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Resumo

Com o intuito de garantir a validade dos resultados emitidos por laboratérios de
ensaios e calibracdo, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 é a norma internacional
reguladora da qualidade desse mercado. A atuacdo de um laboratério somente é
possivel apds a implementacéo e acreditagdo nessa norma por um 6rgao certificador
habilitado. Este trabalho tem como objetivo estudar as dificuldades e os desafios da
implementagdo, manutengdo e melhoria continua de um Sistema de Gestdo da
Qualidade apés acreditacao na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Tendo como
foco o processo de obtengdo e manutencgao dessa certificagdo, aborda-se o intersticio
entre a preparacao para a acreditagdo (marco de 2019) até a sua primeira renovagao
(maio de 2021). Por meio do método de pesquisa-acéao, foi proposto a utilizagao de
ferramentas e conhecimentos da engenharia de producgéo a fim de manter os ganhos
alcangados durante a implementagdo, auxiliar na criacdo de sistematicas de
monitoramento, melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade e estimulacao
da cultura da qualidade e melhoria continua dentre seus colaboradores. Concluiu-se
que, por mais que haja preparagao e sejam utilizados conhecimentos e experiéncias
em gestdo, a manutencdo dessa acreditacdo em cada organizagcdo tera suas
peculiaridades. Entretanto, a combinacdo de conhecimento, tempo, avaliagdes
sistémicas do processo, foco em melhoria continua pela geréncia e seus
colaboradores fara com que o laboratério alcance cada vez mais a maturidade de seu
sistema.

Palavras-chave: sistema de gestdo da qualidade, laboratorio, ISO 17025,
implementagao, manutencgao.



Abstract

In order to guarantee the validity of the results issued by testing and calibration
laboratories, ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 is the international standard that
regulates the quality of this market. The performance of a laboratory is only possible
after implementation and accreditation in this standard by a qualified certifying body.
This work aims to study the difficulties and challenges of the implementation,
maintenance and continuous improvement of a Quality Management System after
accreditation in the ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 Standard. Focusing on the
process of obtaining and maintaining this certification, the gap between preparation for
accreditation (March 2019) and its first renewal (May 2021) is addressed. Through the
action research method, the use of production engineering tools and knowledge was
proposed in order to maintain the gains achieved during implementation, help in the
creation of monitoring systems, continuous improvement of the Quality Management
System and stimulation the culture of quality and continuous improvement among its
employees. It was concluded that, as much as there is preparation and knowledge and
experience in management are used, the maintenance of this accreditation in each
organization will have its peculiarities. However, the combination of knowledge, time,
systemic evaluations of the process, focus on continuous improvement by
management and its employees will make the laboratory increasingly reach the
maturity of its system.

Keywords: quality management system, laboratory, ISO 17025, maintenance,
implementation.
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1 INTRODUGAO

A padronizagdo e a garantia da validade e qualidade das atividades nos
laboratérios de ensaio e calibragdo comegou em 1978 com a Organizacdo de
Normatizagao Internacional (ISO — International Organization for Standardization) e a
Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC — International Electrotechnical
Commission) (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018, p. 289). Para que uma empresa obtenha
o certificado ISO do seu sistema de gestdo em um determinado escopo ela deve
passar pelos processos de avaliagdo por parte de outra empresa, denominada
certificadora. Durante o processo de auditoria, busca-se comprovagdes de que a
empresa realmente implementa e executa as atividades requeridas, sendo emitido o
certificado somente quando seus processos forem atestados como condizentes pela
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 (CARPINETTI, 2017).

O presente trabalho apresenta um estudo em um laboratério de analises
ambientais em Uberlandia — MG. Desde 2012 atuando com consultoria ambiental e
prestando servigos de tratamento biolégico de efluentes, em 2018 a diregdo da
empresa decidiu pela acreditagcdo na ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais
para Competéncia de Laboratérios de Ensaio e Calibragdo. Essa pesquisa tem foco
no processo de obtencdo e manutengao dessa certificagdo, abordando o intersticio
entre a preparacéao para a acreditagdo (margo de 2019) até a sua primeira renovagao
(maio de 2021).

Pode-se classificar os clientes do laboratério em alguns grupos: industrias,
empreendimentos de atendimento ao publico, alimenticios e setor de saude (hospitais
e consultérios). Em sua grande maioria, esses empreendimentos solicitam analises
ambientais de agual/efluente para cumprimento de leis/normativas que regulam os
recursos hidricos para consumo humano e sua utilizagdo em processos, assim como
o descarte de efluentes em corpos hidricos ou solo.

Essas regulagdes que visam disciplinar a utilizagao e o descarte de efluentes
tém ganhado cada vez mais relevancia. Bouguerra (2004) calcula que a quantidade
minima de agua diaria para que uma pessoa utilize em suas necessidades é de 100
litros. No entanto, quando analisadas as atividades agricolas e/ou industriais, de
acordo com o desenvolvimento local, esse valor pode ser de 5 a 10 vezes superior. O

autor aponta fatos que levam a crer em uma eminente crise hidrica mundial,
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levantando a seguinte questao: sera que ha, realmente, uma escassez de agua ou
seria mais uma ma gestao do recurso?

Em relagdo aos recursos finitos, principalmente os hidricos, tem-se a
sustentabilidade como a capacidade do homem de exercer suas necessidades de
modo a ndo comprometer essa mesma oportunidade a geragdes futuras. Contudo, o
descarte dos esgotos (efluentes) industriais e domésticos nos corpos receptores de
maneira irresponsavel e inadequada causa poluigdo, degradagao e deterioragdo da
qualidade da agua fluvial (BELTRAME; LHAMBY; BELTRAME, 2016),
comprometendo sua utilizagao futura.

Em seu trabalho, Lazaro e Gremaud (2016) discutiram sobre as iniciativas de
responsabilidade social e ambiental empresarial a partir do setor privado, porém ha
criticas de que tais iniciativas sejam aderidas somente para se diferenciarem de seus
competidores, e também na tentativa de ocultar demais irresponsabilidades. As a¢des
de responsabilidade discutidas séo tidas como tendo “relativamente pouco impacto
sobre o meio ambiente [...] € ndo compensam os amplos danos ambientais [...]
intrinsecas a escala das atividades e padrdes de producdo das empresas” (LAZARO;
GREMAUD, 2016, p. 151).

Considerando essas agdes que promovem a responsabilidade de
sustentabilidade empresarial na América Latina como paliativas, Lazaro e Gremaud
(2016) acreditam que uma das principais formas de garantir essa sustentabilidade
empresarial € por meio da “educagdo dos consumidores, o fortalecimento das
instituicdes publicas de controle e o desenvolvimento de politicas publicas para a
criacdo de incentivos para empresas sustentaveis” (LAZARO; GREMAUD, 2016, p.
152).

Tendo em vista meios de contencdo da degradagédo dos recursos hidricos,
defende-se que os efluentes possam ser descartados no meio ambiente, e até mesmo
reutilizados, mas somente se estiverem dentro de certos padrbes que devem ser
ditados politicamente por meio de normas, resolugdes e legislagbes publicas
(BELTRAME; LHAMBY; BELTRAME, 2016).

Nesse sentido, acbes como as de descarte e/ou reutilizagdo dos recursos
hidricos s6 poderao ocorrer caso esses padrdes sejam atestados por meio de analises
ambientais promovidas por laboratérios, de modo a garantir a conformidade com
padrdes previamente estabelecidos. Diante da importancia de se ter a garantia da

qualidade, confiabilidade e imparcialidade desses resultados, a Norma ABNT NBR
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ISO/IEC 17025:2017 define e regula todos os requisitos gerais a serem seguidos por
laboratorios de ensaio.

O presente estudo se deu dentro de uma organizagao e prestadora de servigos
ambientais, cuja diretoria promoveu uma analise de viabilidade e optou por passar
pelo processo de acreditagdo na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Assim
como Coutinho (2004) aponta que “a acreditagao nao é o fim, mas o comec¢o de uma
série de medidas na busca do aprimoramento e melhoria continua”, sabe-se que tanto
para receber quanto para manté-la, o laboratério deve implementar um sistema da
qualidade eficaz. Diversos estudos abordam a proposicdo e o processo de
implementagdo de um sistema de qualidade, contudo, sdo raros os que focam no
periodo logo apds a sua acreditagcdo, no qual os ganhos provenientes do sistema
implementado devem ser mantidos e aprimorados.

Sendo assim, este trabalho tem como objetivo geral estudar as dificuldades e
desafios da implementacdo, manutengcdo e melhoria continua de um Sistema de
Gestdo da Qualidade apos acreditagdo na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Ja
como objetivos especificos busca-se, por meio do método de pesquisa-agdo, foi
proposto a utilizacdo de ferramentas e conhecimentos da engenharia de producao a
fim de manter os ganhos alcancados durante a implementagao, auxiliar na criacao de
sistematicas de monitoramento, melhoria continua do Sistema de Gestido da
Qualidade e estimulacdao da cultura da qualidade e melhoria continua dentre seus
colaboradores. Sendo assim, espera-se que a empresa seja mais competitiva no
mercado no qual que esta inserida, por meio do continuo aprimoramento dos seus
processos e atividades.

Além da contribuicdo empresarial, de acordo com Abdel-Fatah (2010), sédo
poucas as pesquisas e literaturas que abordam e explanam sobre a implementacgao e
acreditacdo da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, assim como seus beneficios,
custos e desafios. Em pesquisas bibliograficas realizadas no decorrer deste estudo,
também foi constatada a escassez de estudos que tratam dessa tematica. Deste
modo, o trabalho se justifica pela produ¢do e contribuicdo também no ambito de
pesquisa.

Este trabalho esta organizado em cinco partes: na primeira, nesta introducao,
expde-se 0s objetivos e justificativa do trabalho; na segunda apresenta-se a

fundamentacao tedrica; na terceira o método adotado, o da pesquisa-agao, e suas
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ferramentas; na quarta parte discute-se os resultados da pesquisa; e na quinta, e

ultima parte, sdo expostas as conclusdes.
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2 RECURSOS HIDRICOS
2.1 Recursos hidricos e legislagoes brasileiras

De acordo com Lazaro e Gremaud (2016, p. 139), foi na ultima década
do século XX, com a globalizagdo da economia, que foram realizados acordos
multilaterais e avangos nas tecnologias de informagdo e comunicagéo que
“contribuiram para a disseminagao dos conceitos de responsabilidade social
empresarial, cidadania corporativa e empresa sustentavel”. A responsabilidade
social empresarial na América Latina, quando comparada a todos os outros
paises tratando de questdes desde direitos humanos a mudancgas climaticas e
gestao de residuos solidos, esta apenas comegando a se tornar uma prioridade
(LAZARO; GREMAUD, 2016, p. 139).

Historicamente, no Brasil, demandas relacionadas a gestéo dos recursos
hidricos brasileiros foram colocadas em segundo plano. Foi no inicio do século
XX com a urbanizagao acelerada, crescimento populacional e aumento das
atividades industriais que o Estado se viu na necessidade de estabelecer
regulagdes sobre o uso dos recursos hidricos. Tais eventos seriam as causas
que denunciariam a “caréncia regulatéria no pais”, portanto foi na década de
1930 que o governo federal comecou a organizar a administracdo e
desenvolver procedimentos regulatérios para a gestdo da agua (MURTHA,;
CASTRO; HELLER, 2015, p. 203-204).

Durante esse periodo, defendia-se que a industrializagao deveria ser
estimulada pelo Estado, portanto o controle do uso dos recursos naturais do
pais se tornou essencial. As politicas publicas sobre as aguas do pais
comegaram a surgir com o intuito de privilegiar a geracédo de energia elétrica,
assim como a producéo industrial. Sendo assim, o Cédigo das Aguas de 1934
foi a primeira legislagdo da gestdo dos recursos hidricos do pais (MURTHA;
CASTRO; HELLER, 2015, p. 204-205).

Mudancgas significativas na legislagdo de gestdo dos recursos hidricos
foi somente a partir da Lei N° 9.433, de 8 de janeiro de 1997, denominada Lei
das Aguas, sendo instituida a Politica Nacional de Recursos Hidricos. Foram
declarados como seus objetivos “assegurar a atual e as futuras geragdes a

necessaria disponibilidade de agua, em padrdes de qualidade adequados aos
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respectivos usos”, “a utilizagdo racional e integrada dos recursos hidricos”
assim como a “prevencao e defesa contra eventos [...] decorrentes do uso
inadequado dos recursos naturais” (BRASIL, 1997).

Com a Politica Nacional de Recursos Hidricos (PNRH), foi instituido o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Recursos Hidricos (SINGREH) como
um conjunto de 6rgaos responsaveis pela gestao integrada dos usos da agua,
com o objetivo de planejar e implementar a PNRH, além de preservar e
recuperar recursos hidricos (BURSZTYN; BURSZTYN, 2013, p. 530).

As politicas publicas ambientais brasileiras sdo baseadas quase que
inteiramente em politicas de comando-e-controle como: padrbes ambientais de
qualidade e de emissdo; controle do uso do solo (saneamento e areas de
protecdo); licenciamentos ambientais (estudo de impacto ambiental e relatério
de impacto ambiental) e penalidades (multas, compensagdes) (NASCIMENTO;
NASCIMENTO; VAN BELLEN, 2013, p. 84). Essas politicas, que operam em
forma de precos e prémios por serem baseadas no quantitativo do uso dos bens
e servicos ambientais como instrumentos econdmicos, ndo apresentaram
resultados satisfatérios em relagdo a seus objetivos ambientais
(NASCIMENTO; NASCIMENTO; VAN BELLEN, 2013, p. 85).

Como é possivel aliar o crescimento de setores econdmicos do pais € a
conservagao do meio ambiente e seus recursos naturais, como na atividade
agropecuaria por exemplo? Diante de um tema com tantas especificidades e
longe de haver uma unica e simples estratégia garantindo a sustentabilidade
dessa atividade no Brasil, Sambuichi et al. (2012, p. 42) dizem ser necessario
que cada regido adeque sua realidade com a soma de suas agbes, com as
federais e estaduais ja existentes, em busca de solugdes mais efetivas contra
o desmatamento e degradagdo dos solos, emissdo de gases, perda de
biodiversidade e a degradacao dos recursos hidricos.

2.2 Tratamento de efluentes

Pensando no ambito industrial e em outras atividades econémicas, no
que se refere a gestdo de recursos hidricos nédo se trata somente de se pensar
no consumo em si, mas também na regulamentagao de como é feito o descarte

de rejeitos de seus processos. O langamento de efluentes n&o tratados nos
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corpos receptores, sejam domésticos ou industriais, traz consequéncias
enormes com a poluicdo dos recursos hidricos, podendo impedir, assim, o
abastecimento de agua e impactos explicitos sobre a saude e vida humana
(MURTHA; CASTRO; HELLER, 2015, p. 193).

Metcalf (2016, p. 31) define o esgoto como sendo, essencialmente, “a
agua de abastecimento de uma comunidade/industria ap6s o seu uso em uma
variedade de aplicagbes”. Os efluentes contém diversos organismos
patogénicos e nutrientes nocivos ao ser humano, fauna e flora no meio
ambiente. Sendo assim, “a imediata e segura remog¢ao de esgotos de suas
fontes de geracdo, seguida de tratamento, reuso ou disposicdao final é
necessaria para a protegao da saude publica e do meio ambiente” (METCALF,
2016, p. 31).

Assim como sao necessarias politicas publicas para a utilizacido de
recursos hidricos, também é preciso regularizar o destino final desses efluentes
com o objetivo de conter a contaminagao/degradacéao de corpos receptores. Na
regidao do tridngulo mineiro, onde esse estudo foi realizado, ha o Decreto
Municipal N° 13.481, de 22 de junho de 2012 que explana sobre o Programa
de Monitoramento de Efluentes ndo Domésticos (PREMEND), instituido com o
intuito de disciplinar o langamento de efluentes em condicdes ideais para serem
recebidos pelo sistema publico de coleta e tratamento de esgoto. Os
empreendimentos geradores de efluentes devem apresentar ao Departamento
Municipal de Agua e Esgoto (DMAE) relatério de andlises fisico-quimicas de

caracterizacdo do seu efluente a cada dois meses (UBERLANDIA, [2012]).
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3 SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ)

Esta parte do trabalho traz um breve histérico e evolugao dos sistemas
de qualidade, posteriormente focando no proposto pela (ISO), representada no
Brasil pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Por fim, expde alguns resultados

de estudos sobre a manutencao da acreditacio.

3.1 Histoérico e evolugao

No periodo em que os bens eram produzidos por artesaos, esses tinham
controle sobre cada etapa do seu processo produtivo e o contato direto com o
cliente a fim de atender suas especificidades (CARPINETTI, 2017). Foi com os
Principios da Administragcao Cientifica e teorias da produgdo em massa, de
Frederick Taylor, que mudou o conceito de controle da qualidade do produto.
Sua filosofia era de que néo cabia a producdo controlar a qualidade de seu
produto, fazendo com que esse controle passasse a ser externo e executado
por um inspetor de qualidade somente no final da linha de produgdo com o
intuito de separar os produtos bons dos defeituosos. Somente a partir da
década de 1950 que comecgou a existir a gestdo da qualidade ao longo de todo
o processo de fabricacdo e envolvendo toda a organizacdo (CARPINETTI,
2017), com diversas empresas estruturando sistemas de gestdo da qualidade
para tal.

Oliveira e Tsan Hu (2018) dizem que sistemas de gestdo da qualidade
vieram a partir de novas perspectivas das necessidades tanto dos clientes,
quanto do proprio produtor, em relagdo a custos de producgao, retrabalhos,
assisténcia aos clientes, ainda com o objetivo de aumentar a produtividade e
competitividade no mercado. Carvalho et al. (2012) comentam o fato dessa
palavra ser utilizada em assuntos diferentes, mas afirmam que aqueles que
estudam sobre a teoria dos sistemas concordam em defini-la “como um
conjunto de partes coordenadas para realizar um conjunto de finalidades”. Na
perspectiva desses autores, pode-se considerar como um sistema aquilo em
que ha organizacao e caracterizacao de objetivos, indicadores de desempenho,

seu ambiente, componentes, recursos e administragao.
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Definir os objetivos é caracterizar a finalidade de um sistema para que
se possa administra-lo de maneira coordenada. Assim que identificados, deve-
se detectar indicadores de desempenho adequados a fim de verificar o quao
proximo o sistema esta de atingir seus objetivos (CARVALHO et al., 2012).

A partir do momento em que ha objetivos gerais estabelecidos e suas
fronteiras, os recursos disponiveis serdo os meios para realizagdo das
atividades e processos dentro do sistema, sendo necessario ressaltar a
importancia de analisar e avaliar os custos de oportunidades relacionados a
eles. Enfatizando os topicos acima, cabera a administragao do sistema planejar
suas acgbes baseadas nos objetivos globais, ambiente, recursos e
componentes, determinando missdes, atividades, alocando recursos e
medindo desempenho (CARVALHO et al., 2012).

Alguns autores enxergam a qualidade como um contrato declarado entre
o produtor/prestador de servigo e seu cliente, como Oliveira e Tsan Hu (2018),
que acreditam ser necessario normas especificas que tenham definidos
requisitos, métodos de como atendé-los com conformidade, assim como
ferramentas de avaliacdo de todo esse processo. Com o aumento de diretrizes
sendo exigidas pelos clientes e tendo que ser cumpridas pelos fornecedores, a
qualidade dos produtos e servigos passou a demandar certa previsibilidade e
controle dela. Foi assim que 6rgdos normativos em todo o mundo aderiram a
elaboracdo de normas referente a sistemas de qualidade (OLIVEIRA; TSAN
HU, 2018, p. 159).

3.2 International Organization for Standardization (ISO)

De acordo com Oliveira e Tsan Hu (2018, p. 279), a normalizagao € um
processo que formula a aplicacdo de diretrizes que consideram diversas
condigbes, requisitos e seguem alguns objetivos como a “simplificagdo e
limitacdo da variedade (padronizagdo) de produtos e componentes;
comunicacgao facilitada; economia global; [...] protecdo do consumidor e aos
interesses da comunidade; eliminacdo de barreiras comerciais”. Além de ter
principios importantes como o da simplificacdo para obtencéo de resultados e

o0 da cooperagdo mutua, as normas sao desenvolvidas de forma que sejam
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praticaveis e tragam beneficios para a maioria dos usuarios (OLIVEIRA; TSAN
HU, 2018).

As primeiras regulamentagdes da “qualidade industrial” foram
documentadas por paises como os Estados Unidos da América, na Gra-
Bretanha e Alemanha a partir dos anos 1960. Por motivos de necessidade e
unificagao de diversas normas que haviam sido criadas para diversos ramos e
atividades, a Organizacdo Internacional de Normatizagdo (/nternational
Organization for Standardization — 1SO), tendo a Associagdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) como um dos membros, criou um grupo de estudos
especifico para assuntos voltados a qualidade (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018).

Partindo de um novo conceito da qualidade, como a satisfagdo dos
clientes, a Organizagdo Internacional de Normatizagdo (/nternational
Organization for Standardization — 1SO) conceitua qualidade como o grau das
caracteristicas inerentes ao produto ou servigo satisfazerem as condi¢gdes do
cliente. Um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) tem como objetivo impedir
ou se livrar das chamadas “N&o Conformidades”, sendo elas casos de
ocorréncia pelo ndo atendimento dos requisitos do cliente. Sendo esse o intuito,
a ISO pede por um conjunto de processos e atividades de gestdo em que haja
a provavel reducdo em nao conformidades e desperdicios ao longo do processo
(CARPINETTI, 2017).

Existe um real desafio ao colocar em pratica essas atividades propostas
na rotina das empresas. Voltando aos conceitos fundamentais da gestao da
qualidade, percebe-se ser necessario que a lideranga esteja em total
comprometimento, desenvolvendo uma cultura de valorizagdo da gestdo da
qualidade, a implementacao e a manutencéo desses sistemas de gestao; assim
como criando condigdes, fornecendo o suporte e recursos necessarios,
capacitando seu pessoal e documentando suas atividades e resultados
(CARPINETTI, 2017).

Os processos nesses sistemas de gestdo da qualidade devem ser
constantemente avaliados, revistos e validados, ja que ndo se espera que
inicialmente se atinja todos os resultados desejados. Sua implementacao
requer ampla visdo de processos, bem como enorme persisténcia no
planejamento e auditorias do seu progresso. Sendo assim, a gestdo da

qualidade, especialmente nas editadas pela ISO, s6 se efetivara caso seja
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determinado um ciclo virtuoso para a medicéo, analise dos resultados e para
agdes de melhoria (CARPINETTI, 2017).

Foi em 1987 que a ISO publicou o primeiro conjunto das normas da
qualidade I1ISO 9000 que, atualmente, sdo modelos que buscam garantir a
qualidade em projetos, desenvolvimento, produgdo, instalagdo e inspecao
(OLIVEIRA; TSAN HU, 2018). Ainda que possam ser aplicadas em diversos
setores tanto de producdo quanto servigos, existem nichos em que esses
modelos por si s6 ndo sdo capazes de garantir a qualidade e eficacia dos
objetivos. Alguns desses nichos foram contemplados por normas especificas,

sendo os laboratoérios de ensaio e calibragcdo um exemplo.

3.2.1 NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para

competéncia de laboratérios de ensaio e calibragao

A padronizacao das atividades nos laboratérios de ensaio e calibracéo
comecgou em 1978 quando a Organizagcao de Normatizagao Internacional (ISO
— International Organization for Standardization) e a Comissao Eletrotécnica
Internacional (IEC — International Electrotechnical Commission) publicaram a
ISO/IEC Guia 25. No mesmo periodo estava em vigor, na Europa, a EM 45001
que certificava a competéncia dos laboratdérios, ja que o Guia 25 nao havia sido
aceito (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018, p. 289).

Nos anos 1990, perceberam que tanto a ISO/IEC Guia 25 quando a EM
45001 poderiam se complementar, mas ainda assim eram incapazes de
“permitir aplicagao/interpretacao consistente e sem ambiguidades” (OLIVEIRA;
TSAN HU, 2018). Sendo assim, a norma ISO/IEC 17025 foi publicada em 1999
contendo os requisitos necessarios para atestar as competéncias técnicas,
validacdo dos dados e resultados altamente confidveis de analises e
calibragdes laboratoriais (ABDEL-FATAH, 2010; IANKOSKI, 2018).

Em janeiro de 2001 a norma foi publicada pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) como ABNT NBR ISO/IEC 17025:2001 e com o titulo
“‘Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibragcado” (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018; ABDEL-FATAH, 2010; IANKOSKI,
2018). Sua segunda verséo foi revisada em 2005 apos haver o acordo de que
seria necessario acrescentar as definicbes do sistema de qualidade alinhado
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com a ABNT NBR ISO 9001:2000 — “Requisitos de Sistemas de Gestao da
Qualidade” (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018; ABDEL-FATAH, 2010).

A revisao passou a conter todos os requisitos relacionados ao sistema
de gestdo da qualidade, assim como os requisitos que atestam as
competéncias técnicas dentro de um laboratério. Apesar de tratarem de objetos
e escopos diferentes, ambas as Normas complementam entre si (CHIBITO,
2017). Ao longo dos anos, houve diversas mudangas nas praticas dos
ambientes laboratoriais, 0 que resultou em uma nova versao publicada no ano
de 2017 (IANKOSKI, 2018).

3.2.2 Manutencgao de um Sistema de Gestao da Qualidade

Para que uma empresa obtenha o certificado ISO do seu sistema de
gestao em seu determinado escopo deve passar pelos processos de avaliagao
por parte de outra empresa, denominada certificadora. Esse processo é
chamado de “Auditoria de terceira parte”, pois € uma avaliacio oficial realizada
por um érgao independente. Esta ira emitir o certificado assim que a auditoria
atestar que o sistema de gestdo da empresa esta condizente com o modelo e
requisitos ditados pela Norma em questdo. Durante a auditoria busca-se
comprovagbes de que a empresa, realmente, implementa e executa os
processos € atividades quesitos pela Norma (CARPINETTI, 2017). Para uma
empresa ser acreditada, além da certificagdo, na qual sao avaliados os
processos e a gestao da organizagéao, ela também deve ter realizado testes de
capacidade técnica, comprovando que é capaz de realizar o que se dispde a
cumprir.

Os laboratérios que ja possuem a acreditacdo devem cumprir certos
requisitos para acompanhar a manutencado do certificado. Um exemplo é a
participacado periddica em ensaios de proficiéncia, uma ferramenta utilizada
como comparagao e demonstragao da confiabilidade dos resultados fornecidos
pelo laboratorio. Além de constante supervisdo e ter uma equipe capacitada
para realizar avaliacbes internas, outra pratica que pode ser utilizada na
manutengao do sistema sao auditorias internas como maneira de certificar que
aspectos e requisitos do sistema da qualidade estdo sendo realizados no
laboratério como um todo (COUTINHO, 2004).
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Abdel-Fatah (2010) ainda discute que a deciséo pela implementacao da
ISO/IEC 17025 deve ser balanceada entre seus custos e possiveis beneficios,
sendo que ndo se recomenda a busca pela acreditagdo da Norma a menos que
seja por necessidades comerciais e de seus clientes.

Em geral, para obtengédo de sucesso na implantacdo e manutencéo de

todo modelo de gestao da qualidade, Oliveira e Tsan Hu (2018) afirmam que:

E preciso [...] aplicar os conceitos de sistemas e de gestdo de
processos e administracao por objetivos, definindo metas de
melhoria continua e monitoramento constante por meio de
analise de desempenho, com retroalimentacdo dos resultados
através das analises dos gestores de cada processo da
organizacao (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018, p. 157).

Assim como Coutinho (2004) afirma que “a acreditagao nao é o fim, mas
o0 comego de uma série de medidas na busca do aprimoramento e melhoria
continua”, a partir do momento que a empresa esta certificada em uma norma
de qualidade como a ISO/IEC 17025, nao se deve supor que os problemas da
instituicdo estao resolvidos (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018).

Um dos fatores decisivos para se obter sucesso nesses sistemas de
gestdo é uma direcdo comprometida e motivada pela qualidade que fara com
que todos os colaboradores tenham a norma como a melhoria continua dos
processos, sendo essa a base da manutencdo desses sistemas. O contrario
disso, fard com que esses modelos de sistema de gestdo ndo deem retorno

pratico, figuem estagnados no processo e se tornem
empresas” (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018).

‘Um peso para as

3.2.2.1 Erros comuns, desvantagens e vantagens na manuteng¢ao

Tendo uma visdo geral sobre a realidade pdés-implementacdo e
manutencdo de um sistema de gestao, pode-se elencar alguns erros comuns
que sao cometidos nesse processo (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018):

e Entender o porqué: para manter qualquer Sistema de Gestdo da
Qualidade no dia a dia e todos os desafios que os acompanham, é

necessario entender verdadeiramente o porqué das nao conformidades
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Nos processos, ao inveés de seguir um grande erro de “caga as bruxas” pelos
culpados das falhas (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018).

e Envelhecimento e estagnacao dos processos: a consolidagdo das
praticas e processos dentro das empresas pode ser confundida com a
estagnacéao e a nao busca pela melhoria continua por transformagdes que
atendam necessidades flutuantes de todos seus stakeholders. 1sso porque
a “imobilidade da empresa” pode causar desvios no que deveriam atender
do processo original até gerar “gargalos, loops (lagos), redundancias de
aprovagdes, e outros problemas que comprometem sua eficacia e
eficiéncia” (OLIVEIRA; TSAN HU, 2018, p. 205).

e Nao acompanhar o crescimento dos processos: a medida que os
funcionarios se desenvolvem como especialistas em suas tarefas, esses
podem perder a visao sistémica de todo o processo, ndo tendo a dimensao
das consequéncias dos resultados das suas atividades no encadeamento
de etapas anteriores e posteriores. Sendo essa a realidade, é necessario
utilizar de métodos de gestao dos processos que deem aos colaboradores
a visao sistémica que os permitira entender “qual o seu papel na obtencao
dos resultados esperados” (OLIVEIRA; TSHAN HU, 2018, p. 205-207).

Tendo como foco a acreditagdo e a manutencdo da Norma ISO/IEC
17025 nos laboratorios, percebe-se que a maioria dos estudos existentes
confirma sua utilidade e aplicabilidade apesar de diversos obstaculos que a
envolvem. No que se refere a acreditacdo, pode-se destacar algumas
desvantagens: alto custo com a construgdo do sistema, com a calibracéo de
aparelhos, adequacdo as condicbes relacionadas ao ambiente, com
treinamento, e custo com a manutencdo do sistema e renovacgdes do
certificado; esforgos e tempo gasto em documentacgdes burocraticas, além de
nao haver garantia na obtengéo de novos clientes (ABDEL-FATAH, 2010).

Apesar de outras desvantagens como o desenvolvimento e manutengao
de um sistema de qualidade como o alto esforco e tempo consumido, Vlachos
et al. (2002) defendem que esse processo como um todo pode ser frutifero.
Veem como grandes os beneficios esperados na implementagao dessa Norma
como, por exemplo, a melhora na competitividade, confianca, além do aumento

da qualidade consciente, maior eficiéncia e trabalho em equipe.
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Halevy (2003) menciona que os gerentes de laboratérios ficam
satisfeitos com a melhora do profissionalismo e habilidades relacionadas a
planejamento, execugdes mais precisas, confiaveis e eficientes dos processos.
E possivel enxergar também o avango na pratica de escutar as ideias e
necessidades dos clientes, além do aumento da percep¢ao de informacdes
necessarias para relatorios de analises criticas.

Com base na implementagcdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 em um
laboratorio de testes em oleos de transformadores, Abdel-Fatah (2010) pontuou
as caracteristicas mais importantes e os principais beneficios esperados ao
estabelecerem a acreditacdo e manutengao do sistema de qualidade como: a
melhora da reputagao e imagem do laboratério, aprimoramento da confianga e
confiabilidade no resultados analisados, qualidade consciente, maior eficiéncia
e melhora do trabalho em equipe, além do aumento da satisfacdo comercial

dos clientes ao receberem relatorios mais elaborados.
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4 METODOLOGIA

A pesquisa-agdo, enquanto método de pesquisa, ndo foi gerada de
maneira espontanea. Ela possui raizes em um passado mais ou menos
distante, mas que podem ser analisadas em dois periodos: o primeiro veio a
partir emergéncias e consolidagdes no periodo de industrializacdo massiva
entre os anos que precederam a Segunda Guerra Mundial até os anos 1960
nos Estados Unidos; ja o segundo, foi durante a radicalizagdo politica e
existencial na Europa e Canada dos anos 1960 até os dias de hoje (BARBIER,
2007).

Foi no pos-guerra que os estudos que adotam pesquisa-agado, como
meétodo, se propagaram. Em ambito industrial, esses estudos tiveram foco nas
decisdes em grupo, auto-organizacao, formacao de quadros e a modificagao
de esteredtipos assim como na resisténcia a mudangas (BARBIER, 2007).

No meio organizacional, as atividades da pesquisa-agdo sdo voltadas
aos objetivos de coordenar grupos, decidir por metas e os meios pelos quais
serao realizados um produto ou servigo. Nesse ambito, pesquisas e agdes nao
podem ser realizadas sem consentimento dos proprios empresarios. Ao
considerar a pesquisa-agao dentro de uma organizagao tém-se um processo
de integragcdo entre pesquisadores, técnicos e usuarios para a solugdo de
problemas, orientado de forma que haja propostas de agbes e aquisi¢cao de
novos conhecimentos e habilidades (THIOLLENT, 2000).

Thiollent (2000) ressalta que é necessaria nas organizagbes a criagao

de novos grupos e recomposig¢ao de trabalhos mais autbnomos, reduzindo a
monotonia e isolamento para envolvé-los na coletividade. Para isso, podem ser
aplicados programas da pesquisa-ag¢ao dentro das empresas.
Miguel et al. (2018) dizem que, para a engenharia de produgéo, esse método é
utilizado com o objetivo de produzir o conhecimento ao mesmo tempo que
soluciona um problema na pratica. O pesquisador devera interferir em seu
objeto de estudo com o objetivo de cooperar em seus processos a partir das
observacoes feitas no mesmo.

Existem caracteristicas especificas que definem a pesquisa-acdo como
um método que contempla o seu planejamento baseado no contexto e

proposito da pesquisa. Pelo fato de o pesquisador fazer parte da tomada de
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decisdo, avaliagao e reflexdo sobre cada agao, faz com que a pesquisa tome

caminhos diferentes e se torne um ciclo de agdes (Figura 1).

Figura 1 - O ciclo das a¢des na metodologia Pesquisa-agéo

Contexto e propositoda |
pesquisa

Coleta de dados

Avaliagdo dos

resultados obtidos | | Monitoramento f----——----—--=  Analise dos dados

Planejamento das
acdes

Implementagao

Fonte: Adaptado de Coughlan e Coughlan (2002).

Por meio da pesquisa-acado participativa, esta pesquisa tem carater
experimental e qualitativa. De acordo com o contexto do laboratério em estudo
e 0s propositos desse trabalho, a coleta de dados partiu-se das informacoes
geradas no periodo de implantagdo e manutencdo da Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017. Devido a falta de registros, tais dados foram coletados
com base em documentagdes e observacgdes.

Com base nesses dados, a etapa do planejamento das acdes e
implementagdo das mesmas foi influenciada pelas duas auditorias que
aconteceram na empresa no comego do ano de 2019. Apds a realizagdo das
mesmas, foi feita uma avaliagdo com base nos obijetivos iniciais do processo
desde a decisao pela acreditacdo da Norma até os resultados obtidos que
garantiram a certificagdo de atuagéo do laboratorio.

Nesta pesquisa, o ciclo apresentado na Figura 1 foi utilizado como base
em toda intervencao dentro do laboratério. Esse ciclo de agdes foi repetido e

0s objetivos de cada etapa monitorados durante as trés fases do trabalho: os
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resultados e agdes de correcdo das nido conformidades decorrentes das
auditorias durante a preparagao para a acreditagao; as agdes de manutengao
e melhoria continua do sistema de gestao ja implementado; e o processo para

a primeira renovagao da acreditacao apos dois anos.
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5 RESULTADOS

Para a apresentacdo dos resultados, primeiramente € realizada a
descricdo da empresa estudada, a seguir, sdo tratados os trés momentos
abordados pela pesquisa: preparacdo para a certificagdo; manutencgao,

aperfeicoamento e melhoria do SGQ; e primeira recertificacao (ver Figura 2).

Figura 2 - Linha do tempo da realizagdo da pesquisa

Preparacio para acreditacio Manutencio da certificacao

~ - - Revisdes &
Implementacio Auditoria Interna Auditoria Externa Adaptacies +

Verificagdes &
Anilises Criticas

Primeira recertificacio

Auditoria Interna Auditoria Externa

janeiro margo abril setembro maio
2018 2019 2019 2019 2020 2021

Fonte: elaborado pela autora.

5.1 Descricao da empresa estudada

A empresa selecionada como o objeto deste estudo comecgou a atuar no
tridngulo mineiro no ano de 2012, oferecendo servigos de tratamento bioldgico
de efluentes ndo domeésticos, por meio da biotecnologia. Esse servigo tem
como caracteristica a solugao de questbes ambientais, assim como a redugao
da carga poluidora dos efluentes antes de serem descartados ou reutilizados.
Devido a sua também prestacdo de servico na consultoria ambiental e
assisténcia em regulamentacbes ambientais, a empresa terceirizava as
analises ambientais a laboratorios acreditados para atender a Portarias e
legislagdes e obter o controle/confirmacgao de eficacia do trabalho de tratamento
que estava sendo realizado.

Ao terceirizar essas analises, a empresa estudada enfrentou
dificuldades com o servico prestado, o que afetou na eficiéncia dos seus
processos e entrega dos seus resultados. Dentre as principais dificuldades
encontradas destacam-se: a dificuldade de agendamento, atrasos na entrega

de resultados e a coleta de amostras realizadas de forma inapropriada. Sendo
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assim, no final do ano de 2017, foi feita uma analise da viabilidade para a
acreditacao da empresa em amostragem e analise de parametros que devem
ser realizados em campo, pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, junto
ao orgéo certificador Rede Metrologica de Minas Gerais (RMMG), com o
objetivo de ter total controle dessa parte do seu processo.

Constatada a viabilidade, os responsaveis pela geréncia da empresa
tomaram as devidas providéncias de adequagao. De acordo com a Deliberagéo
Normativa (DN) do Conselho Estadual de Politica Ambiental (COPAM) de
Minas Gerais DN COPAM N° 216, de 27 de outubro de 2017, foi concedida a
licenga prévia de um ano para atuacgao e acreditagdo na Norma. Em margo de
2019, a empresa passou pelo processo de auditoria externa e foi acreditada na
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 para a amostragem em rios, lagos,
represas, efluentes industriais, sistema alternativos de abastecimento publico,
estacbes de tratamento de agua, estagcdes de tratamento de efluente,
nascentes, minas e balneabilidade de agua doce, podendo emitir certificados

dos parametros de campo pH e temperatura da amostra.

5.2 Preparagao para a certificagao

A fim de garantir o selo de um laboratoério acreditado pela ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, foi necessario passar pelos seguintes processos (Figura
3):

Figura 3 - Linha do tempo das atividades durante o periodo de preparagao para acreditagao

Preparacao para acreditacao

Implementacao Auditoria Interna Auditoria Externa
janeiro marco
2018 2019 2019

Fonte: elaborado pela autora.
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¢ Implementagao do sistema de gestdo da qualidade (SGQ) com base na
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 durante o segundo semestre de 2018;

e Auditoria interna realizada por um consultor externo em janeiro de 2019,
para avaliacdo da implementagdo do sistema, desenvolvimento de um
plano de agao e corre¢cao de ndo conformidades para fins de preparagao
para a auditoria de certificacao;

e Auditoria externa realizada pelo 6rgéo certificador Rede Metroldgica de
Minas Gerais (RMMG) em margo de 2019 com o objetivo de atestar a
capacidade de atuacdo do laboratorio por meio dos resultados da

implementacéo do SGQ.

5.2.1 Implementagcao do SGQ com base na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

O responsavel técnico pela empresa, bacharel em Quimica, possuia
experiéncia com laboratorios, porém nao havia tido contato com o formato do
sistema de gestdo apresentado pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Sendo
assim, foi necessario a contratagdo de um consultor externo para auxiliar no
processo.

Como parte da consultoria, inicialmente foi ministrado o curso de
“Interpretagdo da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017” ao pessoal
envolvido com o objetivo de apresentar os requisitos que devem ser atendidos
dentro de um laboratério. Mesmo apds o0 curso, o pessoal ndo tinha a
experiéncia para desenvolver em um curto periodo de tempo todos os
procedimentos e registros exigidos pela Norma. Sendo assim, coube a
consultoria a elaboracdo dos Procedimentos Internos Padroes (POPs) e
formularios para geragdo de registros/evidéncias do cumprimento dos
requisitos ISO/IEC 17025.

Apés a estruturagao tedrica do Sistema de Gestado da Qualidade (SGQ),
com base na Norma realizada pela consultoria, foi responsabilidade da equipe
da empresa a implementagao de todo o sistema sob lideranca do responsavel
técnico. Por terem mais experiéncia nas areas técnicas, os requisitos como
Equipamentos (6.4), Rastreabilidade Metroldgica (6.5), Amostragem (7.3),
Relato de Resultados (7.8) foram implementados com mais facilidade. Porém,
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de acordo com os envolvidos na implementacdo, o mesmo nio pode ser dito
sobre aos requisitos do sistema de gestao da qualidade baseados na ISO 9001.

Em depoimento, apds finalizacdo da implementagéo, o responsavel
técnico acredita que todos deveriam ter sido envolvidos na elaboragédo e na
estruturacao tedrica do SGQ. Ele considera que seria oportunidade muito boa
para que o pessoal pudesse se familiarizar com os requisitos e se adaptar com
a atual rotina da empresa, o que teria feito da implementagdo um processo mais

eficaz, além de ter poupado mais tempo e a energia gasta.

5.2.2 Auditoria interna

A auditoria interna foi realizada entre os dias 22 e 24 de janeiro de 2019.
Composta por dois auditores, um responsavel pela area de gestado e outro
auditor responsavel pela area técnica, foram evidenciadas um total de 36 nao
conformidades (NC) dentro do sistema do laboratorio, sendo 20 vinculadas aos
requisitos de gest&o e 16 aos requisitos técnicos (APENDICE A).

Para melhor andlise das nao conformidades apontadas pelos auditores,
elas foram classificadas de acordo com as acgbes de correcdo que as
precederam (Quadro 1):

a) Simples alteragdes em formularios e procedimentos;

b) Criacao de procedimentos e formularios ndo existentes;

c) Mudancgas na sistematica dos procedimentos e sua execucgao;
)

d) Evidenciar registros/comprovagéo do cumprimento dos requisitos.

Quadro 1 - Classificagdo das ndo conformidades da auditoria interna (2019) conforme agao
de corregéo.

G corregao Exemplos objetivos das Nao Conformidades ezl d? LED
necessaria Conformidades

Documentos e registros eletrénicos desprotegidos
contra alteragbes; ndo ha mengbes a um

Simples alteragbes em . .
procedimento sobre emendas manuscritas nos

formularios e ) i e . - . 4
) registros; o certificado de ensaio ndo possui
procedimentos MU . . ~
paginacao; registrar pontos de calibracdo dos
equipamentos.
especificagao de responsabilidades e
autorizagbes do pessoal; assegurar eficacia da
Criagéo de comunicacgao dos objetivos e politicas do sistema;
procedimentos/formularios | sistematica para critérios de compras, avaliagéo e 17
nao existentes para monitoramento de fornecedores; realizar analise

cumprimento de requisitos | critica das propostas comerciais; ndo acesso total
das documentacdes referentes as atividades do
pessoal; controle de documentos externos
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aplicaveis ao laboratério; controle de documentos
obsoletos; procedimento para abordagem de
riscos e oportunidades no sistema; elaboragéo da
pesquisa de satisfacado dos clientes; registro para
a verificacdo de métodos normalizados;
ferramenta para controle de amostragem (branco
de equipamento); procedimento para a garantia da
validade dos ensaios.

Mudangas na sistematica
dos procedimentos e sua
execucao

evidenciar a utilizacdo de provedores externos;
informar a metodologia de amostragem; controlar
a distribuicdo dos documentos internos; utilizar
padrdes de calibracéo e conferéncia atendendo a
norma ISO 17034; referenciar os equipamentos
utilizados nos ensaios; data de abertura nos
frascos dos padrdes; usar amostras como
referéncia para garantia da validade do ensaio.

Evidenciar
registros/comprovacgéo do
cumprimento dos
requisitos

completar evidéncia dos registros da lista mestra
do laboratério; pratica de controle dos registros da
qualidade; comprovagdes de competéncias dos
funcionarios; registros de treinamento dos
funcionarios; identificacdes nos equipamentos;
cronograma de participagdo em ensaios de
proficiéncia; férmulas para o calculo de avaliagcédo
de incerteza dos resultados.

Autor: Autoria prépria.

A resolugcdo dos apontamentos da auditoria foi finalizada em 12 de

fevereiro de 2019 com base em um plano de acao elaborado para tratar cada

nao conformidade adotando os seguintes passos:

a) Acao de corregao: elaborada com o intuito de resolver a ndo conformidade

imediatamente;

b) Analise de causa: utilizando a ferramenta dos “5 porqués” para entender

o real motivo da nao conformidade ter ocorrido (“causa raiz”);

c) Acao corretiva: com base na “causa raiz”, determinar o que deve ser feito

para que essa ndo conformidade nunca mais ocorra no sistema.

5.2.3 Auditoria externa para acreditagao

A auditoria externa de acreditagdo promovida pela Rede Metroldgica de

Minas Gerais (RMMG) ocorreu entre os dias 13 e 15 de margo de 2019.

Também composta por dois auditores, responsaveis pela area de gestao e pela

area técnica, foram apontadas um total de 20 ndo conformidades, sendo 15

vinculadas aos requisitos de gestdo e 5 aos requisitos técnicos (APENDICE B).

Além das ndo conformidades, foram considerados 8 possiveis pontos de

melhoria para o sistema do laboratério (APENDICE C).
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Utilizando a mesma classificagao da auditoria anterior para analisar as

nao conformidades apontadas pelos auditores com base na agao de corregao,

tém-se (Quadro 2):

a) Simples alteracées em formularios e procedimentos;

Criacéo de procedimentos e formularios n&o existentes;

)
c) Mudancgas na sistematica dos procedimentos e sua execugao;
)

Evidenciar registros/comprovagao do cumprimento dos requisitos.

Quadro 2 - Classificagdo das ndo conformidades da auditoria externa (2019) conforme agao

de correcao.

Acgao de corregao
necessaria

Exemplos objetivos das Nao Conformidades

Total de Nao
Conformidades

Simples alteragdes em

redefinir a descricdo e competéncias para o cargo
de Gerente de Qualidade; evidenciar demais
autorizacbes especificas para o pessoal do
laboratorio; critérios de compra de itens para
laboratério ndo estipulados; produtos e servigos
providos externamente devem ser analisados
criticamente e aprovados; especificar qual o
produto e servico esta aprovado para cada
fornecedor; definir melhor sistematica de
comunicagao com reclamantes; referente a gestao

formularios e ~ = 14
. de trabalhos ndo conforme ndo tem
procedimentos - ) . N
responsabilidades e autoridades definidas, nao
realiza analise impacto anteriores, decisdo de
aceitabilidade, notificagao ao cliente,
cancelamento do trabalho e responsabilidades e
autoridades pela retomada do trabalho; alteragao
do erro maximo admitido; acrescentar
procedimento de coleta para ensaio
microbiolégico; parametros de aceitagdao para
analise de tendéncia.
Criacao de
procedimentos/formularios ) 0
nao existentes para
cumprimento de requisitos
Mudancas na sistematica
dos procedimentos e sua - 0
execucao
nao ha identificagdo clara dos riscos a
. . imparcialidade; néo ha registros de
Evidenciar . . ) T -
. ~ confidencialidade para servigos externos; nao ha
registros/comprovagéo do ~ : ~
comprovagao do treinamento da fungao coletor na 6

cumprimento dos
requisitos

Norma; ndo evidenciado o preparo do branco de
campo ou controle da condigdo de limpeza dos
utensilios de coleta.

Autor: Autoria propria.

Todas as 8 possiveis agcbes de melhorias apontadas pelos auditores

podem ser classificadas em

“‘Simples alteracbes em formularios e
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procedimentos” por consideracbes como: esclarecer as etapas dentro de
alguns procedimentos; “amarrar” informagbées a fim de aumentar a
rastreabilidade do processo e unificagdo de formularios.

No relatorio de avaliacdo do auditor lider, foi descrito que ha a
recomendacao do “reconhecimento da competéncia apos a eliminagao das nao
conformidades evidenciadas”, concedendo o prazo de eliminagéo até 13 de
junho de 2019. Apds o recebimento do relatério da auditoria, foi elaborado o
plano de acgéo para tratar as ndo conformidades e dado inicio as agbes de
corregao, analises de causa e acgbes corretivas. Todas as tratativas foram
enviadas para avaliacao em 26 de marco de 2019, obtendo o certificado de
competéncia na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 no final de abril de 2019.

Analisando os resultados dessa auditoria, em relacdo a anterior,
observa-se, além da reducdo da quantidade de n&do conformidades, também
que todos os requisitos da Norma possuem sistematicas implementadas para
seu cumprimento. Entretanto, o laboratorio deve se atentar aos detalhes e
preenchimento dos registros que serdo as evidéncias do cumprimento das

sistematicas definidas e aprovadas para o laboratério.

5.3 Manutenc¢ao, aprimoramento e melhoria continua do SGQ

O ciclo analisado nessa secado se baseia nas agbes de manutengao

realizadas a partir da acreditagcao em abril de 2019 (Figura 4).
Figura 4 - Linha do tempo das atividades para manutengédo da certificagdo
Manutencao da certificacio

Revisoes & + Verificacoes &
Adaptacoes Analises Criticas

abril maio
2019 2021

Fonte: elaborado pela autora.
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No periodo de quase dois anos foi possivel perceber um padrao de
comportamentos e acdes referentes a manutencdo do sistema dentro do
laboratério. Da mesma forma que autores como Coutinho (2004) afirmam que
“a acreditacéo nao € o fim, mas o comec¢o de uma série de medidas na busca
do aprimoramento e melhoria continua”, foi possivel observar que nao foi
diferente com o laboratério em estudo. Os verdadeiros desafios comecaram a
partir do momento que a empresa recebeu a certificagdo da Norma.

Com dificuldades de adaptagdo do pessoal e no gerenciamento de suas
novas rotinas, os registros e procedimentos, partes do sistema de gestdo
implementado, ndo eram utilizados. Sendo assim, no item 5.3.1 deste trabalho
sera possivel perceber que o primeiro ano (2019) foi marcado por melhorias
realizadas basicamente “sob demanda”, ou seja, somente quando havia algum
problema que precisava ser resolvido, ou seja, que solu¢gdes com base em
mudancas e melhorias eram colocadas em discussao.

A gestdo da qualidade, especialmente as ditadas pela ISO, s6 se
efetivardo em um ciclo virtuoso de medicao, analise dos resultados e a¢des de
melhorias. Os processos devem ser constantemente avaliados, revistos e
validados por meio de uma visdo ampla do sistema (CARPINETTI, 2017). O
item 5.3.2 deste trabalho mostra que no segundo ano (2020) foi perceptivel a
mudanga nas agdes de manutengao do sistema de gestdo da qualidade dentro
do laboratério.

Partindo dos principios e metodologias de auditoria (ABNT NBR ISO
19011 - Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao), a geréncia promoveu
acoes voltadas para melhorias de todo o sistema com verificacbes de seus
registros, dos seus procedimentos e analises criticas de toda a documentagéo.
Essas intervengcbes se mostraram eficazes para enxergar pontos que

necessitavam de aperfeicoamento e atencéao.

5.3.1 Revisoes e adaptagoes de registros
5.3.1.1 Certificados de ensaio

Um dos formularios que atendem ao item 7.8, “Relato de Resultados
dentro do laboratério” € o seu Certificado de Ensaio utilizado para emissao e

divulgacao dos resultados da amostragem realizada. Foi constatado que ele
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apresentava problemas em sua elaboragcdo que, por sua vez, interferiam no
andamento do processo e impactava nas responsabilidades de outros
colaboradores.

Naquele momento, sendo a maioria dos seus clientes voltados para
atendimento da legislagdo PREMEND, a empresa tinha como responsabilidade
protocolar os relatorios pertinentes ao decreto no érgao publico até o décimo
dia util do més subsequente a realizagdo da amostragem. Tendo em vista essa
exigéncia e os desafios enfrentados para que esse prazo seja criteriosamente
cumprido, o responsavel técnico frisou a necessidade de se desenvolver novos
procedimentos para “evitar correria todo comego de cada més”, além dos
possiveis erros causados por ela.

Sendo assim, iniciou-se uma investigagdo interna para entender o
porqué os erros.

Em janeiro de 2019, ainda durante a licenga prévia da DN COPAM N°
216, foram levantados com o responsavel técnico os possiveis motivos que
poderiam justificar a demora para emissdo dos Certificados de Ensaio.
Juntamente com a equipe do laboratério foi possivel observar, pela data de
emissao, que todos os Certificados de Ensaio do més de dezembro foram
emitidos préximos ao prazo final de protocolo, causando a “correria” para
finalizar as préximas etapas do processo a tempo.

Além de problemas relacionados com a demora para sua emissao,
durante a investigagcao, varios colaboradores mencionaram o alto retrabalho
das informacdes contidas no formulario. Durante a sistematica de revisao
realizada pelo responsavel técnico, foram constatadas incoeréncias que
levavam ao retrabalho, sendo elas: dados cadastrais e comerciais dos clientes
incorretos, formatacado inadequada do certificado e principalmente erros de
transcricdo dos dados descritos na Ficha de Coleta utilizada durante a
amostragem.

Ap06s a identificacdo das principais fontes de erros, em fevereiro de 2019,
foi promovido junto aos colaboradores envolvidos nesse processo um
brainstorming no ambito do presente estudo, com a proposta de levantar a
percepcao de todos diante dos desafios e dos constantes erros apontados.
Dentre os topicos discutidos, temos que:

e Campos para serem preenchidos que eram desnecessarios a Norma,;
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e Células com formatagao inadequada que dificultavam o layout e causando
perda de tempo ao arruma-las;
e Layout com alternancia de campos para serem preenchidos com os dados

da Ficha de Coleta levando a erros de transcricao (Figura 5).

Figura 5 - Alternancia dos campos a serem preenchidos com os dados da Ficha de Coleta.

Pardmetro Unidade LQ/fFaixa Resultado VMP Data do Metodologia de
Expressa ensaio Andlise

pH-1 M.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-1 °C 0a30°C SMEWW 2550 B
pH-2 MN.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-2 "C 0a50°C SMEWW 2550 B
pH-3 N.a. 4.04a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-3 °C 0as0°C SMEWW 2550 B
pH-4 M.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-4 °C 0a30°C SMEWW 2550 B
pH-5 N.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-5 "C 0a50°C SMEWW 2550 B
pH -6 N.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-6 °C 0a30°C SMEWW 2550 B
pH-7 M.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura-7 °C 0a50°C SIMEWW 2550 B
pH-8 N.a. 4,0a14,0 SMEWW 4500 H+B.
Temperatura- 8 °C 0a50°C SMEWW 2550 B

Fonte: Arquivos da empresa estudada.

Para resolver os atrasos na emissao dos Certificados, foi estipulado
internamente que eles deveriam estar prontos até o final do més em que as
coletas foram realizadas, com a orientacdo de sempre utilizar do modelo
disponibilizado. Diante das observagbes foi feita a revisdo e melhoria do
Certificado de Ensaio, atendendo todos requisitos levantados, por meio de um
trabalho colaborativo entre os participantes (Figura 6). De acordo com os
responsaveis pelo registro, a simples mudancgas de /ayout trouxe beneficios no

momento do preenchimento.

Figura 6 - Alteracdo do layout devido a alternancia de dados na revisao do formulario
Certificado de Ensaio.

Aliquotas
Parimetro 1 2 |3 |al|s |6 |7 |8 |wme La Metodo de
Analise
pH [N.a.] 40a 14,0 |SMEWW 4500 H+B.
Temperatura [*C] 0 a 50°C SIMEWW 2550 B
Data do Ensaio:

Fonte: Autoria propria (aprovado pela empresa estudada).
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5.3.1.2 Problemas na eficacia da conferéncial/revisao dos laudos antes de

serem emitidos

Durante o periodo de observagédo da dinamica laboratorial, foi possivel
perceber que nao havia uma sistematica de conferéncia dos laudos antes de
serem publicados e enviados para os clientes, conforme o requisito 7.11.6
exigido pela Norma. A revisdo dos Certificados de Ensaio era feita, mas nao
havia um responsavel designado para a atividade.

Para que fosse possivel melhorar eficiéncia desse processo, juntamente
com a equipe do laboratério, nos meses de novembro e dezembro de 2019 foi
iniciado um levantamento dos dados referentes as incoeréncias encontradas
durante as conferéncias dos Certificados de Ensaio, sendo as principais:

informacdes incompletas e erros de transcrigdes encontrados.

Quadro 3 - Levantamento de dados: ocorréncias durante a conferéncia dos Certificados de
Ensaio

novembro/2019 | dezembro/2019
Informagdes incompletas 9 10

Erros de transcrigao 2 0

Fonte: Autoria propria.

Foi proposto a diretoria do laboratério uma reunidao geral com todos os
colaboradores de cada parte do processo para que varios tépicos fossem
abordados. Devido ao alto indice de informagdes incompletas, o responsavel
técnico frisou que a revisao dos laudos é a ultima etapa do processo, sendo
assim, os revisores ndo devem receber Certificados de Ensaio com as
informacdes incompletas ndo cabiveis a eles.

Nessa reuniao foi possivel apresentar as observacdes feitas por esse
estudo até aquele momento. Dentre elas foi discutido a preocupacao de que
nao havia um processo estruturado para a conferéncia das informagdes e nem
um dialogo dos envolvidos sobre as ocorréncias, o que poderia estar causando
alta reincidéncia dos problemas.

Tendo em vista as observacdes feitas, foi proposto ao pessoal do
laboratorio a utilizagao de listas de verificagdo (checklists) nos momentos de

revisdo de laudos, fazendo com que o revisor, responsavel pelo processo,
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verificasse todas as etapas de conferéncia. A ideia foi aceita, o checklist foi

desenvolvido juntamente com os responsaveis (Figura 7) e foi utilizado no

processo de revisdo dos Certificados nos proximos 2 meses.

Figura 7 - Checklist inicial

CHECK LIST — CONFERENCIA DOS CERTIFICADO DE ENSAIO

CONFERIR

COM BASE

[J cabegalho com nimero de identificagio

[ Proposta Comercial

No Plano de Amostragem

O Cliente

[ Enderego compl

eto

O Ponto de Coleta

[0 Data e Hora da coleta

[ Chuva, Tipo de Coleta, Registro Fotografico

[ condigdo do Tempo e Matriz Analisada

[ Temperatura Ambiente e Umidade

[ Plano de Amostragem

[ pH e Temperatura

Ma Ficha de Coleta

[ Data e Hora de entrada no laboratdrio

O MN°do LaudoeC

RL externo

Mo Relatario Externo

Fonte: Autoria prépria.

Utilizando o mesmo procedimento para o levantamento dos dados

referente as conferéncias, a partir da utilizagdo do checklist, nos meses de

janeiro e fevereiro de 2020, foi possivel observar uma redugao das informacdes

incompletas e um aumento de erros de transcricao (Quadro 4).

Quadro 4 - Ocorréncias durante a conferéncia dos Certificados de Ensaio utilizando o

checklist
novembro/2019 | dezembro/2019 | janeiro/2020 | fevereiro/2020
Informagdes incompletas 9 10 1 2
Erros de transcricao 2 0 10 16

Fonte: Autoria propria.

Sobre as informagdes incompletas, € possivel perceber que durante

esses meses a reuniao com o pessoal foi eficaz nesse quesito. Ja sobre os
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erros de transcricdo, apesar de nao ser possivel comprovar a partir dos dados
do estudo, a hipotese para que tenham aumentado tanto € de que eles nao

eram identificados durante as revisbes sem o checklist.

5.3.2 Verificagoes e analises criticas

O item 8.8, “Auditorias Internas da ISO/IEC 17025:2017”, prevé que o
laboratorio “deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados para

= ”

prover informagdes sobre [...] 0 sistema de gestdo”. Tais auditorias podem ser
realizadas pelo pessoal interno desde que o auditor ndo faga parte do processo
auditado. Como os colaboradores do laboratorio em estudo estdo envolvidos
em todos os ambitos técnicos e de qualidade da Norma, os mesmos n&o podem
realizar a auditoria periddica para atendimento ao requisito.

Para Coutinho (2004), a manutencdo do SGQ do laboratério deve ter
uma supervisdo constante e ser composta por uma equipe capaz de
desenvolver avaliacbes e auditorias internas como uma ferramenta para
certificar se os aspectos do sistema de qualidade estdo sendo ocorrendo dentro
do laboratério. Tendo isso em mente, os gerentes do laboratorio partiram dos
principios e metodologias de auditoria (ABNT NBR ISO 19011 - Diretrizes para
auditoria de sistemas de gestéo) para realizar o que chamaram de verificagbes

(Figura 8).
Figura 8 - Tipos de verificagdes e analises criticas realizadas

Verificacoes & Analises Criticas

Verificacio dos + Verificacio guiada + Analise Critica da
Registros pela Norma documentacio

Fonte: elaborado pela autora.

5.3.2.1 Verificagoes dos registros

A partir de janeiro de 2020, a verificagdo dos registros foi sugerida e
adotada, inicialmente, como um método voltado ao préprio laboratério com o

objetivo de se preparar para proxima auditoria interna que deveria acontecer
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até maio de 2020. Ele consistiu em percorrer por todos os registros existentes

e avaliar os seguintes aspectos:

a)

b)

Sua versao disponivel para utilizagao esta atualizada? (requisito 8.3.2 f da
Norma);

Suas revisbes obsoletas estdo arquivadas de modo que impega sua
utilizacao?

Podendo ser registros eventuais (somente quando algum evento especifico
acontece) ou registros periodicos (mensais, semestrais, anuais),
eletrénicos ou fisicos, verificar se os mesmos estdo todos sendo utilizados
e armazenados em local adequado.

Finalizar com uma retrospectiva das atividades com os colaboradores
responsaveis por cada um dos registros, com o objetivo de verificar sua
utilizacao.

Na verificacdo, a cada registro que ndo cumpriu com os requisitos

estabelecidos foi aberto e tratado como um desvio dentro do sistema do

laboratério. Pode-se analisar os desvios em cada verificacdo classificando-os

de acordo com suas causas:

a)

Primeira verificagao realizada em janeiro de 2020: foram detectados um
total de 9 desvios e alguns exemplos sdo: “nao preencher e/ou utilizar os
registros” por ndo registrarem as avaliagbes de compras apos sua chegada,
e “ndo seguir procedimentos” ao ndo realizarem conferéncias programadas
das revisdes e validades dos documentos externos ao laboratério (Quadro
5).

Quadro 5 - Classificagdo de desvios durante verificagdo de janeiro/2020.

Causa do desvio Quantidade
N&o preencher e/ou utilizar os registros 6
Nao seguir procedimento 3

Autor: Autoria propria.

Segunda verificagao realizada em novembro de 2020: além dos
registros, foi acrescentada uma breve verificagdo nos procedimentos
internos do laboratério. Sobre os registros, foram feitas somente 5
pontuagcdes de melhorias, assim como foram notadas 12 mudangas
necessarias nos procedimentos a fim de melhorar o entendimento do

mesmo (Quadro 6).
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Quadro 6 - Classificagao de desvios durante verificagdo de novembro/2020.

Tipo Alteragoes Quantidade
Registros Acrescentar informacdes 5
Procedimentos Escrlta. p 2
Acrescentar citagoes 10

Autor: Autoria propria.

Entre as duas verificagdes citadas, foi promovida a segunda auditoria
interna (5.4.1 deste trabalho), conforme intervalo planejado. Os reflexos desse
trabalho realizado de setembro a outubro de 2020 mostraram seus frutos
quando a segunda verificagdo ndo encontrou desvios e somente pontuagdes

de melhoria.

5.3.2.2 Verificagao guiada pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

Entre os meses de julho e outubro de 2020, a gerente de qualidade do
laboratério participou dos cursos de “Formacido de Auditores Internos” e
“Interpretagdo e Aplicagdo da Norma ABNT NBR ISO IEC 17025:2017”. O
aprofundamento nos requisitos da Norma 17025, assim como da ABNT NBR

ISO 19011:2018 “Diretrizes para auditoria de sistemas de gestao”, fez com que
percebesse que havia alguns pontos dentro do laboratorio que ndo estavam se
desenvolvendo e/ou que poderiam ser melhorados.

Como parte da preparagao para proxima auditoria externa (maio/2021)
de recertificagao do laboratério, em dezembro de 2020 foi proposta por esse
estudo a realizada uma verificagcdo em todo o sistema de gestao do laboratdrio.
Essa verificagdo foi conduzida conforme as diretrizes para auditorias (ISO
19011), tendo cada requisito da ISO/IEC 17025:2017 como guia. Um exemplo

do roteiro dessa verificagcao é (Quadro 7):

Quadro 7 - Exemplo do roteiro da Verificagdo Guiada pela Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.

Perguntas Respostas

Qual o requisito em questdo? Requisito 4.1.1

“As atividades de laboratério devem ser realizadas
com imparcialidade e ser estruturadas e
gerenciadas de forma a salvaguardar a
imparcialidade”.

O que ele diz?

O laboratério atende esse requisito? Sim
Se sim, quais as evidéncias que POPO01 (procedimento de imparcialidade); RG01
asseguram esse requisito? (termo de imparcialidade e confidencialidade).

Autor: Autoria prépria.
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Ao finalizar a verificacdo de todos os requisitos dos itens “4 Requisitos
Gerais” até o “8 Requisitos do Sistema de Gestao”, foram pontuadas tanto as
fragilidades do sistema como outras alteracbes necessarias. Essas
modificagdes foram feitas somente durante o processo de Analise Critica da
Documentacao (5.3.2.3 deste trabalho) nos meses de janeiro e fevereiro de

2021. No Quadro 8, pode-se observar alguns exemplos classificados:

Quadro 8 - Exemplos de pontuacdes feitas durante a Verificagdo Guiada pela Norma.

Pontuagoes

Observagoes

Desenvolver procedimento
e formularios para atender
requisitos

“o laboratério ndo possui procedimento e nao
retém registros da supervisdo de pessoal
conforme o requisito 6.2.5 d)”

Alteracoes de itens em
procedimentos para melhor
entendimento do processo

“promover a analise critica de todos os 19
procedimentos internos conforme o requisito
8.3.2b)

Acbes que sao tomadas
dentro do laboratério, mas
que ndo possuem

“‘ndao ha evidéncia de que o laboratério
identifique os riscos a sua imparcialidade
conforme requisito 4.1.4”

evidéncias

Nao ha uma sistematica eficaz para a gestao
de riscos e oportunidades (requisito 8.5), assim
como os registros de qualidade que sao pouco
utilizados (requisitos 7.9, 7.10 e 8.7).

Pontos “fracos” dentro do
sistema do laboratorio

Autor: Autoria prépria.

Tendo em méos toda essa coleta de dados, a geréncia optou por
promover a analise critica de toda a documentagdo do laboratério ja com o

intuito de também adaptar a ampliagdo de escopo na parte técnica do sistema.

5.3.2.3 Analise critica da documentacgao

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 traz varios requisitos que
tornam obrigatérias as revisdes e analises criticas peridédicas de todos os
documentos, procedimentos e formularios inseridos no sistema do laboratoério.
Dentre esses requisitos destaca-se o0 8.3.2 b) que diz que “o laboratério deve
assegurar que os documentos sejam periodicamente submetidos a analise
critica e, conforme necessario, atualizados”.

Durante a analise critica dos procedimentos e formularios, a geréncia
percebeu a ferramenta como a possibilidade de entender melhor o sistema
implementado, assim como descobrir se estava deixando de atender outros

requisitos, como a nao aplicabilidade de agdes no dia a dia, processos
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repetitivos e desnecessarios que tomam o tempo e o foco do pessoal. Em
outras palavras, acreditam na analise critica e seus resultados como uma agao
de melhoria continua (requisito 8.6) capaz de evitar desperdicios e otimizar
todos os processos dentro do laboratério.

Tendo inicio em janeiro de 2021 e até o final de fevereiro de 2021, foi
decidido que todos os procedimentos internos do laboratorio seriam totalmente
revisados, sendo essa revisao guiada pela Norma e tendo atengédo aos dados
coletados pela ultima verificacdo. Esse processo envolveu absolutamente
todos os colaboradores e responsaveis pelo sistema. A medida que os
procedimentos foram analisados, seus respectivos formularios e documentos
aplicaveis ja eram verificados e revisados com seus responsaveis.

O Quadro 9 é um resumo no formato desde as pontuacbes até as
mudancas feitas na analise critica dos procedimentos internos. A coluna
“Procedimento anterior a analise” identifica o nome do procedimento interno e
qual era a sua intengao em atender dos requisitos, ja a coluna “Requisitos nao
atendidos” demonstra a analise de quais ndo eram atendidos. Em
“Procedimento apods analise” observa-se seu status podendo ter alterado
somente seus nomes ou até mesmo terem sido invalidados e seus requisitos
unidos a outros. Por fim os “Requisitos atendidos apds revisao” atesta em qual

procedimento atende cada um dos itens da Norma.

Quadro 9 - Pontuagdes e alteragdes nos procedimentos internos do laboratério.

Procedimento anterior | Requisitos ndo | Procedimento apés Reo_|U|S|tos .
- . s atendidos apés
a analise atendidos analise .
revisao
Imparcialidade e N&o ha Imparcialidade e
Confidencialidade evidéncias do Pe o ltens 4.1e 4.2
! . Confidencialidade
(item 4) item 4.1.4
Estrutura Empresarial Estrutura
(tem 5e8.2) 56CeD Empresarial ltem 5 (5.12a5.7)
Pessoal . Iltem 6.2 (6.2.1 a
(item 6.2) 6.25BeD;6.2.6 Pessoal 6.2.6)
Instalagoes'e andlgoes InstalagoNes e ltem 6.3 (6.3.1 a
ambientais - Condigdes 6.3.5)
(item 6.3) ambientais -
. i ltem 6.4 (6.4.1 a
(IiztgmpgTinéog) 6.4.3; 2‘213 D.F Equipamentos 6.4.13) e item 6.5
) ' ' (6.5.126.5.3)
Prqdutos e Servigos Produtos e Servigos ltem 6.6 (6.6.1 a
providos externamente - providos
. 6.6.3)
(item 6.6) externamente




47

Procedimento anterior | Requisitos ndo | Procedimento apés Reo_|U|5|tos .
- . i atendidos apés
a andlise atendidos anadlise s =
revisao

Pedidos, propostas e Pedidos, propostas e tem7.1(7.11a
contratos -
. contratos 7.1.8)
(item 7.1)

Verificagao da
capacidade de
operagao de método
normalizado
(item 7.2)

Verificagao da
capacidade de
operagao de método
normalizado

ltem7.2(7.2.1 a
7.2.2)

Manuseio de itens de

Parcialmente item

Manuseio de itens de

ltem7.4(7.4.1a

(tem 7.7)

ensaio (item 7.4) 7.4.1 ensaio 7.4.4)
Avaliagao de incerteza Avaliagéo de
(item 7.6) ) incerteza 76(76.1a76.3)
Relato de Resultados Parcialmente item Relato de 7578
(tens 7.5e 7.8) 7.8.8 Resultados T
Conceitos
Reclamacéao, AC, TNC errbneos item 7.7,7.9,7.10, 8.2,
e Analise de Risco 7.10; Gestao da qualidade 8.5, 8.6, 8.7, 8.8,
(tens 7.9, 7.10 e 8.7) minimamente 8.9
itens 8.5 ¢ 8.6.
Gestao da
Gestac_) da informacéo ) mformagag, 711,83, 8.4
(item 7.11) documentacéo e
registros
Dc?:unr:gLetadgaélo - REGISTRO -
(itens 8.3 ¢ 8.4) INVALIDADO
Auditoria Interna (item ) REGISTRO )
8.8) INVALIDADO
Anallseger:g%iigela Alta ] REGISTRO )
(item 8.9) INVALIDADO
Amostragem ) Amostragem ltem 7.3 (7.3.1a
(item 7.3) 9 7.3.3)
Medicéo e
pH e Temperatura da Calibragao de
amostra - Equibamentos para Itens 6.4 € 6.5
(itens 6.4 € 6.5) quip P
amostragem
Garantia da Validade
REGISTRO
dos Resultados 7.71JeK INVALIDADO -

Fonte: Autoria propria.

Ja no Quadro 10 apresenta-se quais sao os registros aplicaveis para

cumprimento dos requisitos de cada procedimento interno. Sao representados

Wk

com um asterisco

ser revisados e atualizados.

a frente de seus nomes todos aqueles que tiveram que
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Quadro 10 - Documentos aplicaveis revisados de acordo com as atualizagbes de seus

respectivos procedimentos.

Procedimento

Documentos aplicaveis

Imparcialidade e
Confidencialidade

Termo de Imparcialidade e Confidencialidade

Estrutura Empresarial

Ata de Reuniao
Listra Mestra de Documentos e Registros*
Especificagdo de Responsabilidades e Autorizagdes*

Pessoal

Especificagao de Pessoal
Ata de Reunido
Registro de Treinamento
Cronograma Anual de Atividades e Treinamentos
Especificagdo de Responsabilidades e Autorizagdes*
Monitoramento da Competéncia de Pessoal
Indicadores de Desempenho Laboratorial*

Instalacdes e Condicdes
ambientais

Registro de Temperatura

Equipamentos

Ata de Reunido
Analise de Calibragao
Ficha de Equipamentos e Padrdes*
Guia de Compras
Registros de Calibragdo de Equipamento*
Informativos

Produtos e Servigos
providos externamente

Guia de Compras
Relagado de Fornecedores
Ordem de Compra*

Pedidos, propostas e
contratos

Proposta Comercial*
Certificado de Ensaio
Especificagdo de Responsabilidades e Autorizagbes™

Verificagado da
capacidade de
operagédo de método
normalizado

Planilha de verificagdo de métodos normalizados*

Manuseio de itens de
ensaio

Ficha de Coleta
Plano de Amostragem
Registro de Amostras

Avaliagao de incerteza

Planilha de Avaliagcao de Incerteza de Medicao*

Relato de Resultados

Ata de Reuniao
Ficha de Coleta
Registro de Amostras
Certificado de Ensaio

Gestao da qualidade

Ata de Reuniao
Guia de Compras*®
N&o Conformidade e Trabalho N&do Conforme*
Monitoramento de A¢des*
Cronograma Anual de Atividades e Treinamentos
Pesquisa de Satisfacao
Plano de Acéo para NC de auditoria
Indicadores de Desempenho Laboratorial*

Gestéo da informacao,
documentagéao e
registros

Listra Mestra de Documentos e Registros*
Formulario de Entrega de Documentos

Amostragem

Ficha de Coleta
Plano de Amostragem
Formulario para monitoramento da agua destilada de uso do
laboratério
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Ficha de Coleta
Registro de Calibragao de Equipamentos™
Carta Controle*
Nao conformidade e Trabalho Nao Conforme*

Medicao e Calibragéo
de Equipamentos para
amostragem

Fonte: Autoria propria.

Em procedimento, foi definido pelo laboratorio estudado que a
periodicidade de submissdo de seus documentos a analise critica devera
ocorrer no intervalo maximo de 24 meses. Apesar da escolha desse periodo,
0S responsaveis perceberam que quanto mais o sistema de gestdo proposto
pela Norma era executado dentro do laboratério, outras necessidades do
processo eram identificadas, tornando analises criticas extraordinarias
inevitaveis mesmo antes dos 24 meses previstos.

Mesmo tendo promovido a analise critica geral do laboratério apenas
uma vez desde o seu reconhecimento de competéncia, os colaboradores
estiveram cientes de que o processo deve estar em constante atualizacio e
otimizagdo. Sendo assim, ocorreram diversas ocasides em que houve
atualizagdes em processos promovidas pelos colaboradores, sendo trés casos

apresentados no presente trabalho.

5.3.2.3.1 Caso 1: Criagao do formulario unificado “Ficha de Equipamentos
e Padroes”

O formulario “Programa de Calibragdo (RG08)” continha os seguintes
campos para preenchimento: nome do equipamento, identificagao/cédigo do
equipamento, situacdo (ativo/inativo/descarte), data da ultima calibracao,
periodicidade/periodo de validade e data da proxima calibragdo. Esse registro
atendia os seguintes requisitos 6.4.4, 6.4.7 e os itens a), c), parcialmente e€) do
6.4.13 (Quadro 11).

Quadro 11 - Requisitos atendidos pelo Programa de Calibracao (RG08).

Itens da Norma Descrigao
o laboratério deve verificar se os equipamentos estdo em conformidade
6.4.4 com os requisitos especificados antes de serem colocados ou

recolocados em servigo.

O laboratério deve estabelecer um programa de calibragéo, o qual deve
6.4.7 ser analisado criticamente e ajustado conforme necessario, a fim de
manter a confiancga na situagado de calibragao.
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Devem ser retidos registros de equipamentos que possam influenciar as
atividades de laboratério. Os registros devem incluir o seguinte, quando
aplicavel:

6.4.13 a) nome do equipamento [...];

c¢) evidéncia de verificagdo de que o equipamento esta conforme com os
requisitos especificados;

e) datas das calibracoes, [...] critérios de aceitagao.

Fonte: Autoria propria.

O formulario “Ficha de Equipamento (RG09)” continha os seguintes
campos para preenchimento sobre os equipamentos: codigo, descrigdo,
colaborar responsavel, setor responsavel, setor de trabalho, modelo, série,
certificado de calibracao, periodo de validade, data da proxima calibragao e
descricdo de manutencdo quando necessario. Quando preenchido, o registro
atendia somente os itens a), b), d), parcialmente e) e h) do requisito 6.4.13
(Quadro 12).

Quadro 12 - Requisitos atendidos pela Ficha de Equipamento (RG09).

Itens da Norma Descrigao

Devem ser retidos registros de equipamentos que possam influenciar as
atividades de laboratério. Os registros devem incluir o seguinte, quando
aplicavel:

a) nome do equipamento [...];

b) nome do fabricante, identificagdo do modelo e niumero de série ou
outra identificagdo univoca;

d) localizacdo atual;

e) datas das calibragdes, [...] critérios de aceitacéo;

h) detalhes de qualquer dano, mau funcionamento, modificagdo ou reparo
do equipamento.

6.4.13

Fonte: Autoria prépria.

Durante a analise critica desses documentos, foi constatado que os dois
formularios, além de atenderem requisitos em comum e os demais
complementares uns aos outros, havia requisitos que ndo estavam sendo
praticados pelo laboratério. A decisao foi de invalidar a “Ficha de Equipamento
(RGO09)”, unificar suas informag¢des com o RGO08 e adicionar os requisitos que
nao estavam sendo atendidos.

O novo formulario unificado passou a chamar “Ficha de Equipamentos e
Padrdes (RGO08)” estruturado com os seguintes campos para preenchimento:
cdédigo do equipamento, equipamento, modelo, série, situacao
(ativo/inativo/descarte), local armazenamento, periodicidade de calibracao,

data da proxima calibragao, data da ultima calibracdo, certificado da ultima
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calibragdo, pontos de calibragdo, critérios de aceitabilidade e descricdo de
manutengdes quando ocorrer. Além da inclusdo do controle dos padrdes de
referéncia como: descricdo do padréo, fabricante, lote do fabricante, certificado,
validade e critérios de aceitabilidade.

Essa revisao e unificagdo do formulario trouxe a praticidade de controlar
todas as informacdes referentes aos equipamentos e padrdes de referéncia de
todo o laboratério em um s registro, além de se tornar evidéncia do

cumprimento total dos requisitos 6.4.4, 6.4.7 e 6.4.13 completo (Quadro 13):

Quadro 13 - Requisitos atendidos apds unificagao.

Itens da Norma Descricao
o laboratério deve verificar se os equipamentos estdo em conformidade
6.4.4 com os requisitos especificados antes de serem colocados ou

recolocados em servigo.

O laboratério deve estabelecer um programa de calibragéo, o qual deve
6.4.7 ser analisado criticamente e ajustado conforme necessario, a fim de
manter a confianca na situagao de calibragao.

Devem ser retidos registros de equipamentos que possam influenciar as
atividades de laboratério. Os registros devem incluir o seguinte, quando
aplicavel:

a) nome do equipamento [...];

b) nome do fabricante, identificacdo do modelo e niumero de série ou
outra identificagdo univoca;

c¢) evidéncia de verificagdo de que o equipamento esta conforme com os
requisitos especificados;

d) localizagdo atual;

e) datas das calibragdes, resultados de calibragdes, ajustes, critérios de
aceitacdo e data prevista da préxima calibragdo ou intervalo de
calibragao;

f) documentacdo de materiais de referéncia, resultados, critérios de
aceitagao, datas pertinentes e periodo de validade;

g) plano de manutencdo e manutencdes realizadas até o momento,
quando pertinente para o desempenho do equipamento;

h) detalhes de qualquer dano, mau funcionamento, modificagéo ou reparo
do equipamento.

6.4.13

Fonte: Autoria prépria.

5.3.2.3.2 Caso 2: Criagcao do formulario unificado “Listra Mestra de

Documentos e Registros”

Os formularios “Listra Mestra de Documentos (RG22)” e “Listra Mestra
de Registros (RG23)” tinham o objetivo de controlar os documentos e registros
do laboratério, conforme os requisitos 8.2.4 e 8.3.1. Porém, durante a analise

critica dos mesmos, perceberam que nao contemplavam caracteristicas para
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atendimento do tépico 8.4 Controle de Registros. Sendo assim, foi decidido
invalidar a “Lista Mestra de Registros (RG23)” e unifica-la ao RG22.

Adotado o nome “Listra Mestra de Documentos e Registros (RG22)”, o
registro classifica os documentos como: titulo, seu numero da reviséo, area
pertinente, tipo do documento (interno/externo), status (ativo/invalido),
validade, data conferéncia dos dados, data da proxima conferéncia, tipo
(fisico/digital) e local de armazenamento; ja os registros como: titulo, seu
numero de revisao, area pertinente, tipo de documento (interno/externo), status
(ativo/invalido), data da ultima conferéncia, data da proxima conferéncia, tipo
(fisico/digital), local de armazenamento, periodicidade da seguranca e
recuperagao, quem possui acesso e tempo de armazenamento.

Ao unificar os registros e acrescentar os demais requisitos que nao
estavam sendo atendidos, perceberam que, além de facilitar e auxiliar numa
melhor gestdo dos documentos e registros, ao adicionar “local de
armazenamento” todos os envolvidos sabem onde encontrar todas as
informagdes que precisam. Sendo assim, o preenchimento e gestdo desse

registro sera evidéncia do cumprimento dos seguintes requisitos (Quadro 14):

Quadro 14 - Requisitos atendidos apds unificacao.

Itens da Norma Descrigao
Toda a documentacéo, processos, sistemas e registros relacionados com
8.2.4 o atendimento aos requisitos deste documento devem ser incluidos,

referenciados ou vinculados ao sistema de gestéo.

Todo o pessoal envolvido em atividades de laboratério deve ter acesso
8.2.5 as partes da documentacdo do sistema de gestdo e informacdes
relacionadas que sejam aplicaveis as suas responsabilidades.

O laboratério deve controlar os documentos (internos e externos)
relacionados com o atendimento a este documento.

O laboratério deve estabelecer e reter registros legiveis para demonstrar
o atendimento aos requisitos do documento.

O laboratério deve implementar os controles necessarios para a
identificacdo, armazenamento, protecdo, copias de seguranca,
arquivamento, recuperagao, tempo de retencéo e disposi¢cao dos seus
8.4.2 registros. O laboratério deve reter registros por um periodo consistente
com suas obrigagdes contratuais. O acesso a estes registros deve ser
consistente com seus compromissos de confidencialidade, e os registros
devem estar prontamente disponiveis.

8.3.1

8.4.1

Fonte: Autoria propria.



53

5.3.2.3.3 Caso 3: Criagao do formulario unificado “Cronograma Anual de

Atividades e Treinamentos”

Como o préprio nome do formulario diz, “Cronograma de Reunides,
Auditorias e Ensaios (RG24)", tinha como objetivo organizar as datas e
periodicidades das reunides gerais mensais, reunides anuais de analise critica,
participacdo em programa de proficiéncia, auditorias internas e externas. Ja o
“Planejamento Anual de Treinamento (RG36)” foi implementado com o intuito
de que as planejar cursos, treinamentos e capacitagcbes da equipe do
laboratorio.

Cronogramas nao sao necessariamente evidéncias para algum
requisito, mas auxiliam no controle e gestdo das datas dos eventos que devem
ser seguidos rigorosamente por serem metodologias com o objetivo de
contribuir para a garantia da validade e qualidade dos resultados emitidos pelo
laboratério. Portanto, com a analise critica desses formularios, foi decidido pela
sua unificagao.

Unificado e denominado como “Cronograma Anual de Atividades e
Treinamentos (RG24)”, além de ainda controlar os eventos citados
anteriormente, foram incluidas todas as periodicidades para serem
monitoradas dentro do sistema do laboratério como: langamento/revisdo da
pesquisa de satisfagao, reavaliacido dos fornecedores e critérios de compra e
revisdo da “Lista Mestra de Documentos e Registros (RG22)".

ApOs essas mudangas, o pessoal do laboratorio acredita que uma das
maiores vantagens dessa unificacao foi evitar esquecimentos, principalmente,
dos prazos para reavaliacdo dos fornecedores, critérios de compras e revisao
da validade de documentos.

Antes esse controle envolvia os requisitos relacionados com os itens 7.7,
8.8 e 8.9, mas com a revisdo notou-se que pode-se também considerar os itens
8.2 e 6.6.



5.4. Primeira recertificagcao

54

Seguindo a periodicidade bienal para a recertificagdo da Norma, esse

item mostrara quais foram os resultados das auditorias para o processo de

recertificacao (Figura 9).

Figura 9 - Linha do tempo das atividades para primeira recertificagéo

Primeira recertificacao

Auditoria Interna Auditoria Externa
setembro maio
2020 2021

5.4.1 Auditoria interna

Fonte: elaborado pela autora.

A auditoria interna foi realizada durante 4 dias no més de setembro de

2020. Formada por somente um auditor responsavel pela area de gestdo e

técnica, foram evidenciadas um total de 10 ndo conformidades (NC), sendo 6

vinculadas aos requisitos de gestao e 4 aos requisitos técnicos.

Para melhor analise das ndo conformidades, elas foram classificadas de

acordo com as agdes de corregao que as precederam (Quadro 15):

a) Simples alteracées em formularios e procedimentos;

Criacéo de procedimentos e formularios n&o existentes;

)
c) Mudancgas na sistematica dos procedimentos e sua execugao;
) Evidenciar registros/comprovagéo do cumprimento dos requisitos.

Quadro 15 - Classificagédo das nao conformidades da auditoria interna (2020) conforme acao

de corregao.

Acao de corregao
necessaria

Exemplos objetivos das Nao
Conformidades

Total de Nao
Conformidades

Simples alteragcbes em
formularios e
procedimentos

Nao tem evidenciadas as atividades de
apoio.

1
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Criacao de
procedimentos/formulario
S nao existentes para - -
cumprimento de
requisitos
Mudangas na sistematica
dos procedimentos e sua

Sistematica de emendas em registros

~ técnicos.

execucao
Controle de documentos; termo de
imparcialidade e confidencialidade;
declarar LQ nas propostas comerciais;
Evidenciar analise de riscos nao realizada; analise

registros/comprovacgédo do | critica ndo foi realizada conforme 8

cumprimento dos periodicidade; n&o cumprimento do
requisitos procedimento de coleta; evidenciar todas

as fontes de incerteza que contribuem pro
resultado; evidéncia de autorizagdo do seu
pessoal.

Autor: Autoria Propria

A resolucdo dos apontamentos da auditoria foi finalizada ainda na
primeira quinzena de outubro de 2020 com base em agdes de corregéo, analise

de causa e agdes corretivas.

5.4.2 Auditoria externa

A auditoria externa para a recertificacdo foi promovida pela Rede
Metrologica de Minas Gerais (RMMG) entre os dias 10 a 12 de maio de 2021.
Composta por dois auditores, responsaveis pela area de gestdo e pela area
técnica, foram apontadas um total de 28 nao conformidades, sendo 15
vinculadas aos requisitos de gestao e 13 aos requisitos técnicos. Além das nao
conformidades, foram considerados 4 possiveis pontos de melhoria para o
sistema do laboratério.

Utilizando a mesma classificacdo para analisar as ndo conformidades
apontadas pelos auditores com base na agao de corregao, temos (Quadro 16):
a) Simples alteracées em formularios e procedimentos;

) Criacéo de procedimentos e formularios ndo existentes;
c) Mudangas na sistematica dos procedimentos e sua execugao;
)

Evidenciar registros/comprovagao do cumprimento dos requisitos.
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Quadro 16 - Classificagdo das ndo conformidades da auditoria externa (2021) conforme agao
de correcao.

DD corregao Exemplos objetivos das Ndao Conformidades UG d? B
necessaria Conformidades
Simples alteracbes em Complementar registros de compras;
formularios e monitoramento de pessoal; especificagao de 7
procedimentos pessoal
Criacéo de
procedimentos/formularios | Alguns controles de qualidade para os ensaios de 2
nao existentes para ampliagao de escopo;
cumprimento de requisitos
Nao identificacdo correta de trabalho néo
Mudangas na sistematica | conforme; ndo assegura cumprimento de todos os
dos procedimentos e sua | itens de trabalho ndo conforme; ndo cumprimento 4
execucao da eficacia das agbes de abordagem de riscos e
das ndo conformidades;
Melhor esclarecimento das propostas comerciais;
andlise critica de todas as solicitagdes comerciais;
Evidenciar validagao das planilhas de calculo; protegao contra
registros/comprovagédo do | adulteragdo das planilhas de caélculo; néo 15
cumprimento dos evidenciada atualizacao de riscos e
requisitos oportunidades; critérios de aceitagdo de
calibragdo; nao realizacdo dos programas de
proficiéncia da extensio escopo;

Autor: Autoria prépria.

Todas as 4 possiveis agdes de melhorias apontadas pelos auditores
podem ser classificadas em “Simples alteragdes em formularios e
procedimentos”, ja4 que sédo sugestdes a fim de esclarecer algumas etapas
dentro dos procedimentos.

No relatério de avaliacdo do auditor lider, foi descrito que ha a
recomendacdo da “manutencdo do reconhecimento de competéncia e
extensao do escopo apds a eliminagao das ndo conformidades evidenciadas”,
concedendo o prazo de eliminagao até 10 de agosto de 2021. No momento do
fechamento deste trabalho, o laboratério estava finalizando as tratativas das
nao conformidades para que fossem enviadas para avaliagdo e assim

conquistar a manutencao do seu reconhecimento de competéncia.

5.5 Discussoes

A partir dos dados coletados durante os periodos de preparagao para
acreditagao (5.2), a manutengao e aprimoramento do SGQ (5.3) e primeira
recertificacédo (5.4), € possivel fazer um comparativo da evolugdo do sistema

da Norma dentro do laboratério.
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Com base nos resultados das primeiras auditorias, as verificagdes ao
longo dos anos e as auditorias finais, percebeu-se a diminuicdo de nao
conformidades que acusavam erros basicos de implementagdo como a falta de
procedimentos e sistematicas para cumprirem com os itens da Norma. Porém,
houve um aumento significativo quanto aos erros nos registros e a falta de
evidéncia por nao preenchimento dos mesmos, o que acusa como um dos
pontos a serem tratados internamente pelo laboratério.

Assim como foram indicados na Verificagdo Guiada pela Norma alguns
pontos frageis no sistema do laboratorio, que foram apontados, pela auditoria
externa, como havendo a necessidade de mudanga na sistematica dos
registros de qualidade, riscos, oportunidades e verificagado da eficacia dessas
acoes. Estes continuaram basicamente com a mesma sistematica desde sua
implementagdo, ndo passando por analises criticas eficazes visando sua
melhoria continua.

A auditoria de recertificacdo teve um alto numero de nao conformidades,
porém a maioria relacionada com recente implementag¢ao de procedimentos e
registros para a ampliagdo do escopo. Analisando as causas dessas nao
conformidades, o laboratério devera ficar atento a preparagao e implementagao

de novos processos em ampliacdes futuras de escopo.
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6 CONCLUSOES

Ao longo do tempo, tanto a diregdo quanto os colaboradores foram
percebendo os beneficios que a acreditagdo da Norma trouxe a empresa. O
sistema implantado fez com que desenvolvessem um pensamento sistémico, o
monitoramento ativo e rastreavel da qualidade das suas atividades, além de
uma cultura do pensamento voltado para a melhoria continua.

Os ganhos, provenientes da implementacéo inicial do sistema de gestao
de qualidade da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, em seu primeiro
periodo de dois anos, foram ndo s6 mantidos pelo laboratério, mas também os
desenvolveram e praticaram a melhoria continua na maioria dos processos.
Nao ha nenhum aspecto que nao tenha sido no minimo mantido da maneira
como foi implementado e pode-se dizer que o laboratério, acompanhado por
este estudo, conseguiu evoluir seu sistema com base na visdo da melhoria
continua.

Requisitos como os de Relatos de Resultados (item 7.8), Rastreabilidade
Metroldgica (item 6.5), Controle da documentacao e registros (itens 8.2 e 8.3)
e 0s Servigos que sao providos externamente (item 6.6), podem ser destacados
pela sua grande evolugdo, controle e qualidade desde que foram
implementados. Ja requisitos como a gestdo da abordagem de riscos e
oportunidades, preenchimento dos registros de qualidade e a analise da
eficacia das acbes que sao tomadas dentro do laboratério, podem ser
destacados como pontos que n&o obtiveram muita evolugcdo desde que foram
implementados, como péde-se observar nos resultados da auditoria externa em
2021.

Assim como Carvalho et al. (2012) defendiam que um sistema de
sucesso deve ser baseado em objetivos estruturados para uma administragao
coordenada, também ressaltavam sobre a importancia de analisar, medir e
avaliar o seu desempenho. Quando ha problemas pontuais a serem resolvidos
no laboratdrio, esses devem sempre ser considerados como uma oportunidade
de melhoria daquele processo. Entretanto, foi perceptivel que agbes com visdes
sisttmicas (como as verificagcbes e auditorias internas) promovidas
periodicamente foram capazes de analisar, medir e avaliar a “saude” que o

sistema se encontra.
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Dos erros comuns cometidos no processo de manutengao citados por
Oliveira e Tsan Hu (2018), os envolvidos no laboratério agiram para que nao
voltasse a acontecer quando tentaram entender o porqué das situagdes
indesejadas e/ou ndo conformidades, ao invés da chamada “caga as bruxas”.
Assim, conseguiram atingir suas “causas raizes” e tratar os problemas de forma
eficaz.

Das dificuldades para a manutencao desse sistema pode-se destacar
gue mesmo iniciando com uma equipe determinada a garantir a validade do
sistema implementado, a adaptacéo e insercdo de uma nova rotina no primeiro
ano foi desafiadora. Isso fez com que esse ano fosse marcado por “apagar
incéndios” e resolver problemas a medida que iam aparecendo, ao invés do
foco em melhoria continua. Acredita-se que isso veio a partir de uma
implementagao que nao teve a participagao daqueles que iriam vivé-la em suas
rotinas.

Durante o periodo de acompanhamento deste estudo, ficou claro a
importancia de uma geréncia e/ou diretoria engajada na manutencdo do
sistema, mesmo que nado estejam envolvidos diariamente nas atividades do
laboratério. E necessario que as decisdes referentes ao laboratério e sua
melhoria sejam com aqueles que vivem o processo diariamente. Observou-se
que o fato de os colaboradores estarem diretamente envolvidos nas
verificagcbes e processos de melhorias, foi fazendo com que criassem e
intensificassem o senso de importancia e de responsabilidade em todos os
aspectos do sistema.

O processo de manutencao desse sistema foi frutifero pois, além do
aumento da qualidade consciente nos colaboradores, a visao sistémica e de
melhoria continua se estendeu como uma cultura organizacional para os outros
campos da empresa que nao estao ligados diretamente ao laboratério.

Conclui-se que, apo6s passar pelo processo de implementagdo e
acreditacao de um sistema normalizado, por mais que haja preparagao e sejam
utilizados conhecimentos e experiéncias em gestdo, a manutengdo dessa
acreditacdo em cada organizacido tera suas peculiaridades. Porém, sera a
combinagao de conhecimento, tempo, avaliagdes sistémicas do processo, foco

em melhoria continua pela geréncia e seus colaboradores os elementos que
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fardo com que o laboratério alcance cada vez mais a maturidade de seu
sistema.

A partir de agora, € possivel estudar a forma de como sera feita a gestao
de todo o conhecimento adquirido ao longo dos ultimos dois anos e como
poderdo utiliza-lo para que possam continuar garantindo a manutengcao e

melhoria desse mesmo sistema nos proximos anos.
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Descrigcao das nao conformidades apontadas na auditoria interna de

2019

N°
NC

Setor

Evidéncias da Nao Conformidade

Requisito
Da Norma

Gestao

Nao evidenciado a especificagdo das responsabilidades,
autoridades e inter-relacionamento do pessoal que gerencia,
realiza ou verifica atividades do sistema de gestdo da
qualidade.

55b

Gestao

Nado evidenciado a definichko o pessoal que tenha
responsabilidade, autoridade ou recursos para implementagao
do sistema, manutengao e melhoria, identificacao e controle de
acOes para evitar ou minimizar desvios e garantia da eficacia
das ac¢bes do laboratdrio.

5.6

Gestao

Nao evidenciado que o laboratério assegura a comunicagao da
eficacia do sistema de qualidade.

5.7

Gestao

O laboratério ndo tem definido os requisitos de produtos e
servicos de provisdo externa.

6.6.2a

Gestao

Nao evidenciados registros de selegdo, avaliagdo e
monitoramento dos fornecedores.

6.6.2b

Gestao

O laboratério n&o realiza analise critica de pedidos, propostas
e contratos para assegurar que O0s requisitos sejam
adequadamente definidos e garantir que tenha capacidade e
recursos para atender os requisitos.

711

Gestéao

Nao evidenciado que o laboratério informe ao cliente a provisao
externa (ensaios laboratoriais) e, claro, ndo obtém a informacéo
do cliente.

7.1.1c

Gestéao

N&o é informado ao cliente a metodologia de amostragem e
andlises para avaliagdo capacidade do atendimento as
necessidades do cliente.

7.1.1d

Gestao

O laboratério ndo mantém registro das analises criticas
realizadas para pedidos, propostas e contratos.

10

Gestéao

Evidenciado que o Ilaboratério nao tem definido a
responsabilidade e autoridade para trabalho ndo conforme e,
também, a notificagdo ao cliente e retomada do trabalho.

7.10.1

11

Gestéo

Evidenciado que o controle de dados do laboratério esta
desprotegido contra adulteragéo e, também, ndo sdo mantidos
de forma a garantir sua integridade (perda). Nao tem definida a
periodicidade de backup.

7.11.3

12

Gestéao

Evidenciado que a politica e os objetivos em atendimento ao
propodsito da Norma estdo definidos no procedimento, porém,
nao evidenciado que sao reconhecimentos e implementado em
todos os niveis da organizacéo.

8.2.1

13

Gestéo

Nao evidenciado que todo o pessoal do laboratério tenha
acesso a partes da documentagdo referente as suas
responsabilidades. E.O: O amostrador Silvano Tiago de Freitas
nao tem documentos do sistema de gestdo da qualidade
referente ao servigo de amostragem.

8.2.5
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N°
NC

Setor

Evidéncias da Nao Conformidade

Requisito
Da Norma

14

Gestao

O laboratério ndo controla todos os documentos que séo
aplicaveis as suas atividades e/ou ao sistema de gestdo da
qualidade. E.O: Normas de referéncia da entidade certificadora
(RMMG), documentos orientativos e/ou norma de referéncia da
Dicla (CGCRE) nado sao do conhecimento do pessoal do
laboratdrio.

8.3.1

15

Gestao

Evidenciados registros da qualidade sem identificagdo. E.O:
Lista Mestra de documentos, proposta comercial e analise
critica dos resultados de programas interlaboratoriais.

8.3.1

16

Gestéo

Os documentos disponiveis ndo tém sua distribuigcdo
controlada. E.O: POP 02 — Estrutura Empresarial, Rev. 02 e
POP 14 — Controle da Documentagéo, Rev. 01.

8.3.2d

17

Gestao

Nao evidenciado a sistematica de controle de documentos
obsoletos e como o laboratério evita o uso ndo intencional
desses documentos.

8.3.2f

18

Gestéo

Nado evidenciado a pratica de controle de registros da
qualidade.

8.4.2

19

Gestao

O laboratério ndo tem planejado a sistematica de abordagem
de riscos e oportunidades de agdes no sistema de gestdo da
qualidade e nem a verificacdo de eficacia. O laboratério
registrou agdes de riscos e oportunidades, porém, nao realizou
as agdes e, tdo pouco, verificou eficacia.

8.5.2

20

Gestao

O laboratério ndo realizagdo a pesquisa de satisfagdo de
cliente. A periodicidade definida para a realizagdo foi
semestralmente.

8.6.2

21

Técnico

Nao foram evidenciadas as comprovagdes de competéncia dos
funcionérios

6.2.2

22

Técnico

Nao foram evidenciados os registros de treinamento dos
funcionarios

6.2.5¢c

23

Técnico

Nao foram evidenciadas autorizagdes para a realizagdo de
atividades especificas dos funcionarios.

6.2.6

24

Técnico

Foi evidenciado que os padroes de verificagdo do pHmetro nao
atendem a ABNT ISO 17034.

6.4.1

25

Técnico

Nao foi evidenciada a
termocompensador.

identificagdo no pHO1 e

6.4.8

26

Técnico

O laboratério deve registrar os pontos necessérios de
calibragdo de seus equipamentos e critérios de aceitabilidade.
Estes itens podem ser incluidos no RG-08 — Programacéo de
calibragao.

6.4.13e

27

Técnico

Nao foram evidenciados registros da verificagdo dos métodos
normalizados.

7.21.5

28

Técnico

Nao foram evidenciadas ferramentas para o controle da
amostragem realizada pelo laboratério, a exemplo do branco de
viagem, como indicado na NIT-DICLA-57.

7.31

29

Técnico

Foi evidenciado que a ficha de coleta - REG-05 nao referéncia
0s equipamentos utilizados.

7.3.3e

30

Técnico

O laboratério nado registrou a data da abertura dos frascos de
padrao de pH como indicado nos rétulos. Deve atentar para a
orientagado da validade de 3 a 6 meses apds abertura do frasco.

7.5.1

31

Técnico

Foi evidenciado que o POP14 — Controle de documentacgéo nao
faz mencdo a possibilidade de emendas manuscritas nos
registros.

7.5.2

32

Técnico

Nao foi evidenciado procedimento que trate da garantia da
validade dos resultados.
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. Setor Evidéncias da Nao Conformidade LB i

NC Da Norma

33 | Técnico @) Iabqratono nao faz uso Qe amostra de referéncia para a 771d
garantia da validade do ensaio de pH.

34 | Técnico Nao. fgl eylden0|ado 0 cronograma participacdo em ensaio de 779
proficiéncia.
Foi evidenciado que o relatério de ensaio ndo possui paginagéo

35 | Técnico |e referéncia ao numero do certificado em todas as paginas do| 7.8.2.1d
documento.

36 | Tecnico Nao foram evidenciadas as férmulas de calculo constantes no 711.2

RG17 — Avaliagéo de incerteza.




APENDICE B

67

Descrigao das nao conformidades apontadas na auditoria externa de

2019

N°
NC

Setor

Evidéncias da Nao Conformidade

Requisito a
Norma

Gestéo

O laboratério ndo identificou de forma clara os riscos a
imparcialidade.

414

Gestéo

Nao evidenciado registro de confidencialidade para os
servicos externos ocorridos no laboratério (consultoria e
auditoria interna).

424

Gestao

A descrigdo de cargo para Gerente da qualidade nao define
como competéncia o conhecimento na norma 17025.

6.2.2

Gestao

Nao evidenciado comprovante do treinamento na norma
17025 para a fungao coletor.

6.2.3

Gestao

Nao evidenciada autorizagdo para realizagdo de atividades
especificas para o pessoal do laboratério, conforme previsto
também na nota do RG02.

6.2.6

Gestéao

O RG 11 guia de compras nao especifica os critérios para os
produtos e servigos providos externamente.

Exemplos:

- Nao especifica os pontos de calibragao dos termo-
higrémetros e pHmetros, nem referéncia o programa de
calibragdo que apresenta estes pontos.

- Nao especifica os critérios para padroes de pH MRC, nem
referéncia o POP 18 item 6.

- Padrées de pH sem critérios MRC.

- Servigos de ensaios de proficiéncia.

6.6.2 a)

Gestao

O POP 06 revisdo 01 — Produtos e Servigos providos
externamente nao estabelece que os critérios para os servigos
e produtos providos externamente sejam analisados
criticamente e aprovados.

6.6.2 a)

Gestéo

O RG 12 relagao de fornecedores nao especifica o produto ou
servico aprovado para fornecimento (critério de selegéo de
provedor externo).

6.6.2b)

Gestéao

O RG 34 Ordem de compra ndo especifica os critérios de
contratagdo. E.O.: A Ordem de compra n° 02 nao especifica
os critérios para calibracdo de phmetro e termémetro (RBC,
Qtd de pontos, incerteza).

6.6.3 a)

10

Gestéo

Nao evidenciado que as conclusdes a serem comunicadas ao
reclamante sejam elaboradas por, ou analisadas criticamente
e aprovadas por, individuo(s) que nao esteja(m) envolvido(s)
nas atividades de laboratério originais em questao.

7.9.6
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N°
NC

Setor

Evidéncias da Nao Conformidade

Requisito a
Norma

11

Gestéo

O POP 12 Reclamagdes, agdes corretivas, trabalho nao
conforme e analises de riscos, no que se refere a Trabalhos
Nao Conformes, nao contempla:
- as responsabilidades e autoridades pela gestédo do trabalho
nao conforme;
- avaliagdo da importancia do RG 18 Nao conformidades e
trabalho ndo conforme trabalho ndo conforme, incluindo uma
analise do impacto em resultados anteriores;
- seja tomada uma deciséo sobre a aceitabilidade do trabalho
nao conforme;
- quando necessario, o cliente seja notificado e o trabalho seja
cancelado;

- seja definida a responsabilidade pela autorizagdo da
retomada do trabalho.

7.10.1

12

Gestéo

O formulario RG 22 - Lista mestra de documentos, nao
contempla 0s documentos:
- POP 19 -—Garantia da validade dos resultados.
- Normas da RMMG e suas referéncias do site da
CGCRE/INMETRO (NIT-DICLA 026, 030 e 031 e DOC
CGCRE 16)

8.3.1

13

Gestao

A acao correcdo da NC 14 da auditoria interna nao foi
implementada totalmente.

8.7.1d)

14

Gestéao

O RG 24 cronograma de reunides, auditorias e ensaios,
contempla de forma incompleta os requisitos a serem
auditados nas auditorias internas. E.O.: Sdo contemplados
apenas os requisitos 4 —requisitos gerais e 8 — requisitos do
sistema de gestdo.

8.8.2 b)

15

Gestéao

O relatério de auditoria interna de jan/2019 nao evidencia a
realizacdo dos ensaios de temperatura e pH realizados
durante a auditoria interna.

8.8.2¢)

16

Técnico

O erro maximo admitido para calibragdo de termdmetro
utilizado no ensaio de determinagdo de temperatura esta
incompativel com a exatidao necessaria para os resultados.

6.5.4

17

Técnico

Nao foi evidenciado preparo de branco de campo ou controle
da condigao de limpeza dos utensilios de coleta.

7.2.1.1

18

Técnico

O procedimento POP 17 revisdo 02 — Amostragem nao
apresenta dados suficientes para coleta a ser ensaiada em
microbiologia.

7.3

19

Técnico

Evidenciado que no RG-06-Registro de temperatura ndo é
indicado o termdmetro utilizado na medigao.

7.5.1

20

Técnico

Foi evidenciado que o POP 18 n&o apresenta parametros de
aceitagdo para “analise de tendéncia” e ela ndo é executada
em tempo habil.
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Descrigao das melhorias sugeridas na auditoria externa de 2019

N°
NC

Setor

Evidéncias da Nao Conformidade

Requisito a
Norma

Melhoria

Convém que o laboratério esclareca no POP 07 Proposta,
pedidos e contratos, sobre a declaracdo de conformidade,
caso seja solicitado pelo cliente.

713

Melhoria

Convém que o laboratério esclarega no POP 12, sobre o
retorno ao cliente: - acusagao do recebimento da reclamacgéo.
- progresso da reclamacéo.
- conclusao da reclamagao.

Melhoria

Convém que o laboratério identifique na ficha de coleta o
numero do certificado de ensaio € o numero do plano de
amostragem para assegurar a rastreabilidade das
informagdes.

Melhoria

Convém que o laboratério inclua na ficha de coleta campo para
identificar o responsavel pela conferéncia da transferéncia de
dados.

Melhoria

Convém que o laboratério torne mais clara e objetiva as
informagdes quanto ao controle de distribuicdo de cépias
controladas da documentagdo no RG 31 Formulario de
entrega de documentos.

Melhoria

Convém que o laboratério defina a condigdo da Gerente da
qualidade Laura, quanto a sua situagao funcional na empresa.
Registro de empregado, contrato de trabalho ou participacao
no contrato social.

6.2.5 b)

Melhoria

Convém que o laboratério unifique os formularios RG 03 - Ata
de reunido de alta geréncia e RG 25 Relatério de analise
critica pela alta geréncia.

Melhoria

Convém que o plano anual de treinamento especifique de
forma mais objetiva:

- Os treinamentos a serem recebidos (NBR 17025, Incerteza
de medicéo, ....)

- As fungdes ou pessoas que receberao os treinamentos.




