2

Para aplicag@io deste principio, devem ser tomadas as seguintes agdes :

a)

melhorar continuamente os produtos, processos e sistemas, como objetivo individual
de todos os membros da organizagio;

aplicar os conceitos basicos de melhoria para inovagio;

definir indices de desempenho e estabelecer critérios de exceléncia para identificar
oportunidades de melhorias em todas as areas;

melhorar continuamente a eficiéncia e efetividade de todos os processos;

incentivar prevencio com base nas atividades;

prover educacgdo e treinamento apropriado a todos os membros da organizacio e
também meétodos e ferramentas para a melhoria continua

- de solucdo de Problemas;
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- dos processos de reengenharia e inovacio de processos.
g) estabelecer indicadores e metas para conduzr a organizagio ao melhoramento, e

h) reconhecer as methorias.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

Na politica e formulacio da estratégia . estabelece o objetivo de obter mais
competitividade nos negoécios através da integracio do melhoramento continuo com o
planejamento estratégico;

Em metas e objetivos . define metas reais voltadas ao melhoramento continuo e prover
recursos para alcangar estas metas;

No gerenciamento operacional : envolve de todas as pessoas no melhoramento continuo
dos processos;

No gerenciamento dos recursos humanos : provem a todas as pessoas da organizagéo os

recursos, oportunidades e incentivo para melhorar os produtos, processos e sistema.

Este principio trata do comprometimento da Alta Administragdo em nunca estar
satisfeita com a situagdo atual e acreditar que sempre o sistema pode ser melhorado. Este principio
tem relagdo direta com o ciclo PDCA, explicado na Figura 2.2 ~ Modelo de Processo para Gestao
da Qualidade.

7" Principio : Monitoramento efetivo para tomada de deciséio

“Decisoes efetivas sdo baseadas na andlise de dados e informacdo”™

Este principio € relacionado a Informacdo e Andlise e para aplicagiio do mesmo, devem ser

tomadas as seguintes agdes :

a) Coletar e medir dados e informagcdes relevantes aos objetivos da organizagao;

b) Assegurar que os dados e informacBes s3o suficientes, exatos, de confianca e
acessiveis;

¢) Analisar os dados e informacdes utilizando métodos validados;
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d) Entender os resultados das técnicas estatisticas aplicadas ¢
e) Decidir e tomar a¢Bes baseadas nos resultados, analisando estes de forma coerente com

base na experiéncia e intui¢fo.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

Na politica e formulacio da estratégia : estratégias baseadas em dados e informagdes
relevantes sd0 mais realisticas e mais ficeis de serem implementadas;

Em metas e objetivos : usar dados e informagdes relevantes para estabelecer uma base de
comparac¢do entre periodos, promove um desafic real em busca das metas e objetivos
estabelecidos;

No gerenciamento operacional : os dados e informagdes s#o importantes para verificar a
performance dos processos e sistemas quanto ao direcionamento destes & melhora e
prevencéo de problemas;

No gerenciamento dos recursos humanos : a analise dos dados e informagdes, para
assegurar que as pessoas executem as verificacdes, déem sugestdes, e focalizem o trabalho
em grupo, direciona a organizagdo ao estabelecimento de uma politica de recursos

humanos.

Este principio que trata do monitoramento efetivo para tomada de decisio, é muito
importante para a organizagdo. Alguns indicadores podem ser definidos com base nas

seguintes premissas :

- Foco no Cliente
- Foco nos processos chave
- Foco nos resultados em geral

- Foco em estratégias de longo prazo.

A alta administragio deve se comprometer em analisar esses indicadores para a

efetiva tomada de decisdo.
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8 Principio: Beneficios miituos no relacionamento com fornecedores

“A organizacdo e os fornecedores sdo interdependentes, e mutuamente beneficiados,

quando o relacionamento entre estes agrega valor a ambos™

Para aplicac@o deste principio, devem ser tomadas as seguintes agdes :

a) Identificar e selecionar os principais fornecedores;

b) estabelecer um relacionamento claro junto ao fornecedor, com relagio as entregas de
curto prazo e longo prazo, com base nas necessidades da organizacgo;

c) Estabelecer um meio de comunicagio aberto e eficaz;

d) Desenvolver e melhorar produtos e processo em parceria;

e) Estabelecer, em conjunto, ¢ entendimento claro das necessidades dos clientes;

f) Compartilhar informagdes e planos futuros e

g) Reconhecer as melhorias alcancadas pelo fornecedor.

Aplicacdes benéficas destes principios incluem :

Na politica e formulagio da estratégia : estabelecimento de uma vantagem competitiva
através do desenvolvimento de parcerias estratégicas com os fornecedores;

Em metas e objetivos : estabelecimento de metas ¢ objetivos com o envolvimento e
participacio dos fornecedores;

No gerenciamento operacional : gerenciamento do relacionamento com os fornecedores
para assegurar a entrega de produtos ou servigos no prazo certo, € com qualidade
assegurada;

No gerenciamento dos recursos humanos : desenvolvimento e aumento da capacidade
dos fornecedores através de treinamento e esforcos mutuos voltados ao melhoramento

continuo.
Apds a Alta Administragio entender o que ¢ Qualidade, com base nos principios para o

gerenciamento da qualidade, e conhecer suas responsabilidades perante o sistema, podera ser

realizada a Analise Potencial, como apresentado no topico a seguir.
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3.2.1.2 - Diagnéstico do Ambiente — Andlise Potencial

Nesta fase serd executada uma analise potencial do sistema da qualidade do laboratério
com base nos requisitos do modelo de qualidade aplicavel : ISO/IEC Guia 25, requisitos do
INMETRO (NIG-DINQP-20) e os requisitos aplicaveis das normas ISO 9000:2000.

3.2.1.2.1 — Proposta de procedimento para realizacio da
Anilise Potencial com base nos requisitos da Norma ABNT ISO/IEC Guia 25,
INMETRO e ISO 9000:2000

Para esta fase deve ser utilizada a lista de verificacio “Analise Potencial para
LABORATORIOS de Calibragio e/ou Ensaios” apresentada CAPITULO 4 ) procedendo da

seguinte forma :

1) Uma pessoa com formagiio de Auditor, ¢ com conhecimento nos requisifos para
credenciamento do INMETRO, ISO/IEC Guia 25 e em algum modelo de conformidade das
Normas ISO 9000 (ISO 9001, ISO 9002 ou ISO 9003) ou ISO 9001:2000 questiona todos os

pontos indicados no campo : “Pergunta”;

2") Relata no Campo “Status” o status do requisito verificado conforme a seguinte

classificacio :

Conforme : O item verificado esta plenamente conforme
Nio conforme : O tem verificado ndo esta conforme
Observacao : Nao conformidade Potencial

Nio aplicavel : Nio faz parte do escopo

Independente do status obtido, este deve ser justificado. Para cada ponto de verificacio
deve-se descrever a evidéncia objetiva. Segundo a Norma NBR ISO 8402 (1994), “Evidéncia
objetiva sfo informagbes cuja veracidade pode ser comprovada com base em fatos obtidos

através de observagiio, medigdo, ensaio ou outros meios”.
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O responsavel pela analise de ambiente também pode descrever no campo “Comentarios”
sugestdes relevantes para obtencfio da conformidade, informacdes ndo relacionadas a evidéncia

objetiva ou qualquer informagdo que auxiliara na tomada de agdo, seja corretiva ou preventiva,

O responsavel pela Analise de Ambiente deve se identificar no campo analise e descrever

a data da Analise no Campo : “Data analise”.

3.2.1.2.2 - Compilacio e Anilise dos Resultados do Diagnaéstico

A — Cilculo do Percentual de atendimento RELATIVO dos requisitos

Para medir o grau de atendimento dos requisitos com base na analise potencial, o autor

propds alguns critérios de pontuac@o para determinar o indice de conformidade do Sistema da

Qualidade analisado. O critério de pontuacio € baseado no “status™ do requisito e € o seguinte :

CONFORME = 1 ponto

NAO CONFORME = pontos
OBSERVACAQ = 0,5 ponto
NAO APLICAVEL = nio considerar

Para cada requisito analisado ¢ determinado o seu percentual de atendimento.

Exemplo 1:

Supde-se que o requisito da Norma : 5.1 — Comprometimento da Administracio,

possua 13 pontos de verificagfo.

Se durante a analise deste requisito fossem encontrados :
5 conformidades (5 pontos) e 3 observac¢des (1,5 pontos)
Percentual de atendimento RELATIVO deste requisito (PARR) = 50 %

OBS.: Todos os 13 itens analisados sdo aplicaveis.
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Observaciio : Caso haja algum item NAQ APLICAVEL, a quantidade total de itens
ndo aplicaveis deve ser subtraide da quantidade total de pontos de verificagiio do requisito em

questdo.

Exemplo 2:

Suple-se que o requisito da Norma : 5.1 — Comprometimento da Administracio,

possua 13 pontos de verificagio.

Se durante a andlise deste requisito fossem encontrados :

5 conformidades (5 pontos), 3 ebservacdes (1,5 pontos) e 2 itens nio aplicaveis :

TOTAL DE PONTOS DE VERIFICACAO RESULTANTE =13-2 =11
Percentual de Atendimento RELATIVO deste requisito (PARR) = 59,09 %

B - Calculo do Percentual de atendimento REAL dos requisitos

Para calcular o Percentual de atendimento real de cada requisito entre os §
principios, foi estabelecida uma tabela de correlagiio entre os principios para o gerenciamento
da qualidade ¢ os requisitos da ISO 9000:2000 (Tabela 3.2). O objetivo desta correlagio ¢
estabelecer o grau de importéncia de cada requisito em relagio a cada principio, possibilitando
assim a obtengio de um resultado mais objetivo quanto ao percentual de conformidade do

sistema da qualidade. Os pontos para cada grau de correlacdo sdo dados no final da tabela.
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Tabela 3.2 — Correlagdo: Principios para o gerenciamento da qualidade x Requisitos da ISO 9000:2000

Requisitos Principios para o Gerenciamento da Qualidade Sub Total importancia
1 2 3 4 5 6 7 8 Relativa
5.1 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
52 3 2 2 1 2 1 1 0 12 2.97
53 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
54.1 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
54.2 0 1 1 2 3 0 2 0 9 2.23
551 0 2 2 1 2 1 0 1 9 223
552 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
553 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
554 0 0 1 2 2 0 1 0 8 1.48]
555 0 1 1 2 3 0 2 0 9 2.23
556 2 0 0 3 3 0 1 3 12 2.97
557 1 0 0 3 2 0 1 0 7 1.73
561 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
562 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
56.3 2 3 2 1 2 1 1 0 12 297
6.1 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
621 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
6.2.2 0 2 3 1 0 0 0 0 8 1.49]
6.3 2 3 2 1 2 1 1 0 12 2.97
6.4 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0.25
7.1 0 1 1 2 3 0 2 0 9 2.23]
7.2.1 3 0 1 1 1 0 0 0 3 1.49]
7.22 3 0 1 2 0 1 0 0 7 1.73
7.2.3 3 0 0 0 Q0 0 0 0 3 0.74
7.4.1 1 0 0 0 1 1 1 3 7 1.73
7.4.2 1 0 0 0 1 1 1 3 7 1.73
7.4.3 1 0 0 o 1 1 1 3 7 1.73
7.5.1 0 1 1 3 2 2 2 2 13 322
7.5.2 1 0 0 3 2 0 3 0 9 2.23
7.6.3 3 0 0 0 0 0 0 0 3 0.74
7.54 0 0 2 3 1 0 0 0 6 1.49
7.5.5 0 1 1 3 2 2 2 2 13 3.22
7.6 1 0 0 0 0 0 3 0 4 0.99
81 2 0 1 2 0 0 3 0 8 1.98
821 3 2 2 1 2 1 1 0 12 2.97
822 0 1 1 2 3 3 2 0 12 2.97
823 0 0 0 3 0 0 3 0 o] 1.49]
8.2.4 2 0 1 2 0 0 3 0 8 1.98}
83 2 0 0 1 1 2 3 3 12 2.97
84 2 1 1 2 1 3 3 0 13 3.22
851 1 2 0 0 2 3 2 0 10 2.48]
8.52 2 1 1 2 1 3 3 0 13 3.22
853 2 1 1 2 1 3 3 0 13 3.22
Correlagdo Total Pontos 404 100.00]
Forte 3
Imédia 2
{Fraca 1
IN. Aplicavel 0
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Para calcular o Percentual de atendimento real de cada requisito (PA Real), utiliza-se

a seguinte férmula
PA Real = PARR * (Importancia Relativa / 100)
Exemplo 3:

PARR = 59,09 %
Importéncia Relativa = 2,97
PA Real = (59,09/100) * 2,97 = 1,75%

C — Cilculo do indice de Conformidade do Sistema da Qualidade :

O Indice de Conformidade (IC) do Sistema da Qualidade é calculado da seguinte
forma:
IC = Somatoria dos Percentuais de Atendimento REAL de cada requisito, portanto :

IC= 2 PA Real

O objetivo desta analise € de quantificar o trabalho a ser realizado na estruturagio do
sistema da qualidade. Com base nesse resultado, a Alta Administra¢io do laboratério tera

condigdes de planejar de forma mais eficiente a implementacgio do sistema da Qualidade.
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3.2.2 — Etapa 2 : Definiciao da Estrutura do Sistema da Qualidade — Escopo,

Politica, Missdo e Diretrizes Organizacionais

Nesta etapa podem ser utilizados varios enfoques para o estabelecimento da estrutura do
Sistema da qualidade. As diretrizes determinadas para direcionar a implementagéo do sistema da
qualidade podem estar focadas em pesquisa, financas, marketing, instalagdes, recursos humanos,
etc.. E importante considerar nesta etapa os orcamentos ou seja, quanto se pretende investir na
estruturaciio e implementagio do sistema da qualidade e qual o tempo de resposta almejado para
se obter resultados do sistema ou seja, curto prazo, médio prazo ou longo prazo. Deve-se
considerar também as normas aplicaveis, quais os programas em andamento, propositos desses

programas e a influéncia da situagio atual no processo de implementacio do sistema da qualidade.

3.2.2.1 -~ A Estrutura do Sistema da Qualidade

Como é objetivo do autor considerar ndo somente os requisitos essenciais para
laboratorios determinados pela norma ISO/IEC Guia 25 e Inmetro, mas também atender aos
critérios relevantes da ISO 9000, seri utilizado como modelo de Gestdo a estrutura da ISO
9000:2000, conforme apresentado na Figura 2.2 — Modelo de Processo para Gestdo da
Qualidade.

3.2.2.2 — Escopo do Sistema da Qualidade
O escopo € a definicio da abrangéncia do sistema da qualidade em relagdo ao servigo

que atendera a todos os requisitos do modelo de conformidade no qual o sistema da qualidade

fol baseado.



3.2.2.3 — Politica da Qualidade

Nesta fase o laboratorio devera estabelecer a politica da qualidade, que, conforme a
norma NBR IS0 8402/1994, define-se como sendo : “/ntencdes e diretrizes globais de uma

organizacdo’ relativas & qualidade, formalmente expressas pela alta administracdo.”

Exemplo de Politica da Qualidade :

“Buscar continuamente a melhoria da qualidade, produtividade e atendimento aos nosso
clientes, através de uma cultura voltada ao bem estar de nossos colaboradores e um

relacionamento de parceira com nossos fornecedores”.

3.2.2.4 — Defini¢iio da Missio Organizacional

A missio organizacional também é fundamental nesta etapa, ja que tratamos do
estabelecimento das diretrizes organizacionais. Segundo CERTO e PETER (1993), Missdo
Organizacional € a proposta para a qual, ou razio pela qual, uma organizagio existe. Em geral,
a missdo organizacional contém informagdes como os tipos de produtos ou servigos que a
organizagdo produz ou realiza, quem s30 seus clientes e que valores importantes possui. A
missdo organizacional € uma visdo ampla da diretriz organizacional. Para desenvolver uma
missAo organizactonal de forma apropriada, a alta administracdo devera considerar os principios

para o gerenciamento da qualidade e as informagdes da analise potencial.

Apés realizada a analise de ambiente, definida a estrutura do sistema da qualidade e as
diretrizes organizacionais (escopo do sistema da qualidade, politica e missdo organizacional),

pode-se formular a estratégia para implementag&o do sistema da qualidade.

® A “organizag¢fo™ é definida pela norma NBR ISO 8402/1994 como: companhia, corporagdio, firma,
empresa ou instituigdo, ou partes destas. publica ou privada, sociedade anénima, limitada ou com outra
Jorma estarutaria que tem fungdes e estrutura administrariva préprias.
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3.2.3 — Etapa 3 : Formulacdo da Estratégia de Implementacio do Sistema de

Gestio da Qualidade - Planejamente de Trabalho

O planejamento do trabalho deve ser baseado em varios principios, que determinam as
prioridades no processo de implementag@o da estratégia. Um principio € o da contribuicio aos
objetivos e, neste aspecto, o planejamento deve sempre visar aos objetivos méximos da
organizagdo. Outro ¢ o principio da precedéncia do planejamento, que corresponde a uma
funcio administrativa que vem antes das outras. A terceira é a do principio de penetraciio ¢
abrangéncia, pois o planejamento pode provocar uma série de modificacdes nas caracteristicas ¢
atividades da organizagdo. O dltimo € o de maior eficiéncia, eficicia e efetividade, pois todo o
planejamento deve procurar visar a maximiza¢io dos resultados e minimizar as deficiéncias.
Entende-se eficiéncia como: Fazer as coisas de maneira adequada, Resolver os problemas;
Salvaguardar os recursos aplicados; cumprir o seu dever; reduzir os custos. A eficdacia pode ser:
Fazer as coisas certas; produzir alternativas criativas; maximizar a utilizagio de recursos; Obter
resultados e aumentar o lucro. J& a efetividade pode ser: Manter-se no ambiente e apresentar

resultados globais positivos ao longo do tempo.

3.2.3.1 - Partes de um Planejamento

De forma geral e independente da metodologia utilizada, alguns aspectos de estude sempre
devem ser considerados em qualquer planejamento. Estes aspectos sio:

a) Planejamento dos Fins: Especificagdo do estado futuro desejado, ou seja, a misséo,

0s propositos, os objetivos, os desafios e metas;

b) Planejamento dos meios: Proposi¢do dos caminhos para a organizaciio chegar ao

estado futuro desejado;

¢)_Planejamento Organizacional: Esquematizaciio dos requisitos organizacionais para

poder realizar os meios propostos;

d) Planejamento dos recursos: Dimensionamento de recursos humanos € materiais,
determinag@io da origem e aplicacio de recursos financeiros. Aqui tem-se o
estabelecimento de programas, projetos e planos de agfo necessarios ao alcance do

futuro desejado;

117



e} Planejamento de implantacBio e controle: corresponde & atividade de planejar o

gerenciamento de implantacio do empreendimento.

Nesta etapa € importante que todos os envolvidos no processo de implementagio do
sistema da qualidade participem da elaboragdo do planejamento dos seguintes topicos referentes
ao Sistema da Qualidade :

a) Atividades e recursos necessarios para alcangar os objetivos para a qualidade;
b) A estruturaggo logica das atividades a serem desenvolvidas;
¢) A descrigdo de responsabilidades por cada atividade relacionada ao S.Q ;
> Grupos de Trabalho;
> Responsaveis :
- Pelas operagdes técnicas;
- Pela supervisio do S.Q ;
- Por representar a Alta Administra¢o;
- Pela comercializacio dos servi¢os e produtos;
- Pela aquisi¢iio de bens e servigos;
- Pela area de Recursos Humanos (Pessoal).
d} O Prazo de inicio e término para cada atividade do planejamento;
e) Os pontos de verificagio para acompanhamento e analise critica;
f) A verificacdo da implementacdo eficaz de cada atividade;

2) A validacio da implementagio do Sistema da Qualidade.

E de fundamental importincia que seja analisado criticamente o resultado da anilise
potencial para estabelecimento do Planejamento de Trabalho, pois esta analise fornece uma
visdo clara do que deve ser feito para atender aos requisitos do Sistema da Qualidade. Com
isso fica mais simples estimar recursos, prazos e pessoas, reduzindo a probabilidade de desvios

durante o processo de implementagio.
No ANEXO I ¢ apresentado o Fluxo de Atividades para Estruturacio do Sistema da

Qualidade e um cronograma como exemplo com as fases para Implementagio, considerando os

conceltos mencionados neste tépico.
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3.2.4 - Etapa 4: Implementaciie do Sistema da Qualidade

3.2.4.1 - A Conscientizacdo e preparaciio dos envolvidos na Implementacao

do Sistema;

O inicio do processo de implementagdo se da pela divulgac@io da politica da qualidade e
missdo da organizac@o a todos os niveis hierarquicos. Esta etapa € muito importante e deve ser
realizada de forma que o entendimento das pessoas quanto aos objetivos da organizagio,
expressos pela politica da qualidade e miss8o organizacional, seja pleno. A distor¢do ou ndo
compreensdo de qualquer objetivo explicito ou implicito na politica da qualidade e misséo
organizacional pode comprometer ¢ desempenho e manutencio do Sistema de Gestio da
Qualidade.

As pessoas precisarfio ser treinadas quanto ao entendimento dos requisitos da norma
aplicavel (ISO/IEC Guia 25 + Requisitos do INMETRO) e conhecer todas as definigdes

estabelecidas na fase de Planejamento descrita no topico 3.2.3.

As pessoas precisam sentir que fazem parte do processo de estruturac@io do sistema de
Gestdo da qualidade e serem motivadas a realizar novas tarefas, além daquelas que ja realizam no
seu cotidiano. E preciso mudar a cultura das pessoas para a nova realidade e isso so se consegue

quando ha um esclarecimento claro sobre os objetivos da organizagéo.

Nesta fase deve ser propagado o 3  principio para o gerenciamento da qualidade, que
trata do comprometimento das pessoas. Todas as pessoas da organizagdo devem entender este
principio e assumir sua responsabilidade perante o Sistema de Gestdo da qualidade. A alta
administracdo como ja mencionado, deve estabelecer uma estrutura de recursos humanos para
capacitar as pessoas a executar, de forma eficiente, as suas tarefas. A capacita¢do deve abranger
0 minimo necessario para que os objetivos estabelecidos possam ser atingidos. Deve-se lembrar

nesse momento que “uma corrente é tdo forte quanto o seu elo mais fraco”.
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3.2.4.2 — Elaboracio da documentacio do sistema e tomada de acdes

corretivas e preventivas

Para que uma organizagdo possa comprovar aos seus clientes ou auditores, que suas
atividades sdo realizadas por pessoal competente, com base em um sistema da qualidade, ¢
necessdrio que a organizagio apresente evidéncias claras e objetivas de que o sistema da
qualidade atende aos requisitos de um modelo de conformidade e que este est4 implementado ¢
¢ mantido. Estas evidéncias podem ser obtidas através dos Registros da Qualidade. Os registros
sdo produtos dos procedimentos e instrugSes elaboradas e executadas pela organizacio para
cumprir as atividades mencionadas no Manual da Qualidade.

Toda a organizaciio deve criar uma sistemdtica de formalizacio de seu Sistema da
Qualidade, podendo este ser ou nfio informatizado. Na maioria dos casos, a documentagio

utilizada para formalizar um Sistema da Qualidade segue o seguinte padrio:

I’ Nivel: Manual da Qualidade
2" Nivel: Procedimentos Operacionais
3" Nivel: Instrucdes de Trabalho

4 Nivel: Formuldrios

A figura 3.2 mostra a Hierarquia da Documentagdo do Sistema da Qualidade. Pode-se
observar que quanto mais se caminha para a base da pirAmide, o volume de documentos

envolvidos aumenta. Isso ocorre porque o detalhamento das atividades vai aumentando.

Hierarquia
Volume

Formulirios \\ 40
A

y

Figura 3.2 - Hierarquia da Documentagéio do Sistema da Qualidade
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3.2.4.2.1 - Elaboracio e Contetido do Manual da Qualidade

O manual da qualidade ¢ um documento chave a partir do qual a equipe do laboratorio
deve trabalhar, a fim de assegurar que as Calibragbes ou ensaios sdo realizados segundo os
procedimentos estabelecidos. O manual deve ser escrito sob a forma de declaragdes,
especificando a politica do laboratdrio e as responsabilidades de cada membro chave da equipe
técnica e gerencial. Deve estabelecer claramente as politicas e praticas usuais que a equipe do

laboratério deve implementar indistintamente.

Se ja existe um manual da qualidade da organizagfio a qual pertence o laboratério, ¢
essencial verificar se as politicas, procedimentos e responsabilidades dentro do laboratorio,
exigidas pela NIG-DINQP-020, estio claramente definidas. Se o manual da quahdade foi
escrito para atender as normas da série ISO 9000, pode ficar mais facil incluir uma segdo

separada, ou mesmo produzir outro manual , do que modificar a verséo existente.

Embora o laboratérnio seja livre para determinar o estilo, formato e contetdo do manual
da qualidade, ele deve se assegurar de que todos os itens da NIG-DINQP-020 sio atendidos. O
manual deve ser escrito em linguagem concisa, clara e adequadamente indexado, de modo a ser
facilmente entendido por todos os niveis da equipe do laboratério, pelo INMETRO e seus
avaliadores. Dependendo do tamanho e da complexidade das suas operagdes, o laboratorio

pode decidir entre duas opgdes:

a) Incorporar ao manual toda documentaciio e instrugbes relacionadas ac modelo de
conformidade usado (Guia 25, requisitos do INMETRO e ISO 9000) ¢ ao seu sistema
da qualidade;

b) manter documentagiio separada para itens como procedimentos de ensaio, registros

de calibragdo, registros de pessoal, procedimentos administrativos etc.

Se o laboratorio preferir manter tais documentos separadamente, eles devem ser
claramente referenciados no manual da qualidade, bem como a identificacdo da sua localizagio

¢ 0s responsaveis pela sua preparacio, emissfio, controle e manutencio.
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3.2.4.2.2 - Elementos Criticos do Sistema da Qualidade ¢ do Manual

A experiéncia mostra que os elementos da qualidade detalhados nos itens abaixo sdo
freqiientemente tratados de modo inadequado no manual da qualidade e na documentaciio
associada. Recomenda-se, portanto, tomar especial cuidado para que esses elementos sejam
adequadamente cobertos pelo manual da qualidade, como também os muitos outros aspectos da

qualidade que o manual deve conter ou fazer referéncia.

Politica da Qualidade - O manual da qualidade deve incluir uma declaragio da politica
da qualidade do laboratorio. Essa declaragio deve ser assinada pelo mais alto nivel de
gerenciamento, onde as decisGes sdo tomadas a respeito da politica ou recursos do laboratério,

conforme os itens 5.2 ¢ 5.3 da NIG-DINQP-020.

Programa de Calibracio - O laboratorio deve elaborar um programa para calibragio

dos equipamentos utilizados nos ensaios, conforme o requisito 9 do NIG-DINQP-020.

O manual da qualidade deve indicar claramente a exigéncia do laboratério manter
registros de calibragdo, incluindo certificados de calibragio. A declaracdo da politica deve
também indicar claramente que € norma do laboratdrio operar um sistema de calibragiio que
assegure gue todos os ensaios e verificagbes realizadas pelo laboratdrio sio rastreaveis aos
padrdes nacionais aplicdveis, de modo que se possa confiar na qualidade das medigdes
realizadas. Deve também declarar que é norma do laboratorio obter certificados de calibracio
de laboratorios credenciados na Rede Brasileira de Calibragdo (RBC), do Laboratério Nacional
de Metrologia (LNM), ou de laboratérios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de

outros paises, de acordo com os requisitos do NIG-DINQP-020.

Organizacio da Qualidade - E importante incluir um organograma do laboratério e
mostrar como ele estd enquadrado na organizagio a qual pertence. Devem ser identificadas as
unidades organizacionais as quais o laboratério estd subordinado, conforme o item 5.4.c, da
NIG-DINQP-020.
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Objetivos — Os principais objetivos a serem alcancados com a implementagio do
sistema da qualidade, conforme item 5.3.c da NIG-DINQP-020, devem ser claramente definidos

pelo laboratorio, de forma que possa comprovar seus resultados perante o INMETRO.

Gerente da Qualidade - E essencial que os gerentes técnico e da qualidade sejam
claramente identificados no organograma, que seja mostrado como o gerente da qualidade tem
acesso direto ao gerente técnico e ao mais alto nivel de gerenciamento, onde sdo tomadas as
decisOes a respeito da politica ou recursos do laboratorio, conforme itens 4.4 e 5.4 da NIG-
DINQP-020. Deve haver declaragdes, no texto do manual, que definam os termos de referéncia

e as responsabilidades de todo o corpo de gerentes técnicos e da qualidade.

Auditorias Internas da Qualidade e Analises Criticas (requisito 5-NIG-DINQP-020)
- Na descric@o das atividades do gerente da qualidade, deve ser incluida uma declaracdo sobre
sua responsabilidade em promover auditorias internas periodicas e extraordinarias, para todas
as areas de atividade e de responsabilidade do laboratorio cobertas pelo sistema da qualidade,
visando comprovar sua efetividade, total implementacio e ades3o pela equipe do laboratério,

em todos os niveis, conforme o requisito 5, da NIG-DINQP-020.

Os procedimentos da qualidade documentados devem abordar detalhes sobre o programa
de auditoria do laboratorio, tais como:

a)  lhstas de verificagio;

b) fregiiéncia das auditorias;

¢)  areas a serem auditadas;

d) meétodo de relato das ndo conformidades;

e)  meétodo para confirmar se as ndo conformidades foram sanadas.

O laboratorio deve fazer pelo menos uma auditoria interna no sistema da qualidade,
antes da primeira avaliagio do INMETRO, a fim de assegurar que esta efetivo e funcional
Deve existir também um procedimento para analise critica do sistema da qualidade, que deve

ser realizada pelo menos uma vez por ano.

Equipamentos e Materiais de Referéncia — E importante que o laboratdrio possua a

listagem de todos os seus equipamentos devidamente identificados, mantenha a documentacio
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que especifique suas caracteristicas & quem estd apto a opera-los. Além disso, deve planejar e
registrar as necessidades de manutencdio e de calibragio; deve prever, na documentagio da
qualidade, os cuidados a serem tomados no caso de danos de equipamentos, e deve manter os
materiais de referéncia certificados ou rastreaveis a materiais certificados, conforme o requisito

8, da NIG-DINQP-020.

Manuseio das Amostras — O laboratdrio deve documentar como § feita a identificagio
das amostras de tal forma que, em qualquer parte do processo, seja possivel rastrear e
reconhecer qualquer cuidado necessario no preparo, manuseio, guarda, devolucdo ou descarte

das amostras, conforme o requisito 11 da NIG-DINQP-020.

Relatorios de Ensaio - O Relatdrio de ensaio € o documento que representa o produto
final do laboratorio. Os critérios do INMETRO sfo bastante claros quando relacionam as
informagdes minimas exigidas e que devem constar do relatorio. O laboratorio deve fazer

constar nesse documento todas as informages indicadas no requisito 13 da NIG-DINQP-020.

Para as tomadas de agdes corretivas e preventivas referente ao resultado da analise
potencial, utilizar o método estabelecido no tépico 3.2.4.4 — Aprimoramento do Sistema da

qualidade — Tomada de ag¢des corretivas e preventivas.

3.2.4.3 - Auditorias Internas da Qualidade

O laboratério deve realizar auditorias internas para assegurar 0 aprimoramento continuo
do seu sistema da qualidade e o atendimento ao requisito 8.2.2— Auditorias Internas da norma
1SO/DIS 9000:2000.
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3.2.4.3.1 - Introducio

A norma NBR ISO 8402 (1994) define auditoria como “Exame sistemdtico e independente
para determinar se as atividades da qualidade e seus resultados estdo de acordo com as
disposicdes planejadas e se estas foram implementadas com eficacia e sdo adequadas a

consumacdo dos objetivos”.

Auditoria pode ser entendida também como sendo uma verificagio periddica que um
laboratério deve realizar para assegurar que todos os aspectos do Sistema da Qualidade
{estabelecidos no Manual da Qualidade e documentacio associada) estdo completamente

implementados ¢ praticados por todo o pessoal, em todos os niveis.

Os objetivos de uma auditoria s3o de verificar o atendimento aos requisitos do modelo de
conformidade aplicavel, do Manual da qualidade e procedimentos e do Organismo(s)

Credenciador (es) em intervalos apropriados, no minimo uma vez por ano (recomendado).

3.2.4.3.2 — Definicées das responsabilidades dos envolvidos em uma

auditoria

a) AUDITOR : Pessoa qualificada para efetuar auditorias da qualidade.

Suas responsabilidade sfo :

e cumprir os requisitos estabelecidos no plano de auditoria;

e comunicar € esclarecer os requisitos estabelecidos no plano da auditoria ;

* planejar e realizar as atribui¢des sob suas responsabilidades, efetiva e eficientemente;

» documentar as observacdes/ndo conformidades;

e relatar os resultados da auditoria

o verificar a eficacia das a¢des corretivas adotadas como resultado da auditoria (quando

requisitada);



b)

¢)

reter e conservar os documentos relativos a auditoria:
¢ submetendo-os a apreciacdo, quando requerido;
¢ assegurando que estes documentos permanecam confidenciais;
e tratando, com discricdo, informagSes privilegiadas.

cooperar com o auditor lider, dando-lhe suporte.

AUDITOR LIDER : E o auditor da qualidade designado para conduzir / gerenciar

uma auditoria da qualidade.

Suas responsabilidades so :

coordenar a reunido inicial de abertura;

definir os demais auditores, determinando a qualificagdo necessaria dos mesmos;
cumprir com 0s requisitos necessarios a auditoria e outras diretrizes apropriadas,
preparar o plano de auditoria e os documentos de trabalho, instruir e repassa-los a
equipe auditora;

analisar criticamente a documentacdo SQ existente para determinar a sua adequacio;
relatar imediatamente ao auditado as nfo- conformidades criticas;

representar a equipe auditora e relatar as ndo conformidades para o auditado na
reunido de fechamento da auditoria;

relatar obstéculos importantes encontrados durante a execu¢io da auditoria;

relatar os resultados da auditoria de maneira clara, conclusiva e sem atraso.

AUDITADO : Organizacio ou parte dela que esta sendo auditada.

Suas responsabilidades s&o :

assegurar que todas as areas e atividades do Laboratorio cobertas pelo SQ sejam
auditadas periodicamente. Recomenda-se que cada item dentro do MQ ou cada tipo de

servigo de calibragio/ensaio pelo laboratorio seja auditado pelo menos uma vez ao ano.
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e preparar a programagio, organizar e planejar as auditorias. A preparacio devera conter
as especifica¢des sobre as areas do SQ a serem auditados e as responsabilidades das
respectivas areas.

* arquivar ¢ manter a documentagfo gerada nas auditorias (relatorios) e assegurar que as
agbes corretivas resultantes das auditorias sejam implementadas dentro do prazo
estabelecido;

e selecionar a equipe auditora, levando em conta a experiéncia, conhecimento das
atividades a serem auditadas, conhecimento das técnicas de auditoria e familiaridade
com ¢ SQ do Laboratorio;

+ informar as pessoas envolvidas os objetivos e escopo da auditoria;

» selecionar as pessoas responsaveis em acompanhar a equipe auditora;

» prover a equipe auditora de todos 0S recursos necessarios para assegurar um processo
de avahliacdo eficaz e eficiente;

* prover 0 acesso as instalagdes e material comprobatdrio solicitado pelos auditores:

e cooperar com os auditores para permitir que os objetivos da auditoria sejam atingidos;

e iniciar a implementacgio das a¢des corretivas baseadas no relatorio de auditoria.

3.2.4.3.3 - Fases de uma Auditoria

1 Fase: Preparacio da Auditoria

Na preparagdo, deve-se considerar os seguintes itens:

a) Analise da documentagio relacionada aos requisitos a serem auditados (“Desk Study™);
b) Relatorio ao responsével (da organizagio ou setor auditado) do resultado da analise;

¢) Avaliar os registros de Auditoria anterior, quando aplicavel;

d) Preparar o itinerario da auditoria de campo, quando necessario;

e) Elaborar a lista de verificagdo com base nos procedimentos a serem auditados;

Um dos objetivos da Lista de Verificag@io é assegurar que os objetivos e escopo da auditoria

sdo atendidos e que todas as partes da auditoria foram completadas. O objetivo essencial é que a
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Lista de Verificagdo atue como um guia para o auditor. Na preparagiio da Lista de Verificagio, o
auditor considera 0s processos em execugdo, os procedimentos aplicaveis, os documentos e

registros que sdo usados e 0s requisitos da norma.

2’ Fase : Realizacio da Auditoria

O processo para realiza¢do da auditoria consiste de:
A - Reunido de abertura;
B - Realizacio da Auditoria;
C - Revisdo da Auditoria;

D - Reunido de Fechamento.,
A - Reuniio de Abertura:

A reunido de abertura, tem o objetivo de preparar o caminho para:
a) Boa comunicacgio;
b) Cooperagio;
c) Receptividade.
Geralmente € uma reunidio rapida, durando em média % hora para as Auditoria da Primeira e
Segunda partes. Para as auditorias da Primeira parte (Internas), pose-se realizar uma reunido de

abertura menos formal.
B - Realizacfio da Auditoria:

O Auditor tem como objetivo verificar se o Sistema da Qualidade:
a) Existe e esta completo;
b} Funciona corretamente;

¢) E eficaz.

E para tal verificagfio, o auditor examina as evidéncias, abrangendo:
a) Documentos, registros,
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b) Ewvidéncias fisicas;

¢) Condigbes ambientais (onde aplicavel).

O auditor deve utilizar técnicas de questionamento com perguntas eficientes e abertas.
Vejamos alguns exemplos:

* Mostre-me 0 que voceé faz

¢ Onde aquilo € arquivado?

¢ Como aquilo € executado?

¢ Quando vocé faria isso?

¢ O que acontece depois disso ser inspecionado?

e Quem executa esta tarefa?

¢ Qual o tipo de treinamento que vocé recebeu?

C - Revisido da Auditoria:

Ao completar a auditoria, o auditor / equipe realiza uma revisde privativa dos resultados
encontrados na auditoria. Exames intermediarios ou no final dos dia também poderio ser
NECESSArios.

Os exames poder&o inchuir:

a) uma deficiéncia;
b) uma constatagéo;

¢) uma ndo conformidade.

A norma NBR ISO 8402 (1994) define uma n3o conformidade como sendo o Nio
atendimento de um requisito especificado. Uma ndo conformidade pode ser uma falha de:
a) conformidade com a norma aplicavel;
b) implementacido do Manual da Qualidade, procedimentos ou outros documentos

com requisitos especificados pela organizacio.
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3  Fase : Reuniio de Fechamento

Para os casos de guditorias internas, esta podera ser uma reunido informal. Também deve ser
construtiva e direcionada para o aprimoramento do Sistema da Qualidade. As reunides de
fechamento das auditorias de terceira parte (para certificagiio ou credenciamento) sio formais. O
Auditor (do INMETRO ou Orgio Certificador) leva em consideragio que a organiza¢io
(Laboratorio) € o cliente, e como tal ird esperar uma apresentagdo completa, detalhada e

construtiva dos resultados encontrados.

4 Fase : Relatério ¢ Acompanhamento

A - Relatorio

Depois da auditoria e da reunifio de fechamento, ¢ produzido um relatério escrito.

Geralmente o relatorio contém as seguintes informacdes:

e Nome da organizagdo;

+ Datas da Auditoria;

e Local da auditoria;

¢ N° de identificagdo do contrato, quando apropriado;
e Norma aplicada;

s Pessoal chave contatado;

* Membros da equipe de auditoria;

o SAC’s emitidas;

» Resultado ou conclusdo.
OBS.: O relatério € mais formal para as auditoria de Certificagdo ou Credenciamento. Nas

auditorias internas, geralmente os auditores seguem as instrugdes descritas nos procedimentos

internos referente a Auditorias Internas (requisito 8.2.2 — Auditorias Internas).
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B - Acompanhamento e fechamento:

O processo de implementacéo de qualquer agio corretiva € chamada de “acompanhamento”.
Isto pode ser feito analisando a documentag&o entregue pelo cliente ou visitando suas instalagdes,
no caso de Auditorias de Certificagio ou Credenciamento. As a¢Bes referentes a verificagio e
aceitaciio de agdes corretivas sdo chamadas “fechamento”. Os métodos de fechamento adotados
deverdio incluir uma re-auditoria nas areas deficientes onde evidéncias objetivas devem ser
verificadas. O auditor verifica a eficacia da acdo corretiva através de uma visita a organiza¢ao {no
caso de auditorias de Certificagio ou Credenciamento) e/ou realizando auditorias conforme o

planejamento de Auditoria, no caso de Auditorias Internas.

3.2.4.4 — Aprimoramento do Sistema da qualidade — Tomada de acdes

corretivas e preventivas

3.2.4.4.1 - OBJETIVO :

Estabelecer uma sistematica para implementagdo de agles corretivas e preventivas

com o objetivo de aprimorar continuamente o sistema da qualidade.

3.2.4.4.2 - CAMPO DE APLICACAO :

Aplica-se ao tratamento das reclamacdes de clientes, ndo conformidades , processos

de ensaio e sistema da qualidade.

3.2.4.4.3 - RESPONSABILIDADES :

A responsabilidade pela tomada de acgles corretivas e preventivas € do Gerente da
Qualidade ou responsavel designado. A responsabilidade pela verificagiio da implementagio
das agdes tomadas e verificagio da eficacia das a¢Ges é de qualquer membro do Laboratério
que seja Auditor Interno qualificado € sempre que possivel, ndo relacionado diretamente a
analise da agdo disposta.
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3.2.4.4.4 - PROCEDIMENTO :

A - Acdes corretivas quanto as reclamacées de clientes, nio-conformidades e
resultados de anilise potencial:
Para registrar as Ac¢les Corretivas & serem tomadas referentes as reclamacbes de
clientes, Ndo Conformidades que possam ocorrer durante o ensaio e resultados da Analise
Potencial (realizada na etapa de Analise de Ambiente), deve-se utilizar o formulirio

"Processo para identificacio de causa raiz" ( ver figura 3.3).

Pode-se identificar as ndo conformidades ocorridas durante os ensaios através da
analise dos formularios ¢ registros do laboratério, ou acompanhamento de um ensaio
analisando criticamente as fases de desenvolvimento do mesmo. Quanto as reclamacdes de
clientes, estas podem ser identificadas através da analise dos registros das Reclamagbes de

Clientes. A periodicidade destas analises devem ser definidas pela Alta Administragio.

A.1 - Quanto as ac¢des corretivas para as nio conformidades do Sistema da
Qualidade -

O Gerente da Qualidade deve utilizar o formulario "Processo para identificacdo de
causa raiz" ( ver figura 3.3 ) para registrar as nfo conformidades do Sistema da Qualidade

detectadas em Auditorias Internas ou externas.

B - Acdes Preventivas

B.1 - Quanto a deteccio:

Para a tomada de agio Preventiva s3o analisadas as seguintes fontes de informacio:
- Na&o conformidades detectadas nos equipamentos de medicio ou ensaios;
- Néo conformidades detectadas durante o ensaio;
- Controle de Reclamagées de Clientes;

~  Planos de Auditoria.
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Possiveis Causas

Processec para identificacio da CAUSA RAIZ de ndo conformidades N°E

Agao Corretiva Agdo Preventiva

Descrigiao sumaria da nao-conformidade {Rea! ou Potencial)

Homem Meio Ambiente
Sistema Metodo

Processo MQéo

Recurso '(3utro, ﬁspeciﬁcar

Acdo a ser tomada {6orretiva ou I-3reventiva)

Equipe de analise Data da implementagao

Data da analise Aprovado por

FRENTE

Figura 3.3 — Processo para identificacio de causa raiz
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O 0O 0 O O 0O¢z

Verificacdo das A¢des Dispostas

Acompanhamento na Implementagao da Agdo

Data inicio Pontos de Verificagdo (PV) Data prev. Término
C [ |

Descrigdo das Verificacoes :

Data Comentarios Status Atingimento

%

%

%

%

%

Y

Verificacdo da Eficicia

Lista de verificacéo Comentéarios

Data verificagio

Resultado { ) Ac¢8o tomada eficaz

( ) Ac@o tomada necessita de verificagdo posterior Nome responsavel
{ ) Acéo ndo impiementada | i{

VERSO

Figura 3.3 — Processo para identificaciio de causa raiz
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C - Quanto ao método utilizado para eliminar as causas reais ou potenciais:

Os responsaveis pelas agdes corretivas ou preventivas devem utilizar o formulario
"Processo para identificagdio de causa raiz" (ver figura 3.3) para relatar as seguintes
informagdes:

a) Fonte de informac&o utilizada (no caso de agfo Preventiva) ou origem {no caso de
ac8o corretiva).

b) Descri¢o suméria da Ndo Conformidade ( Real ou Potencial );

¢) Identificacio e descriciio das possiveis causas das Nio Conformidades;

d) Descricdo da acéo Corretiva ou Preventiva a ser tomada.

e) Equipe responséavel pela analise, se aplicavel.

f) Data da analise.

g) Data de implementacio da agio Corretiva ou Preventiva.

h) Aprovacio das descrigdes contidas no formulario por auditor interno.

D - Quanto ao acompanhamento e verificacio da eficicia da aco

implementada:

O responsavel pela aprovagio da a¢io Corretiva ou Preventiva, também € responsavel
pelo acompanhamento da implementaciio das agles Corretivas ou Preventivas e verificagdo
da eficacia na implementacio das mesmas através do formulario "Processo para identificacdo
de causa raiz" ( ver figura 3.3) no campo destinado & "Verificagdo das agdes dispostas”, que
deve relatar as seguintes informagdes:

a) Planejamento do acompanhamento na implementagio das a¢Bes;

b) Descrigdo das verificagdes durante o acompanhamento;

¢) Verificagdo da eficacia da agio implementada.
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E - Andlise do resultado da verificacio da eficicia:

No campo lista de verificagdo (LV), o responsével deve relatar os itens que deverdo
ser verificados para que seja assegurada a efetiva implementago da acdo. Para definicio dos

itens, deve-se levar em consideragfio as causas reais ou potenciais da nio-conformidade.

F -~ Analise do resultado

a) Quando os itens verificados estiverem implementados e o responsavel pela
verificagdo considerar que a implementagdio elimina ocorréncias futuras de nio-

conformidades, entdo o mesmo escolhe o resultado: A¢do tomada eficaz.

b) Quando os itens verificados estiverem implementados e o responsavel considerar
que, mesmo assim, existe a possibilidade de ocorrer nio-conformidades futuras, entdo o

mesmo escolhe o resultado: Acdo tomada necessita de verificagdo posterior.

Neste caso, a ndo-conformidade deve ser novamente analisada através de outro
processo de Causa Raiz, onde o nimero deste novo formulério deve ser relatado no campo

"Comentarios”.

¢) Quando ficar evidenciado que a agdo disposta ndo foi implementada, deve-se

escolher o resultado: Acdo ndo implementada

Neste caso, esta ndo-conforrndade deve ser objeto de andlise critica pelo Gerente
técnico e Gerente da Qualidade para que sejam tomadas acBes imediatas através de outro

processo de Causa Raiz.

O Gerente da Qualidade ¢ responsavel por controlar, arquivar e analisar
pertodicamente a verificagdo das agdes dispostas e, quando necessario, incluir nas auditorias
internas as ndo-conformidades que necessitam de verificacio posterior. O Gerente da

Qualidade também € responsavel por comunicar e analisar junto a Alta Administraciio as
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acdes ndo implementadas. Esta andlise deve ser feita dentro de um prazo méximo

estabelecido pela Alta Administrac&o.

3.2.4.5 — Andlise critica do sistema da qualidade

A anélise critica ¢ uma analise periédica do sistema da qualidade (realizada pelo menos
uma vez por ano), feita pela alta administragdo, para garantir que a organizacio da qualidade
estabelecida atenda tanto aos requisitos das normas e documentos de referéncia quanto as
proprias necessidades da organizacdo. A freqiiéncia da analise critica é determinada pela Alta
Administracio com base nas necessidades de acompanhamento, mudangas internas ou pelas
ameagas externas. A finalidade da andlise critica é reavaliar o sistema da qualidade, provocar as
mudangas necessarias € analisar as ameacas e oportunidades referente a situagfio atual do

laboratono.

Devem ser realizadas reuniGes periodicas para executar as analises criticas do sistema da

qualidade, onde as seguintes informagdes devem ser consideradas :

a) Resultado das Auditorias Internas;

b) Avaliagbes do organismo de reconhecimento;

c) Auditorias feitas por clientes;

d) Mudangas no manual da qualidade e documentos estratégicos;
e} Mudancas em procedimentos operacionais;

f) Comparagdes técnicas com outras organizacdes;
g} Treinamento do Pessoal;

h) Mudancas na organizacio;

i) Investimentos necessarios;

1) Melhorias/mudangas no Sistema da Qualidade;
k) Informacdes de fornecedores;

) Informagdes de clientes.

Os participantes para realizacdo de uma Analise critica do sistema da qualidade sdo
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- Alta Administrag8o (obrigatorio);

- Gerente da qualidade (obrigatério);
- Gerente técnico (obrigatério);

- Substitutos;

~  Chefes de secdo;

- Auditores internos;

- Técnicos e outros (especialistas, etc.)

Nesta fase deve ser colocado em pratica o 7~ Principio para o gerenciamento da
qualidade: Monitoramento efetivo para tomada de decisdo e atender plenamente 20 requisito

3.6 — Andalise critica pela administracdo da norma ISO/DIS 9000:2000.

3.2.4.6 — A busca pelo reconhecimento de competéncia

Apos implementado o Sistema da Qualidade, para obtencio do credenciamento o
laboratério deve remeter ao INMETRO, via fax ou correio, uma solicitacio da documentacio
necessaria para O credenciamento. O INMETRO enviard ao laboratério a seguinte

documentacio:

a) Lei N° 5966 de 11/12/73;

b) Solicitagdo de Credenciamento de Laboratorios de Ensaios;

¢) Identifica¢do dos Instrumentos, Equipamentos, Padrdes e Materiais de Referéncia;
d) Diagnostico do Sistema da Qualidade;

¢) Modelo de Curriculum Vitae;

) NIE-DINQP-005 —Procedimento P/ o Credenciamento de Laboratério de Ensaio;
g) NIG-DINQP-008 ~ Elaboragéo de Contrato de Credenciamento;

h) NIE-DINQP-034 — Identificagdo do Credenciamento;

1) NIE-DINQP-035 — Uso Abusivo do Credenciamento;

j) NIE-DINQP-014 — Apelacdo e Disputa;

KINIG-DINQP-020 — Critérios Para o Credenciamento de Laboratérios de Calibragdo e de

Ensaio;



1) NIG-DINQP-021 - Regulamento Para o Credenciamento de Laboratérios de Calibragio
e de Ensaio;

m) NIE-DINQP-065 — Procedimento Para Cobranga dos Custos do Credenciamento;

n) NIE-DINQP-066 - Emissdo de Certificado de Credenciamento

0) Tabela de Precos do INMETRO/DINQP.

Antes de completar os formuldrios para solicitagdo do credenciamento, os gerentes do
laboratdrio devem ler toda a documentagdo e também as seguintes publicagdes aplicaveis a

laboratorios de ensaios:

a) ABNT/ISO 10012-1 - Requisitos de Garantia da Qualidade Para Equipamento de
Medi¢io;

b) Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia - 1995,

¢) NBRISO 8402 - Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade - Terminologia;

d) ABNT ISO Guia 25/IEC Guia 2 - Termos Gerais ¢ Suas DefinicSes Relativas a

Normalizacéo e Atividades Correlatas.

As normas NIG-DINQP-020 e NIG-DINQP-021 s#o aplicaveis a todos os tipos de ensaios.
Todos os laboratorios devem satisfazer esses requisitos, mas, quando esses documentos tiverem
de ser interpretados em um contexto particular da atividade de ensaio, o laboratério deve
consultar o INMETRO sobre documentos complementares, caso existam. Os laboratérios
devem atender aos requisitos desses documentos complementares, mesmo que Os ensaios nestes

referenciados sejam somente parte da atividade geral do laboratério.

Se o laboratério julgar que € capaz de satisfazer a todos os requisitos contidos na NIG-
DINQP-020 para os ensaios do escopo do credenciamento, deve entio preencher a Solicitagio
de Credenciamento e o Diagnostico do Sistema da Qualidade. Esses formularios contém um
questiondrio para auxiliar o laboratéric a identificar quais os documentos e outras evidéncias,

devem estar disponiveis ao INMETRO, antes e durante a avaliagdo. O formulario preenchido
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também permite a0 INMETRO fazer um julgamento inicial a respeito da extensio em que o

sistema da qualidade parece atender aos requisitos do credenciamento.

Como todas as etapas para implementago do Sistema de Gestio da Qualidade do
Laboratério ja foram executadas até aqui, pode-se entdio solicitar o credenciamento. Para o
entendimento das fases de credenciamento junto ao INMETRO, ver tépico 2.5.2 - ETAPAS
DO CREDENCIAMENTO.

3.2.5 - Etapa 5 : Controle, Anilise e Melhoria continua do Sistema da Qualidade

Nesta fase deve-se colocar em pritica o 6 Principio para o gerenciamento da qualidade:
Melhoria continua e atender plenamente ao 8 requisito da norma ISO/DIS 9000:2000 —
Medigdo, analise e melhoria. Com isso consegue-se assegurar que o sistema de gestdo da
qualidade estabelecido tenha aprimoramento continuo, segundo o ciclo PDCA, explicado no

topico 2.2.3.1 — O porque das revisoes.

3.2.6 — Conclusio

Neste capitulo, pdde-se observar todas as etapas para implementa¢io do sistema da
Qualidade em laboratorios. E importante saber interpretar o porqué desta seqiiéncia, € como 0s
itens se interagem. Foi verificado na 1 etapa do processo, Analise de Ambiente, que a Alta
Administragdo tem papel fundamental para a implementagio do Sistema da Qualidade, e que &
importante conhecer a forma como a qualidade deverd ser gerenciada e quais sdo as
responsabilidades de todos os envolvidos na organizagio. Também nesta 1’ etapa, foi apresentada
uma metodologia para diagnosticar o sistema da qualidade atual. Esta fase, denominada Analise
Potencial, ¢ de grande importéncia para o laboratério, pois permite ao mesmo saber qual é seu
nivel de conformidade em relagdo aos requisitos do modelo de conformidade aplicavel (ISO
9000:2000, Guia 25 e requisitos do INMETRO ). Isso faz com que o processo de implementacio
inicie com base em dados medidos, o que facilita a identificagiio dos recursos necessarios para
implementa¢do do sistema, na determinagdio dos prazos a serem cumpridos e na atribuicio de

responsabilidades, ou seja, permite um planejamento mais eficiente.
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J4 na Segunda etapa, defini¢do das diretrizes organizacionais, a alta administra¢iio, com
entendimento sobre os principios para o gerenciamento da qualidade e conhecimento do indice de
conformidade do laboratério, define o escopo do credenciamento ou certificac3o, a politica da
qualidade e a misséio do laboratorio, pois essas definigbes irdo direcionar a estruturagio do sistema
da qualidade. Com essas defini¢Bes formalizadas, pode-se entdo estabelecer o planejamento do
trabalho, que € a terceira etapa do processo de planejamento estratégico. Nesta fase deve-se
estabelecer um planejamento formal com as defini¢des dos recursos a serem usados, pessoas,

defini¢do dos prazos a serem cumpridos e a sequiéncia logica das atividades.

Nota-se até aqui, que os temas abordados trataram apenas da identificacio e analise das
variaveis que poderiam influenciar no processo de implementagio do sistema da qualidade e do
planejamento com base nessas varidveis. Até esta etapa € preciso conhecer a realidade do
laboratério com relagiio a qualidade e a influéncia desta realidade no processo futuro de
estruturagio do sistema de gestfio da qualidade. As demais etapas do processo de estruturagdo do
sistema de gestdo da qualidade s3o conseqiiéncias de um planejamento bem elaborado e do
comprometimento efetivo da alta administracio. E importante salientar que a interagio entre as
etapas do processo de planejamento estratégico para estruturagdo do sistema de gestio da

qualidade, € fundamental para alcangar os objetivos estabelecidos por este trabatho,
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CAPITULO 4 : RESULTADOS OBTIDOS

Muitas sfo as variaveis que devem ser consideradas para obtengio do credenciamento ou
certificacdo. Estas varigveis, que ndo se relacionam apenas ao que efetivamente esta descrito nos
modelos de conformidade estudados neste trabalho, ABNT ISO/IEC Guia 25 e ISO 9000,
influenciam na efetividade do sistema da qualidade. Intimeros exemplos de varidveis
consideradas por este trabalho foram de grande importancia para que o sistema de qualidade do
laboratorio ferroviario fosse estruturado. Uma delas é a mudanca necessaria para ©
entendimento e comprometimento de todos os envolvidos, que depende da mudanca de cultura
em relagdo a vontade e interesse das pessoas em estar aprendendo a proceder de forma diferente.
Nem sempre € facil conseguir que as pessoas alterem seu comportamento, por isso a abordagem
deste trabalho, que enfatizou desde o conceito da qualidade até o modelo estratégico para
estruturagdo de um sistema da qualidade, facilitou o entendimento quanto a formulacio da

estratégia para implementagio deste sistema.
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A seguir serdo apresentadas outras defini¢Ses importantes tomadas pelo laboratério
ferroviario com base neste trabalho, que resultaram em um processo mais objetivo quanto a

forma de estruturagio do sistema de qualidade :

a) A importincia de comegar pelo mais alto nivel hierarquico do Laboratério :

Foi fundamental a decisdo de se comegar o processo de implementacio do sistema de
qualidade pelo responsavel maior do laboratério. Isso pode simplificar muito o trabalho rumo ao
credenciamento. Todas as decisbes eram efetivas e ndo se tinha davidas sobre o rumo a ser
tomado. Muitas vezes iniciam-se trabalhos apenas motivado pelo interesse de pessoas que ndo
podem tomar decisOes estratégicas, acarretando em desmotivagiio e perda de tempo caso estes

interesses ndo sejam convergentes com os interesses da Alta Administragio.

b) O enfoque dado aos principios para o gerenciamento da qualidade :

A decisdo de iniciar a estruturag@io do sistema da qualidade, entendendo e implementando
primeiro os principios para o gerenciamento da qualidade citados neste trabalho, foi uma das
decisOes mais acertadas de todo o processo. Se os principios para o gerenciamento da qualidade
forem compreendidos pela alta administragéo e por todos os demais colaboradores, com certeza
a estruturacdo do sistema da qualidade com base nos modelos de conformidade aplicaveis
(ABNT ISO/MIEC Guia 25 ou ISO 9000) sera considerado como um processo natural de

aprimoramento continuo, como pudemos observar no laboratério ferroviario.

¢) A importancia da fusdo dos modelos de conformidade ABNT ISO/IEC Guia 25 e a
estrutura da ISO 9000:2000 :

Primeiramente, a estruturagdo apresentada pelo modelo de conformidade aplicado a
laboratorios (norma ABNT ISO/IEC Guia 25) € sistematica na sua abordagem, ndo delineando
uma sequéncia 16gica com base no fluxo do processo, dificultando assim a interpretagdo de seus
requisitos. A correlagio feita neste trabalho entre os requisitos do Guia 25 e a estrutura dos
requisitos da ISO 9000:2000, permitiu uma visualizagio direta dos requisitos do Guia 25 com

base no fluxo do processo para melhoria continua, facilitando assim a estruturacio do sistema de
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qualidade no laboratério ferrovidrio. A seguir seré apresentada a figura 4.2, que demonstra a
estrutura do sisterna de qualidade do Laboratério Ferrovidrio, onde todos os requisitos do
modelo de conformidade ABNT ISO/IEC Guia 25 sdo contemplados com base no fluxo do
processo de melhoria continua da ISO 9000:2000 :

Sistema de Gestio da Qualidade
Laboratorio Ferroviario

esponsabilidade da Administra

Figura 4.1 — Estrutura do Sistema de Qualidade do Laboratério Ferrovidrio

d) A abordagem do modelo estratégico para implementacdo do Sistema da Qualidade :

O modelo estratégico apresentado no item 3.2 deste trabalho, certamente foi a maior
contribui¢do no delineamento de todo o processo que determinou as etapas para configuragio do
sistema de qualidade para o Laboratério Este modelo possibilitou uma visualizacio sistémica do

processo de estruturagfo do sistema de qualidade como um todo, por todos os envolvidos.
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e) A realizagfio da Andlise Potencial :

O Laboratorio Ferrovidrio deu inicio & um processo de implementagio de um sistema da

qualidade visando organizar sua estrutura interna. Inicialmente, a seqiiéncia deste trabalho previa

a realizacio de uma Andlise Potencial junto aos membros do laboratdrio para identificar as

oportunidades de melhoria. Esta andlise foi realizada € na Tabela 4.1 estdo demonstrados os

resultados obtidos.

TABELA 4.1 — Resultados da Andlise Potencial no Laboratério Ferrovidrio Unicamp

Requisitos PERGUNTA STATUS PARR [Importincia| PA Real
% Atend. | Relativa | % Atend.
Relativo Real
Como & Administragio demonstra comprometimento com a
5.1 quatidade? i 0BS 05 50 2 s 97 1 s 5
52 Coma a Alta adminisiragdio assegura que as necessidades NC 0.0 0 2 97 O
axpectativas do chente sejam determinadas e convertidas em '
requistios?
52 (rome A Alta Administracdo assegura que os requisiios dos chentas NC Q.0
sajam entendidos e atendidos?
Qual & a politica da Quatidade ]
53 NC 0.0 O 2397 0]
53 Coma garantir que sua politica da qualicade seja entendida e NC [+14]
implementada por toda a organizacde?

4.1 Gome os controles, processas, equipamentos de mspeglo & recursos OBS o5 50 2,97 1.5
de pessoal s&o identificados e deferminados para glingir os objetives ] ]
da gualidade?

inada & necessidade de alte no le

S e ragEes o conirole ¢a NC 6.0 16,7 2,23 0,4

R42 Como sao determinadas as necessidades de medigao? OBS 0.5

542 Como sdo determinados 0s padrbes de aceitacio? NC 0.0

£51 Existe um 5GQ para aterwier 3 Politica e assegurar a conformidade NC 0.0 0 2 23 0;
a0s requisitos especificados? 3
Como voc identifica o pessoal que administra, reafiza & verifica o

252 trabatho que afete a quaglﬁlsade?q NC 0.0 20 2597 036

552 Como as responsabilidades, autoridade e relacicnamentos s30 NC n.o
documentados?

5.52 Como a responsabilidade foi definida para iniciar 2 agéo de NC 0.0
prevangio 3 ndo corformidade nos processos de gnsaio oy Sisiemat

552 Corno as responsabilidades e exigéncias de verificacdo s&o NC 0.0
gdefinidas?

552 Onde para os resuitados dos ensaios esla evidenciads a autoridade ¢ ¢ 1
responsabilidade pele resuitade obtido o infermaches do relatério?

553 Quem & o repres. da alta administragdo (Gte. da Qualidade afou Gle, OBS 0.5 2 5 2 97 0 7
Téerico) respansavel por assegurar Que as exigéneias ds nomma E ¥
Sejam implementadas e mantidas?

583 Com que frequéncia o representante da Alla administraglo fomece NC 0.0
dados para realizar urma andlise critica?

Cormo & organizagho assegura # COMUNICaCAs entre 0§ diversos nivel

554 e mmggrelaﬁvos a0 s?o.? NC 00 0 1 ,49 0
Existe um manuat da qualidade documentado?

555 NG 0.0 0 2,23 0}

55.5 Existerm procedimentos estabelecidos para periodicamente revisar ou NC 0.0
atualizar as técnicas de controle da qualidade (dos ensaios), inspegac
siou verificacdo?

555 Exister precedimentos documentacios que & organizagdo usa para NC 0.0
garantir que os requisios contratuais efou estabelecidos por esta
nonma seiam adequadamente definidos, analisados e documentados?

RAE6 Existe um procedimenito para garantir que 1odos os documentos s&o NC n.o 0 2 97- 0
analisades crticaments & aprovados quanto = sua adequacio? ¥

556 As fungdes, responsabilidades e auloridade do pessoal envolvide NG 0.0
com o processo geral de congole da documentaco estlo definicas?

556 H4 medidas que garantam que as versdes corretas dos documentos NG 0.0
estio disporiveis em todos os pontos onde séo execuiadas
atividades a eles reistivas?

5586 A revisdo dos gdocumentos s&o analisadas e aprovacas pelas NC 0.0

mesmas furcdes, ou setores da organizagdo que oS analisaram e

aprovaram crigizza!mente’?
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5556 Existe uma fista Mestre de documentos ou cortrole equivalente que NG 0.0
mosire as revisdes vilidas pars cada documento e o ragistro das
aiteragdes?
556 Os documentos de ciientes @ nommas externas s2g controladios e NC 0.0
atualizados para garantir que a Ultima revisSo esteja sempre
disponivel?
0s dacumentes obsoletos séo identificados e prontamertte removidos
55.7 ou, de alguma forma impedidos de serem utili-fados de maneira ndo NC 00 10 1 773 0f2
intercional?
K BT Que registros s3io mantidos para processos especiais, equipamentos NC 0.0
efcy pessoal?
55.7 Onde e caomo os resultades dos ensaio s8¢ mantidos até estes serem NC 0.0
aprovados & estaram disponiveis?
557 Qual o processo para contrele dos registros da qualidade? NC 0.0
557 Que registros de subcontratados fazem parte de seus registros da NC 137]
quatidade’?
5587 Os registros s8o legiveis ¢ rastredveis a0s ensaios? oBs 0.5
557 Gomo & indexagdio e arquivamente de registros pemmite a facil NC 0.0
recuperacio?
557 Sempre que determinado em contrato, os registras estdo disponiveis OBS 0.5
para avaliacdo pelo clierte?
557 Os relatorios de ensaic possuem todas as informagdes necessanas NC 0.0
para a interpretaciio dos resultados do ensaio e toda a informagdo
exigida peia método utiizade?
587 Existe um sister:a documentedo par tratar das questées referentes NC 0.0
ao relatdrio quanto aos resultados apresertados, emendas, quando
necessaro e transmisséo de resultados por meio eletrdnico ou
sletromantétion?
5.6.1 Com que frequéncia a analise critica é realizada? NC 0.0 0 2 97 0
3
562 Quais fontes sao utilizadas para essas anglises criticas? NC 0.0 0 2 9? 0
1
56.3 Quiis registros dessas analises criticas s30 mantidos? NC 0.0 0 2 97 0
3
8.1 Existe um programa de controle medico de sadde ocupacional? Existe NC 0.0 0 2 97 0
um programa de prevenche de risco ambiertal? 3 i
Como & assegurado gue o pessoal que tem responsabiidades
6.21 definiias 10 S.G.0. & oom_m_g;r_a_gﬁ&mf?al funesio? NC 00 0 2,97 0i
[Existe um levantamento de cargos e fungdes de forma a estabelecer
622 as qualificacses necessdrias prgmindasasfungées? OBS 05 8,3 1 ,49 0,1
8522 Existe algumn procedimento que defing a sistematics de come séc NG 00
estabelecidos 05 pardmetos de treinaments para os colaboradores
que siecessitam fer urma qualificacso formal?
627 As necessidades de treinaments ¢os colaboradores sac NG 00
docurnentadas e analisadas para detemminar ¢ planejamento de
{freinamertto?
B8.22 As atividades de treinamento e registros sobre qualificagbes sao NC 0.0
organizadas e registradas? —
522 Existe um métode parz estabelecer quatificacbes para todas as NC 00
posiches (desaricdo de cargos)?
622 Sdo martidos registros de treinamento individual para todos os NG 0.0
colaboradoras?
Coma & daterminada a infra-estniture necessaria para alcangar a
63 corformidade aos requisitos especificados? o a NC 0.0 0 2 , 97 0
As condigfes ambientais onde 530 reafizados 0s ensaios sap
64 adequadas e atendsm 208 requiSitos Gos ensaios? OBS 0.5 50 0 ,25 0 R 1
6.4 S3o identificados & gerenciados os fatores relacionados ac ambiente QBS 0.5
¢e trabaino necessarios para alcangar a corformidade com os
requisitos especificadns?
7.4 Como Ao processes de ensalo a qualidade pode ser afetada? NC 0.0 20 2 23 0 5
1 b
7.1 o] mi_; garante que 0s eqgplos de ensaio apresentam "adeguacio 2o OBS 0.5
uso" 2
71 Eomo o8 critérios de qUAITICAGEG 96 MAO - 0e - cbra que aTeram & NG 0.0
qualidade do ensaio séc identificados, maonitorados e mantidos?
7.1 Que exigéneias ou caracterisitcas especiais orientam © pracesso? 0OBS 0.5
7.4 A dosurnentacdo identifica o nivel de autoridade do responsével peia NC 0.0
liberac8a do ftem conforme?
G processo de emissdo de propostas (cotagdo) & definido por um
7.2.1 procedimento documentado? ( ! per NC 0.0 0 1 ,49 0
Existem procedimentos as rar gue a nizacdc seja ca
722 de atender 05 mquisitasif:ecif?;?:os pcg:o cl_éﬁn_?? 90 sela capsz 0BS 05 25 1 ,73 0,4
722 Exsstem procadimentos pars garanti que 8 organizacho tem NC [111]
capacidade de atender seus requisitos contratuais?
Os pedidos solicitados verbalments s&o confirnados formaimente
723 compzdcliers:e artes da aceitagdo do mesmo? OBS 0.5 1 6:7 0;74 O: 1
723 Existemn procedimentos documerntades que identificam como as NC 0.0
emendas de contrato sdo feitas & implementadas?
723 Comao a cliente & notificado de qualquer avaria no seu produto, taso NC 0.0
ocorma dentro de sua organizacdo? S30 mantidos registros?
741 Qual € ¢ processe decumentado para garantir a conformidade entre o NG 0.0 0 1 73 0
material solicitado e as espacificactes? 1
741 Gomo seus subcordratados sio avaliados e selecionados? Existe NC 0.0
uma lista de subcontratados aprovados?
7.4.1 Como o desempenho dos subcentratados é analisado? NC 0.0
F.A.1 O LAB subcontrata parte do ensaio? NC 0o
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741

Existarn registros de todos os subconiratands e dos servigos
subcortratados?

NC

0.0

744

Existern procedimentos documentados para servigos e fomecimentos
extemos que Bssegurem Gue os equipamesttos, materisis e servicos
adguiridos atendem as exigéncias especificadas?

NC

0.0

7.4.2

Existe procedimento documentade de subcontratacio?

NC

0.0

12,5

1,73

0,2

742

Onde nos pedidos de compra vocé descreve claram ente o Serviga ou
produte pedidy; as exigénoias de inspecda, quantidade e data de
entraga?

0BS

0.5

742

Existe wm sistema documentade para assegurar que os
equipamentos e materiais de consumo adguiridos ndo sejam
utitizados antes de serem inspecionados, calibrados ou verificados e
considerados conformes com as nomas pertinentes?

NC

0.0

7.42

S30 martidos registros dos fomecaedores?

NC

0.0

743

Come sic determinados & implemeniados oS ananios necessascs
para a verificacas do produto / sarvico?

NC

Q.0

1,73

743

Existe um sistemz documentado parz inspecao dos itens a serem
ensaiatdos, que rogistre as condigBes do recebimente, incluindo
quaisquer ancraalias ou desvios da condigdo padrdo prescaitas no
métode de ensaio?

NC

0.0

7.4.3

Existemn procedimentos documentadeos para aquisigdo, o recebimento
e o amazenmento de materials de consumo usados nas operacies
técricas do lsboratdric?

NC

0.0

7.5.1

Cuiais procedimentos sdo usados para controlar cada processo?

OBS

05

25

3,22

0,8

7.5.1

Qual & o processe documentade para inspegio e testes?

NC

0.0

751

CGuais séc 0s métodos documentados de tesies usados nos
processos de ensaio?

oBS

0.5

751

Coma os itens & sererm ensatados sdo verificados de modoc a garantir
a conformidade com as exigbneias espesificadas?

oBs

0.5

7.5.1

Se o material recabido for liberado artes da verificagdo da
conformidade como este & identificado a fim de permitiz passivel
devolucdio oy substituicio?

NC

0.0

7.5.1

Como os métodos de monitoramerto € cordrole de processos

garantem a conformidade dos ensaios?

OBS

05

751

A organizagdo possui um sistema para identificar a situagdo de
ensain dos itens a serem ensaiados?

NC

0.0

751

A idam%cat;ao da situacdo da inspegio e ensaio € mantida ao longo
de todo o processo?

NC

0.0

7.5.2

8.1 - Foram estabelecidos e sdo mantidos procedimentos
documentados para idertificagéo e mstrabilidade, das irfomagdes
descritas nes Relatdries de Ersain?

NC

.0

33,3

2,23

0.7

752

8.2 - 330 mantidas registros com o praposito de iderﬂ"i?}ca;éo 2
rastreabilidade das informagdes e ccoméneias detectadas durarte os
ensains?

OBS

0.5

752

8.4 - Quals registros 580 mantidos para dentificacho e rastreabiidade
dos resultados dos ensaios? Por quanto tempo estes registras s3o
margidos?

OBS

0.5

753

Se aplicdvel, o produto fomecido pels seu clierte & dentficado a0
lengo de todo o processo de ensaio?

OBS

05

33,3

0,74

0,3

7.5.3

Os materiais fomecidos pelo clisnte 580 inspsacionados no
recebimento ¢ ac ionge da permanéncia e protegidos contra perdas e
danos?

oBS

0.5

753

530 mantidos registres de materiais fomecidos peic cliente, que
tenham sido perdido ou danificados?

NC

0.0

754

Existe urn procediments documentado para Manuseio,
Ammazenamento, Embalagem, Preservagio dos #lens a serem
ensaiados e entrega do refatdrio?

NC

0.0

1,49

754

Existermn procedimentos docurnentados para evitar deterioragéio ou
dane ao item de ensaio durante o amMmarenarmento, Manusgio,

preparacéo ou ensaio?

NC

0.0

754

Os procedimentos de manuseio dos ftens de ensaio inciuem todos os
disposi#ivos necessanos para proteger a integridace do iaboratdric e

NC

0.0

garantir os critérios de confidencialidade?

755

Onde os registros de teste e inspegdio mestram claraments que todos
os testes s3o concluidos & gue os ensaios s30 realizados corforme

as exigéncias esepcificadas.

OBS

0.5

50

3,22

1,6

755

Come a verfficacdo final nos relatérios de ensaio garantem a
carformidade dos resultades em relacice as especificagdes do cliente

ou_normas especificas?

OBS

0.5

78

Qual ¢ processa de manutengdo de equipaments usado para
assegurar capacidade continua dos processos de ensaio?

NG

0.0

0,89

7.6

Existe um procedimente documentade pars controle dos
eauipamentos de inspecdo. medicAo e ensaios?

NC

0.0

76

Come as condigdes ambientais 580 controladas para assegurar que ¢
software” e eguipametnos de inspeclo garantem leituras exatas?

NC

0.0

78

Como 03 equipametnos de inspecac s2c protegides contra
modificactes ou ajustes ndo-autorizados?

NC

0.0

76

Existe um programna Glebat de Calibragae efou verficagdo de
equipamentos para garentir que sua exatiddo & adequada aos servige
Sxeclados pelo laboratdrio?

NC

0.0

76

A rastreabilidade 3 padries nacicnals dos padrbes de referdncia,
equipamentos de medicdo e de ensaios ¢ demonstrada atraves dos
certificados de calibragdo emitides por Lab's imtegrantes do LNM oy
credenciado pelo INMETRO?

NC

0.0

78

Existam procedimentos astabelecidos @ implementados pars garantir
& protecho, validagio e integricade dos dados quando da utilizagdio de
computadores ou equipamentos automatizados?

8.1

NC

G.0

A qrganizagao possui indicadores de desempenho de sistema da

gualidade?

NC

G0

1,98
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81

Existe um procedimento decumentado descrevendo come e onde as
1écnicas estatisticas s@o empregadas?

NC

0.0

8.2.1

A organizagaa possii precedimento documentads para atendimento
a0 cliente?

NC

00

2,97

821

Existe uma sistematica formal para tratativa das reclamasses de
chontes?

NC

04

822

Comao as auditorias 580 reaiizadas pelas pessoas,
indepercienternernte daqueles que Wssaem responsabilidade direfa

NC

8.0

2,97

peio trabalho que estd serxio

822

Qual ¢ plane de auditoria intema da quaﬁmade {processo de auditoria
intama da gualidade)?

NC

0.0

822

Como os auditores sdo quatifjdos?

NC

0.0

822

Como os auditores sdo independentes, sempre que possivel dos que
tém responsabilidade direta pela dres due estd sendo auditada?

NC

0.0

822

Como os mesultados da auditoria s8o registrados e submetidos ao
corhecimento do pessoal responsdvel pefa drea auditada?

NC

0.0

822

Quais medidas corretivas s80 tomadas em relagao as deficidéngias
reveladas peia auditoria?

NC

0.0

8.2.2

Coma os auditores asseguram que as medidas cometivas adotadas,
com resultado de audiionias anteriores, foram eficazes e eliminam as
deficiéncias?

NC

0.0

B2.2

Cotna s&0 wilizados os resultados dos relatdnios de auditoria nas
ravisfes da geréncia e Andlise critica d= Alta Administracan?

NC

0.0

8.23

Como 6 assegurado que a organizacio aplica métodos adequados
para medigio & moniteramento dos processos para atender aos

requisitos especificados?

NC

0.0

1,49

824

Como séo evidenciadas as medigdes, monitoraments e corformidade
com os critérios de aceitacia?

NC

0.0

1,98

8.3

Produte Nae Conforma?

Qual é o processo para garantir que um item oy produto néo seja
usada indevidamerte? Existe um procedimento para Controle de

NC

0.0

12,5

2,97

Come as panes afetadas sao mediatamante nolficadas?

oBs

e

8.3

Gorne & ust proposto do produto reparade ou retrabalhado & refatado
a0 cliente conforme estabeleca ¢ acordo?

NC

0.0

83

Como ¢ produte reparado ou refrabalhade é re-inspecionado?

NC

0.0

84

Mostre-me como sdc analisados os dados referente 3 satisfagio elou
insatisfagdo de cientes, conformidade aos raquisiios especificados,
caracterisitcas dos processos, produto eiow servicos e fomecedores.

NC

0.0

3,22

85.1

Come e seu precedimento da agdo coretiva e e preventiva identifica
& tausd da ndo confortnidade do poduto, processo od sistema e agdo
para evitar sua reicidéncis?

NC

0.0

2,48

852

Exista um procedimento para tomada de agdo coretiva?

NC

6.0

3,22

853

Existe um procadimento para tomada de agho preventiva?

NC

0.0

G ol o o

3,22

O o O

IC - indice de Conformidade

10,1 %

O que pode-se observar é que o Laboratério Ferrovidrio estava com um indice de

conformidade no seu sistema da qualidade de aproximadamente 10 % em relagéo aos requisitos
das normas ISO 9000:2000 versdo DIS e ISO/IEC ABNT Guia 25. Esta analise, explicada no

item 3.2.1.2, faz parte do processo de estruturacdo do sistema de gestio da qualidade.

Nota-se que do percentual atingido ( IC = 10,1% ), o requisito 5 (Responsabilidade da

Alta Administragio) obteve 4,9%, o requisito 6 (Gestfo de Recursos) obteve 0,2%, o requisito

7 (Realizagfio do Produto ou Servigo ) obteve 4,6% e o requisito 8 (Medicdo, analise e melhoria

continua) obteve 0,4%.
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Comparando os resultados entre si, podemos perceber quais sdo os pontos fortes e fracos

do sistemna da qualidade do laboratorio, conforme descrito na figura 4.1:

Percentual de conformidade em
relagcdao ao IC

Req.8 - 4%

Req.5 - 48,5%
Req.7 - 45,5% K

Req.6 - 2%

5 - Responsabilidade da Administracdo M 6 - Gestdo de Recursos
17 - Realizagdo do Produto ou servigo  [18 - Medic&o, Andlise e Melhoria

Figura 4.2 — Percentual de conformidade dos requisitos em relagio ao Indice de Conformidade

Os requisitos 5 (Responsabilidade da Administra¢do) e 7 (RealizacBio do produto ou
servico, que trata especificamente da realizagio dos ensaios) tem um maior Indice de
Conformidade. Isso demonstra que a alta administragfio tem uma disposicdo positiva com relagio
ao sistema da qualidade e que os processos de ensaio podem estar bem estruturados, faltando
talvez a formalizacio e/ou implementaciio de alguns procedimentos exigidos pelas normas
aplicadas.

Ja os requisitos 6 (Gestdo de recursos) e 8 (Medicfio, Andlise ¢ Melhoria) precisam de
uma énfase maior durante a implementagfio do Sistema da Qualidade, pois percebe-se que niio

faz parte dos processos internos e da cultura do laboratério trabalhar pensando nesses requisitos.

Apbs realizada a Anélise potencial e discutidos os pontos fortes e fracos do sistema da
Qualidade, a préxima etapa ¢ definir a estrutura do Sistema da Qualidade, ou seja, Escopo,

149



Missdo e Politica da Qualidade. Definida esta estrutura, os responsaveis pelo laboratério devem

formular uma estratégica para a implementacio do sistema da qualidade.

E importante que apds a implementagdo do Sistema da Qualidade haja um Controle
estratégico para assegurar que o Sistema da Qualidade tenha melhoramento continuo. A
descricdo detalhada das etapas do processo de estruturagio do sistema da qualidade estdio

formalizadas no capitulo 3.
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CAPITULO 5 :

CONCLUSOES

Todo ser humano de bom senso, quando desenvolve alguma atividade tem como objetivo
um resultado positivo. Independente do niimero de vezes que serdo refeitas as atividades, o
homem sempre buscard o aprimoramento continuo. Podemos observar claramente, através dos
tempos que 0 homem € um ser que estd em constante evolugio, sempre aprendendo e refazendo
as atividades. Essa busca constante a perfei¢8o, ou pode-se dizer “quase perfeigio”, fez com que
o homem se preocupasse com termos, técnicas ou meios de controle que atribuem a qualquer

resultado, que pode ser um produto ou servigo, aquilo que chamamos de QUALIDADE.

Com este trabalho observou-se o quanto € importante interpretar e quantificar a
QUALIDADE. E preciso entender que a qualidade ndo depende do esforco de uma pessoa ou de
um grupo de pessoas isoladas dentro de uma organizagdo, mas sim da somatdria dos esforgos de

todos os envolvidos no processo de um produto ou servigo.
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Pode-se dizer que vivemos na era da gestdo estratégica (planejamento estratégico) da
qualidade ou Administragio da Qualidade, onde nfio basta apenas planejar a qualidade, ¢ preciso
saber também gerenciar. A gestdo estratégica da qualidade engloba a garantia da qualidade, e
esta engloba o controle, que por sua vez engloba a inspegdo. Em termos simples, pode-se dizer
que o sistema da qualidade ¢ o corpo enquanto a gestdo estratégica € a alma que da vida e

movimento ao corpo, dizendo para onde ele vai.

O termo gestdo estratégica se origina no fato de que a responsabilidade pela qualidade é
de todos, mas comega no nivel estratégico da organizacio, onde esta situado o nimero 1, que
determina através de sua politica e missdo quais as diretrizes que a organizagio deve seguir para

alcancar, manter e aprimorar a qualidade.

Este trabalho mostrou como pode ser estruturada ¢ implementada a gestdio estratégica ou
planejamento estratégico de um sistema da qualidade com base em um modelo de conformidade
proposto. E importante conhecer os modelos normativos e de conformidade que podem se
aplicar a realidade de cada organizacio. Por isso, optou-se em utilizar o modelo de conformidade
com base na ISO/DIS 9000:2000, ABNT ISO/IEC Guia 25 e requisitos do INMETRO, pois
considerou-se que, pelo fato da norma ABNT ISO/IEC Guia 25, revisdo de 1993 estar sendo
revisada com base na ISO 9000 pelos 6rgdo competentes (secretariado da ISO/CASCO ), a
proposta apresentada por este trabalho vem de encontro com a real necessidade dos

Laboratorios.

Este trabalho foi apresentado de uma forma légica quanto as informacdes relacionadas a
estruturagdo de um Sistema da Qualidade, possibilitando maior facilidade na compreensio dos
assuntos abordados. Alguns pontos fundamentais discutidos neste trabalho devem ser destacado,
como |

- o comprometimento da alta administragdo evidenciado no inicio do processo de

mmplementacdo do sistema da qualidade;

- 0 foco no planejamento caracterizando uma atitude preventiva;

- a atividade de gerenciamento enfatizada para dar sustentaciio ao sistema;

- a €nfase na cultura para o Melhoramento Continuo no fluxo do processo.
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A utilizagio do modelo proposto pode ser importante para os laboratorios que desejam
estruturar ou revisar seu sistema da qualidade. A seguir sdo apresentados alguns motivos para a

utilizagdo deste modelo:

1" ) O Guia 25 estd sendo revisado de forma a incluir todos os critérios relevantes dos
modelos de conformidade das normas da série ISO 9000, com o objetivo de conseguir que no
futuro os laboratérios em busca da nova norma, denominada ISO/IEC 17025, tenham um sistema

de qualidade que vai ao encontro dos atuais requisitos da ISO 9002;

2" ) A propria estruturagio da nova ISQ/IEC 17025 (que possui apenas dois longos
requisitos, 4 e 5) € bem diferente do Guia 25 atual (que possui 13 requisitos, do 4 ao 16),

estando muito mais proxima da estruturagio da ISO 9000:2000, apresentada neste trabalho,

3°) A nova ISO/IEC 17025, que é a revisio da norma atual aplicavel a laboratorios
abordada neste trabalho (ABNT ISO/IEC Guia 25), possui novos requisitos, que ja foram
contemplados pelo modelo de sistema de qualidade proposto com base nos requisitos da 1SO
9000:2000, como por exemplo no item 4.1.2 do draft da 17025, € atribuida ao laboratério a
responsabilidade de satisfazer as necessidades do cliente, das autoridades regulatérias e das
organizagOes de credenciamento, o que esta bem proximo do requisito 5.2 da ISO 9000:2000 —

Foco no Cliente, ndo contemplado pelo Guia 25;

4" ) A questdo da Agdo Preventiva, Servicos ao Cliente (quanto ao desenvolvimento de
mecanismos para registrar a opinido dos clientes), Controle de Documentos e demais requisitos
ndo contemplados pelo Guia 25, passaram a ser uma nova exigéncia da ISO/IEC 17025, o que
enfatiza mais ainda a proximidade existente entre 0s requisitos do modelo proposto com base na
ISO 9000:2000 (que jA4 contemplam estes requisitos) e a futura norma que serd aplicada a

laboratorios em substituigio do Guia 25;

5°) Os dados apresentados no capitulo 4 que, demonstraram de forma clara, os resultados

alcangados por este trabalho.



Com base nestes argumentos, este trabalho possibilita aos laboratdrios que venham
adotar a metodologia proposta, atender aos requisitos das normas 1SO/DIS 9000:2000, ABNT
ISO/IEC Guia 25 e contemplar os requisitos da nova ISO/IEC 17025.

Como resultados adicionais, tem-se :

a) Correlagdo dos requisitos das normas ISQ/DIS 9000:2000 e ABNT ISO/IEC Guia 25
para defini¢go de um modelo de sistema da qualidade para laboratérios;

b) Definicdo da importéncia relativa de cada requisito do sistema de qualidadé ISO/DIS
9000:2000 com base nos Principios para o Gerenciamento da Qualidade;

¢} Apresentagio de um Planejamento Estratégico definindo todas as etapas para
implementag8o do Sistema da Qualidade;

d) Apresentacdo dos resultados de uma andlise potencial realizada no laboratério
ferroviario da Unicamp;

e) Geragio de material de consulta para implementagio do sistema de qualidade em
laboratdrios.

f) As etapas de um processo de implementagio de um sistema da qualidade (ANEXO I)

Esses resultados servem de referéncia para os laboratérios que vierem a utilizar este
trabalho como um guia para estruturagio de seu sistema da qualidade. Como parte dos objetivos

deste trabalho, o autor propde as seguintes diretrizes de pesquisa para trabalhos futuros:

1" Elaboragiio de estudo sobre a implementacio de sistema da qualidade com base no

planejamento estratégico, para ser desenvolvido simultaneamente em vérios laboratérios.

2" Elaboragio de estudo sobre a implementacio de um sistema da qualidade com base no

planejamento estratégico, para ser desenvolvido em uma rede de ensino publica ou privada.

aplicando as normas, leis e procedimento vigentes,

3" Desenvolvimento de um sistema de apoio a decisdo e informacdo, utilizando os dados
deste trabalho para elaboragfio, controle e implementagio da documenta¢io do Sistema da

Qualidade para laboratorios.
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ANEXO 1

Fluxo de atividades para estruturacio do Sistema da Qualidade.

Neste anexo € apresentado um fluxo de atividades macro para a implementagio do
Sistema de qualidade em laboratérios com base no modelo proposto. Este anexo contém um

grafico de GANTT com as etapas do processo de implementagio e suas sub-atividades.
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