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RESUMO

Com o aumento da populagdo mundial e a grande variedade de alimentos
produzidos no mundo, se torna imprescindivel garantir que o consumidor esteja
recebendo um alimento seguro e nutricionalmente adequado, para isto os
laboratérios analiticos de alimentos vem desenvolvendo novas metodologias de
analises para que seus clientes atendam esta necessidade. Para que isto ocorra os
laboratérios devem padronizar seus processos e seguirem uma norma que seja
aceita internacionalmente, no caso do Brasil a ABNT NBR ISO/ JEC 17025.

No mundo dos negécios os laboratérios acreditados transmitem mais credibilidade

abrindo-lhes portas para novos clientes.

Este trabalho propde a implantagdo de um programa de auditoria interna de acordo
com as normas ABNT NBR ISO 19011 e a 17025, o presente programa tem o

objetivo final de preparar o Laboratério para auditoria de 32 parte.

A realizagao da auditoria interna foi de acordo com o programa de auditoria interna,
havendo a possibilidade de identificar os pontos de melhoria no sistema de gestéo e
nos processos de analise do laboratério, portanto foi possivel preparar o Laboratério
- setor de cromatografia - para a andlise de Perfil de Gordura buscando obter

sucesso na auditoria de 32 parte.

Palavras-chave: Acreditacao. Programa de Auditoria Interna. Sistema da
Qualidade.



ABSTRACT

With the increase in world population and variety of food produced in the world, it
becomes essential to ensure that the consumer is receiving a nutritionally adequate
and safe food, for this food analytical laboratories has been developing new methods
of analysis for your customers to meet this need. For this to happen laboratories
should standardize their procedures and follow a standard that is accepted
internationally, in the case of Brazil the 1ISO / IEC 17025.

In the business world accredited laboratories transmit them more credibility by

opening doors to new customers.

This paper proposes the establishment of an internal audit program in accordance
with the standards ISO 19011 and 17025, this program aims to prepare the final audit
of the Laboratory for 3rd party.

The implementation of internal audit was in accordance with the internal audit,
program with the possibility of identifying areas for improvement in management
system and processes of the laboratory analysis, so it was possible to prepare the
laboratory - Industry Chromatography - for analysis Profile Fat seeking success in the
audit of part 3.

Keywords: Accreditation. Internal Audit Program. Quality System.
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1 INTRODUGAO

Com aumento da populagdo mundial nas Uitimas décadas, vem crescendo no
mesmo ritmo o consumo de alimentos no mundo, fazendo com que surjam novas
empresas neste ramo tdo promissor e competitivo, obrigando-as a investir em
pesquisa e desenvolvimento para novos produtos. Com isto, para a comercializagao
destes alimentos, as empresas tém que seguir os pardmetros exigidos pelos 6rgaos
competentes pela legislacgdo de cada pais, no caso do Brasil a ANVISA e o
INMETRO.

No cenario atual do mercado brasileiro de Analises de Fisico- Quimica de Alimentos,
observa-se a necessidade que os laboratérios tenham um sistema de gestédo de
qualidade eficaz, garantindo a confiabilidade de seus processos junto aos seus
clientes e oOrgéos fiscalizadores. Nos dias de hoje a qualidade passa a ser um
diferencial, e uma das mais importantes exigéncias de um mercado cada vez mais

globalizado.

A diversidade de analises que o laboratério realisa e a grande procura de clientes
externos que exigem a certificagdo da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,

motivaram a realizagéo deste estudo.

1.1 OBJETIVO DO ESTUDO

Com a busca da produtividade e qualidade em seus processos o Laboratério de
Analises Fisico ~ Quimico de Alimentos vem certificando seus processos junto aos
érgaos competentes. Pretende-se neste trabalho a implementagdo de um programa
de auditoria interna, baseando-se na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,
preparando o laboratério para a busca da acreditagdo junio ao INMETRO para a
analise de perfil de gordura no laboratorio de Cromatografia.
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1.2 OBJETIVO GERAL

Preparar um programa de auditoria interna repeitando as normas ABNT NBR I1SO
19011:2002 e ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

1.3 OBJETIVOS ESPECIFICOS

A) Avaliar o atendimento da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;
B) Criar uma lista de verificagdo para analise dos requisitos atendido/nao

atendido;
C) Elaborar um plano de auditoria interna, preparando o setor para auditoria

de certificacéo.

1.4 ABRANGENCIA

O laboratorio é dividido em 08 setores: recebimento, moagem, extragao,

bromatologia, mineralogia, proteinas, matéria-prima e cromatografia.

O setor de cromatografia foi o escolhido para o estudo, 0 mesmo realiza diversas
analises tais como: solventes, vitaminas, perfil de gorduras, medicamentos entre

outras.

As analises sao realisadas por trés tipos de cromatografos: GC-FID, GC-MS e LC-
MS.

Com a diversidade de analises existente no escopo do setor e a estratégia de
acreditar a analise mais requisitada, foi selecionada para o estudo a analise de Perfil
de Gordura em GC-FiD.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 NORMA ABNT NBR ISO 9001

Com a globalizacdo e a competitividade entre as empresa em todo o0 mundo nas
ultimas décadas, surgiu a necessidade de seguir as diretrizes de uma norma de
qualidade internacional. Este padrdo da International Organization for
Standardizantion (ISO) foi criado em 1987 e se tornou pecga fundamental para o
mundo dos negoécios. A primeira versao ocorreu em 1994, a segunda em 2000 e a

terceira em 2008, sendo esta atualmente utilizada. (ISO 2012)

De acordo com SZYZKA (2001), a ISO 9001 € uma maneira que as empresas
garantem para seus clientes, que elas operam um sistema de garantia da qualidade

baseado em um dos modelos de normas contratuais.

Ser uma empresa certificada pela I1ISO 9001 significa ter seus processos de
prestagdo de servicos em conformidade com os padrdes internacionais de
qualidade. (1ISO 2012)

Foco no cliente, lideranga e melhoria confinua, sédo alguns dos principios de

gestdo de qualidade exigidos pelas normas da série ISO 9000.

2.2 NORMA ABNT NBR {SO/IEC 17025

A necessidade de padronizacéo e acreditagéo de laboratérios foi tratada na primeira
conferencia de ILAC (Cooperagédo Internacional de Acreditagdo de Laboratorios) em
1977, € em 1978 ocorreu publicacdo da ISO/IEC GUIA 25 a qual foi revisada em
1993, ja na Europa utilizava-se a norma Europeia EN 45001. Tanto a Guia 25 como
a EN 45001 continham em seus aspectos niveis insuficientes para permitir uma

aplicagao/interpretacao consistente.

Em 1995 a 1SO iniciou a revisdo da ISO GUIA 25 em que resultou a norma ABNT
NBR ISO/EC 17025- Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibragdo, publicada em 1999 e oficialmente no Brasil em 2000.
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A ABNT NBR ISO/IEC 17025 é o resultado da ampla experiéncia das normas 1SO
GUIA 25 e EN 45001, ela estabelece os critérios para aqueles laboratérios que
desejam demonstrar sua competéncia técnica, que possuem um sistema da
gualidade efetivo e que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente validos.
(VALLE, B. & BICHO, G.G. 2001)

Os organismos de credenciamento de laboratérios utilizam a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 como base para avaliar a competéncia dos laboratorios. Isso facilita
a aceitacdo de resultados de ensaios e calibragbes enire paises através dos
organismos de credenciamento que tenham acordos de reconhecimento mutuo
(ILAC, 2012).

Esta Norma especifica requisitos gerenciais e tecnicos para competéncia em realizar
ensaios efou calibragdes, utilizando-se métodos normalizados, métodos néao
normalizados e métodos desenvolvidos pelo laboratério. E aplicavel a todos os
laboratérios, independentemente do nimero de pessoas e do nimero de servigos
prestados (escopo). (NBR 17025, 2005)

Por fim, é interessante ressaltar que os Laboratdrios que atendem aos requisitos da
Norma ABNT NBR ISO/MIEC 17025:2005, também atendem a ABNT NBR ISO
9001:2000.

2.3 ACREDITACAO

A Coordenacéo Geral de Acreditacdo do Inmetro (Cgcre) é o organismo de
acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade reconhecido pelo Governo
Brasileiro. A Cgcre &, portanto, dentro da estrutura organizacional do Inmetro, a
unidade organizacional principal que tem total responsabilidade e autoridade sobre
todos os aspectos referentes a acreditagdo, incluindo as decisées de acreditacio.
(INMETRO, 2012)

A acreditacdo € uma ferramenta estabelecida em escala internacional para gerar
confianga na atuacdo de organizagdes que executam atividades de avaliagédo da

conformidade.



15

A acreditacao de laboratérios pela Cgcre é realizada pela Divisdo de Acreditagédo de
Laboratérios (Dicla), gque realiza as atividades relacionadas a concessédo e
manutencdo da acreditagéo, de acordo com o0s requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025, aplicavel a laboratérios de calibracao e de ensaio e acreditagéo de
laboratérios de andlises clinicas, que €& concedida com base nos requisitos
estabelecidos na norma ABNT NBR NM ISO 15189. (INMETRO, 2012)

A acreditacao de laboratérios de analises clinicas € aplicavel a laboratérios onde se
realizam exames de materiais biolégicos, microbiolégicos, imunoldgicos, quimicos,
imuno-hematologicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patologicos ou de
outros materiais provenientes do corpo humano, com a finalidade de fornecer
informacdes para o diagnédstico, prevencdo e tratamento de doencas, ou para a
avaliagao de salde de seres humanos e que podem oferecer servigos de consultoria
e acompanhamento que abrangem todos os aspectos das investigagcbes em
laboratério, incluindo a interpretagao de resultados e conselhos sobre investigacdes
adicionais apropriadas. (INMETRO, 2012).

A acreditagao de laboratérios ndo é concedida para atividades de natureza subjetiva
ou interpretativa, tais como express@o de opinido, investigacdo de falhas ou
consultoria, mesmo que essas atividades sejam baseadas em resultados de
calibragdes ou ensaios objetivos. A acreditacdo € de natureza voluntaria, sendo
concedida para qualquer laboratério que realize servigos de calibragédo e/ou ensaio,
em atendimento a prépria demanda interna ou de terceiros, independente ou
vinculado a outra organizagao, de entidade governamental ou privada, nacional ou

estrangeira, independente do seu porte ou area de atuagéo (INMETRO, 2012).

2.4 BRAINSTORMING

A técnica de brainstorming propde que um grupo de pessoas se retna e utilize seus
pensamentos e ideias para que possam chegar a um denominador comum, a fim de
gerar ideias inovadoras que levem um determinado projeto adiante. Nenhuma ideia
deve ser descartada ou julgada como errada ou absurda, iodas as ideias ocorridas

no processo devem ser anotadas, para depois evoluir até a solugao final.



16

De acordo com ROCHA (2005), a filosofia basica do brainstorming € deixar todas as
ideias possiveis serem discutidas, ndo se preocupando em julga-las, mesmo que
algumas delas nao fagam sentido sobre o tema abordado e considerando-se que
todas sdo validas. O objetivo € obter 0 maior numero de ideias/sugestdes, para fazer

posteriormente a analise em conjunto sobre ¢ que foi discutido durante a reunido.

Mesmo com essa técnica parecendo simples, quando bem aplicada os resultados
obtidos no brainsforming acabam sendo uma grande fonte de dados para todas as
demais ferramentas e técnicas de avaliacdo, sendo utilizada como ferramenta

auxiliar.

Na reunido realizada como brainstorming nao ha barreira, mas ha necessidade de
seguir algumas regras: nao criticar a ideia do colega, incluir todas as ideias, criar 0
maior numero possivel de alternativas e solugdes, fazer a combinacéo de modo a
formar uma ideia mais elaborada ou melhorar as existentes.
De acordo com ROCHA (2005) devemos seguir alguns procedimentos para realizar
uma boa reuniao de brainstorming:
a. Nomear um facilitador para a conducao da reuniao;
b. Definir os objetivos da reunido, indicando qual o efeito negativo ou evento de
risco a ser solucionado;
¢. Especificar o tempo de duragéo da reunido — o recomendado € de 20 a 30
minutos, mas com um grupo grande pode haver a necessidade de mais
tempo;
d. Ao iniciar a reunido, todos devem expor suas tdeias para a possivel solugéo,
lembrando que toda ideia é valida;
e. Ao final, o facilitador seleciona algumas das melhores ideias, eliminando
aquelas semelhantes e certificando-se de que os outros membros do grupo

estao de acordo com as escolhas.

As grandes vantagens de se fazer uma reunido de brainstorming sao as
contribuigdes criativas em grupo e a produgdo de um grande nimero de ideias em
pouco tempo. Ha também algumas desvantagens: o grupo pode estar mais
interessado em chegar a um acordo ao invés de chegar a um bom resultado, as

vezes precisa de pessoas qualificadas para se chegar a um bom resultado e,
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também, a posicdo ou capacidade de persuasdo de alguns membros pode

influenciar nos resultados.

2.5 LISTA DE VERIFICAGAO

O objetivo desta ferramenta é gerar um quadro com dados claros, que facilitem a
analise e o tratamento posterior. A coleta de dados nao segue nenhum padrao pré-
estabelecido e pode ser adequada de acordo com as particularidades do processo
da sua propria empresa.

O importante & que cada empresa desenvolva o seu formulario de registro de dados
gque permita que, além dos dados, também sejam registrados os responsaveis pelas

medigoes e registros, quando e como estas medi¢cbes ocorreram.

De acordo com Lins (1993), a lista de verificagdo aplica-se, geralmente, a verificagcao
de procedimentos repetitivos ou padronizados e possibilita o controle na execucao
de tarefas e a sua avaliagdo posterior. Por sua simplicidade e utilidade, € uma
ferramenta amplamente utilizada na elaboragdo de manuais de procedimentos em

geral, ou de manuais da qualidade.

2.6 PDCA

O ciclo PDCA & uma ferramenta que orienta a sequéncia de atividades para
gerenciar uma tarefa, processo ou empresa. Baseado nos conceitos classicos da
administragao pode ser empregado por qualquer organizag¢ao. Foi desenvolvido por
Shewhart, na década de 1920, e popularizado por Deming, década de 1950, e
objetiva gerenciar os processos. Precisa ser dominado por todos da organizagao,
pois & base para o modelo de Gestdo da Qualidade. Segundo SILVA (2006) &
composto pelas etapas de controle: planejamento, execugéo, verificagdo e acao, do

inglés Plan, Do, Check, Action que significam, respectivamente:

Planejar: definir as metas sobre os itens de controle e estabelecer os métodos que

permitirdo atingir as metas propostas.
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Executar: iniciar as atividades conforme os métodos e as metas planejadas, freinar e

educar.
Verificar: verificar os resultados obtidos comparando-os com a meta planejada.

Agir: Fazer corregdes definitivas nos desvios encontrados, tomar acdes corretivas ou

de melhorias com o objetivo de resolver definitivamente o problema.

Segundo Campos (1992), o ciclo PDCA pode ser utilizado para a manutencio e
melhoria continua do processo. Quando é utilizado na manutengéo do processo, 0s
itens de controle sdo faixas de valores padréo, onde a principal atividade & cumprir
os procedimentos. Ja para a melhoria de processo, a meta € um valor definido e o

método é desenvolvido para atingi-la.

Conhecido no Japao como “QC Story”, este método consiste na melhoria das
diretrizes de controle, por parte dos gerentes, enquanto os operadores atuam nas
atividades de Circulos de Controle da Qualidade (SILVA, 2006). Os principios do
PDCA também foram utilizados como base para a Metodologia de Analise e
Melhoria de Processos, desenvolvida pelo Instituto Brasileiro da Qualidade Nuclear.
Este ciclo de gestao quando utilizado na evolugao dos processos € desdobrado em
18 etapas que proporcionam condi¢gées adequadas e consistentes na melhoria de
processos (GALVAO; MENDONCA, 1996).

2.7 PESQUISAS EXPLORATORIAS

A pesquisa € um meio racional e sistematico de se proporcionar respostas aos
problemas que sao propostos, sendo requerido quando nioc ha informacdo suficiente
para respostas aos problemas, ou quando as informagdes disponiveis estao
desalinhadas de forma que ndo se consegue relacionar ao problema. Desenvolvida
através de conhecimentos disponiveis e utilizando-se de métodos, técnicos e
procedimentos cientificos, a pesquisa se desenvolve durante um processo de
inUmeras fazes que a conduza ao sucesso na apresenta¢do de resultados. (GIL,
2002).
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A presente pesquisa tem carater exploratério porque procura mostrar o que a
empresa faz ou ndo, e se faz de maneira correta, com o auxilio de entrevistas,

observacdes e teorias.

Segundo Trivifios, (1987) os estudos exploratérios permitem ao investigador

aumentar sua experiéncia em torno de determinado problema.

Este tipo de pesquisa apresenta uma grande vantagem, pois o pesquisador
encontra-se proximo do ambiente onde € realizada a coleta de dados, com isto, os

mesmos se tornam mais confiaveis (Gil 2002).

2.8 TECNICA DE PESQUISA

8&o inilmeras as técnicas de pesquisa existentes, variam de acordo com o autor e
com o objeto de estudo. Varias técnicas nortearam a presente pesquisa, e ©
embasamento tedrico veio por meio de citagdes e teorias sobre os diversos temas
tratados ao longo da pesquisa, possibilitando um maior esclarecimento em diversas

areas da empresa.

Quanto aos meios, Gil (1991), afirma que “a pesquisa é bibliografica quando
elaborada a partir de material ja publicado. Constituido principalmente de livros,
artigos de periddicos e atualmente com material disponibilizado na internet”.

De acordo com Marconi e Lakatos (2002), “a observacao sistematica realiza-se em
condi¢cdes controladas, para responder a propésitos preestabelecidos”. Ja que a
observacédo tem foco na aplicagdo da na Norma ISO/IEC 17025, caracteriza-se
como sistematica, sabem-se os limites e o que mais importa ressaltar nas situagcées

e dados recolhidos atraves de anotagtes e observacdes em campo.
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2.9 ANALISE E COLETA DOS DADOS

A analise dos dados s6 pdde ser concluida depois de coletados os dados
necessarios para o desenvolvimento da pesquisa e analisadas todas as varidveis
que o compdem. Como j& foi dito os dados foram colhidos, na empresa, através de
inspecbes realizadas pelo autor do trabalho e reunides com o responsavel pelo

laboratério.

De acordo com Gil (1991), considera-se que na pesquisa qualitativa haja uma
relagdo dindmica entre o mundo objetivo e a subjetividade que ndo pode ser
traduzido em numeros. A interpretacdo dos fendmenos e a atribuicao de significados
sdo basicas no processo de pesquisa qualitativa. Ndo requer o uso de métodos e

técnicas estatisticas.

Nesta pesquisa utilizou-se a abordagem qualitativa, que possibilita a descricdo do
problema e das variaveis existentes, sendo possivel visualizar o funcionamento de
um laboratério de andlises fisico-quimico em alimento, as peculiaridades dos
servicos laboratoriais, a preocupagao com a qualidade em todos os setores e
apresentar os aspectos legais do controle de qualidade para as analises.

Vale ressaltar que o principal objetivo deste estudo é a implementagcdo de um
programa de auditoria interna para preparar a organizagdo para auditorias de 3°
parte, com objetivo da extenséo de escopo para a andlise de perfil de gorduras no

setor de cromatografia.

As reunides realizadas foram conduzidas no formato de Brainstorming, em que
participavam todos os colaboradores envolvidos levantando os pontos a serem
melhorados e a disseminacdo das ideias sobre gestdo da qualidade, ja as
entrevistas foram realizadas na forma de auditorias com base na Norma
17025:2005. Foi elaborada uma lista de verificagdo para a verificagdo do

cumprimento dos requisitos da norma.
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3 LABORATORIO ESTUDADO

Ha mais de 20 anos o laboratério oferece suporte técnico as varias Unidades de
Negocios da empresa e tambéem ao mercado na prestacao de servigos analiticos e
solugdes, buscando continuamente a exceléncia na qualidade dos servigos

prestados.

O laboratério ocupa uma area de 370 m? e investe em equipamentos modernos
como cromatdgrafos liquidos e gasosos, espectrometria de massas,
espectrofotometria de absorgéo atdmica e cdmaras climaticas,os quais, capacitam o
laboratério para execugdo de analises instrumentais para detecgdo de metais
pesados, contaminantes, residuos, e estudos de estabilidade, além de analises
fisico-quimicas e microbioldgicas em matérias primas e produtos acabados para
varios segmentos de atuagio: cosméticos, alimentos, ambiental, agroquimicos,

saneantes, veterinarios e nutricido animal.

O laboratério conta com um sistema de qualidade, no qual se baseiam todos seus
procedimentos, estudos e analises, utilizando padrdes e metodologias reconhecidas
e, ou, validadas. Possui sistema de gestao certificado pela Norma ABNT NBR ISO
9001:2008, e & acreditado pelo INMETRO para realizagdo de andlises conforme a
norma ABNT NBR ISQ/IEC 17025 no laboratério de mineralogia.

No momento atual, estd em busca de certificar os demais setores, a comecar pelo

setor de cromatografia para analises de Perfil de Gorduras.

3.1 SERVICOS PRESTADCS

O laboratério oferece os seguintes servigos:

a. Bromatologia: dominio das principais técnicas de analises de alimentos,
ragdes, cereais, bebidas, farinhas, farelos, leite, pré-misturas, produtos e sub-
produtos de origem vegetal e animal, nas formas solidas, liquidas ou pastosas
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e empregando procedimentos, métodos e equipamentos adequados de

acordo com amostra em questao.

. Vitaminas, Aditivos e Minerais: vitaminas hidrossolliveis e lipossollveis,
aditivos para ragbes e alimentos utilizando metodologia de cromatografia
liguida de alta eficiéncia, micro € macrominerais por espectrofotdmetria de

absorcao atdmica.

Medicamentos: antibidticos, quimioterapicos, barbitiricos, anti-helminticos,

analgésicos e emolientes em matérias-primas e misturas.

. Microbiologia: alimentos, ragbes, matérias-primas, cosméticos e agua.
analises de contagem e pesquisa de bactérias patogénicas, contagem total de

mesdfilas, bolores, leveduras entre outras.

. Metais Pesados: arsénio, cadmio, chumbo, merculrio, selénio, cromo,

vanadio e estanho por espectrofotometria atdmica e forno de grafite.
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4 IMPLEMENTAGAO DO PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Selecionou-se a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 — Requisitos Gerais para
Competéncia de Laboratorios de Ensaio e Calibragido, pois a mesma € a norma que
estabelece 0s requisitos para o gerenciamento e gestdo de qualidade em
laboratérios. Complementarmente a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foi
utilizada para a organizagdo da estrutura deste trabalho a norma ABNT NBR ISO
- 18011- Diretrizes para auditorias de sistema de gestao da qualidade e/ou ambiental.

Como a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 é alinhada a norma ISO 9001 que
sugere a ferramenta PDCA e o conceito de abordagem por processos como
metodologia para implantagdo de um sistema de gestdo da qualidade, esta
ferramenta e este conceito foram adotados na estruturagéo deste projeto.

4.1 INICIATIVA DE ADOTAR O PROGRAMA DE AUDITORIA

Visando alcangar um alto padréo de exceléncia nos processos, reduzir custos, obter
maior eficiéncia na entrega de resultados e satisfazer as necessidades dos clientes

e a alta direcdo aceitou-se a ideia deste trabalho.

De acordo com a nhorma ABNT NBR ISO 19011:2002, a Alta Diregao do Laboratorio

designou um de seus gestores para gerenciar ¢ programa de auditoria interna.

Para a escolha adotou-se o critério de que o gestor designado com a
responsabilidade de gerenciar o programa de auditoria fosse capacitado para tal,

possuindo:
a. Curso de auditoria interna;
b. Curso de gestao da qualidade,
c. Curso da ABNT NBR ISO/IEC 17025;

d. Conhecimento da rotina do setor a ser auditado.
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Para que assim, o mesmo estabeleca, implemente, monitore, analise criticamente e
melhore o programa de auditoria da qualidade, identificando os requisitos

necessarios € que assegure que 0s mesmos sejam cumpridos.

Seguindo os critérios estabelecidos pela norma 17025 em que deve-se nomear um
de seus colaboradores como gerente da gualidade, a Alta Diregdo aprovou um de
seus colaboradores do laboratdrio como o gerente da qualidade, que neste caso é o

auior do trabalho.

4.2 ESTABELECENDO O PROGRAMA DE AUDITORIA

Para dar inicio ao desenvolvimento do programa de audiioria estabeleceram-se os

objetivos, abrangéncia, responsabilidade, recursos e procedimentos do programa.

4.2.1 Objetivos do programa de auditoria interna

Verificar a conformidade das atividades realizadas pelo laboratério, assegurando
que o mesmo tenha um sistema de gestao da qualidade em conformidade com os
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

4.2.2 Abrangéncia do programa de auditoria interna (PAl)

Todos 0s processos do sistema de gestdo da qualidade (SGQ), incluindo as
atividades de ensaios isoladamente ou em conjunto, deverdo ser auditados ao
menos uma vez por ano, atendendo o requisito 4.14 ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Como dito anteriormente, dentro deste programa de auditoria interna o setor de

cromatografia sera o setor auditado para execugao deste trabalho.
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4.2.3 Responsabilidades do programa de auditoria interna

Foram selecionados para o time de auditoria 2 (dois) auditores um analista da
qualidade como auditor lider, sendo um o que € o responsavel pela auditoria da
gestéo de qualidade e um analista quimico como auditor técnico, que darg suporte
ao lider, pois o0 mesmo possui habilidade e compreenséo técnica das atividades a

serem auditadas.

O auditor lider devera assegurar a implementagdo do programa de auditoria. Para
tanto, o mesmo deve respeitar as datas do programa, arquivar devidamente os
documentos/registros pertinentes ao programa e realizar mudangas quando

necessarias para se adequar as necessidades do laboratoério.

4.2.4 Recursos do programa de auditoria interna

O laboratério n&o sofreu nenhum custo adicional no inicio do programa, pois ja
dispunha de acomodagbes adequadas para sua realizacdo e os envolvidos
possuiam capacidade técnica e faziam parte direta do seu quadro de colaboradores,
em contra partida houve uma adequacéo na rotina dos envolvidos nos periodos de

auditorias.

Futuramente havera a necessidade de cursos de reciclagem para os auditores
atendendo ao requisito 5.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

4.2.5 Procedimento do programa de auditoria interna

As auditorias internas foram implementadas de acordo com o procedimento PAIQ-
001(Procedimento de Auditoria Interna da Qualidade).
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4.2.6 Implementando o programa de auditoria

A implementag¢do do programa iniciou-se a partir de uma reuniao de apresentagéo
com todos os envolvidos no programa: alta diregdo, gerente da qualidade, auditores
¢ auditados, a convocagdo ocorreu através de comunicado eletrénico (e-mail)
enviado pela o departamento de RH a pedido do gerente da qualidade e a reunido

foi registrada com lista de presenca.

Foram informadas aos presentes as datas previstas para as auditoria, os setores e
0s itens a serem auditados, a reuniao foi realizada no formato de brainstorming para
que todos analisassem as datas, e assim tivessem a oportunidade de darem suas
sugestdes para as datas, de modo que n&o prejudicassem suas atividades, foram

apresentados e acordados as datas e os setores a serem auditados.

4.3 EXECUGAO DA AUDITORIA INTERNA

4.3.1 Reuniao de Abertura

No dia e hora marcada, conforme o Plano de Auditoria Interna (PAl — 001), os
auditores se reunirdo para promover uma reunido de abertura da auditoria com o

objetivo de:
a. Expor aos auditados a finalidade da auditoria;
b. Obter concordancia dos auditados em relagéo aos objetivos da auditoria;
¢. Esclarecer quaisquer duvidas existentes.

A reunido de abertura conduziu-se de maneira formal, gerando-se um registro de

sua realizacao (lista de presenca).
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4.3.2 Coleta de informacdes

A auditoria foi conduzida utilizando-se da lista de verificagao preparada de acordo
com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025;

De acordo com o Plano de Auditoria Interna (PLAN - 001) realizou-se uma
entrevista com os assistentes do laboratério responsaveis pelo recebimento e
acomodagédo das amostras. Solicitou-se ao assistente entrevistado que nos
apresentasse como ocorria o recebimento e acomodacgdo das amostras e qual o
procedimento que ele utilizava para execugdo das mesmas, com o objetivo de
verificar se as amostras sdo recebidas conforme o procedimento de recebimento de

amostras escrito peio laboratério.

Apos o acompanhamento das atividades dos assistentes do laboratério, deu-se
sequéncia ao plano de auditoria interna seguindo para o setor de cromatografia,
onde realizou-se uma entrevista com os analistas quimicos responsaveis pela
execucdo das analises Perfil de Gordura. Solicitou-se ao analista entrevistado que
apresentasse como ocorria a execucgao das analises e qual o procedimento que ele
utilizava para execugdo das mesmas, com o objetivo de verificar se as analises eram
analisadas conforme o procedimento de execucao escrito pelo laboratério e verificar

se o sistema de rastreabilidade se mostrava eficaz.

4.3.3 Constatacio de auditoria

Conforme programado no PLAN-001 iniciou-e a auditoria no setor de recebimento
utilizando-se o item 4.3.2.1 da norma ABNT NBR [SO/IEC 17025. Constatou-se que
o procedimento de recebimento e acomodacdo de amostra, que o assistente do
laboratdrio apresentou, ndo era a sua Ultima versdo, pois se mostrava diferente da
apresentada na lista mestra de documento. Constatou-se, porém, que suas
atividades nédo se mostravam comprometidas pelo fato de nio possuir a Ultima
versao em maos, pois a alteragdo do procedimento baseou-se em apenas indicar o

novo local em que as amostras vencidas seriam descartadas.
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De acordo com o item 5.3.2 norma 17025, o local no qual as amostras eram
condicionadas apresentava condigbes compativeis com as suas necessidades de

preservacgao.

Utilizando-se o item 5.8.2 da norma 17025, foi verificado o sistema de identificacdo
das amostras, constatando-se que o setor utiliza identificagao univoca, sem rasuras

e de facil compreenséo.

Prosseguindo com o PLAN-001 realizou-se a auditoria no setor de cromatografia.
Utilizando-se o item 5.3.3 da norma 17025, verificou-se que a sala na qual séo
preparadas as andlises de Perfil de Gordura, também ¢ utilizada para preparacéo
das analises de Volateis, sendo que o solvente utilizado na preparagao da analise
Perfil de Gordura é extremamente volatil, ficando assim na atmosfera da sala, sendo

uma grande fonte de contaminagéo da andlise de Volateis.

De acordo com o item 5.5.8 da norma 17025, constatou-se que 0 equipamento
(Cromatografo FID) havia sido qualificado no dia 21/05/2012 com prazo de validade
de um ano, e que 0 mesmo encontrava-se etiquetado com a data atual e com a da
proxima qualificacdo, o que foi confirmado com o documento Plano de Calibracao

Anual de Equipamentos.

Conforme o item 4.13.2.2 da norma 17025, durante a preparagéo da amostra a ser
analisada verificou-se que o analista anotou o peso das amostras em um pedago de
papel de rascunho, potencializando a perda deste dado e comprometendo o

resultado da analise.

Utilizando-se o item 5.6.3.2 da norma 17025, constatou-se que a analise de Perfil de
Gordura utilizava-se de padrao certificado e dentro do prazo de validade,

evidenciado pela apresentagéo do certificado do mesmo.

De acordo com o item 5.10.6 da norma 17025, notou-se que quando ha solicitacéo
da analise Perfil de Gordura e o solicitante sugere que seja realizada por laboratério
acreditado, a amostra & enviada para um laboratéric acreditado com a ciéncia do

solicitante evidenciada por proposta de analise.
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4.4 ANALISE CRITICA DO PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

A andiise critica do Programa de Auditoria Interna da qualidade foi realizada
parcialmente, pois como ja dito anteriormente, ¢ Unico setor a ser auditado foi o de

cromatografia, o qual foi objeto de estudo deste trabalho.

Foi constatado que o programa de auditoria atendeu o objetivo do mesmo: atender
as datas estipuladas no programa/plano, verificar a rastreabilidade dos processos
envolvidos no laboratorio; € o cumprimente dos mesmos de acordo com o0s
procedimentos escritos, conforme RACPA-001 (Ata de Reunido de Analise Critica do
Programa de Audit6ria Interna de Acordo com a NBR ISO/IEC 17025).
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5 CONCLUSAO

Concluiu-se que uma organizagéo que dispde de um sistema da qualidade eficiente,
seguindo o seu programa de auditoria interna, tem uma grande chance de conseguir

sucesso nas auditorias de terceira parte.

No Laboratdrio estudado identificou-se que o mesmo possui um sistema de
qualidade dentro dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e preparado
para enfrentar os desafios que a melhoria continua do sistema de gestdo da

qualidade sugere.

No entanto, no setor de cromatografia constou-se uma nao conformidade e uma

observagao, ja no setor de recebimento e acomodagdo de amostra constatou-se

uma néao conformidade.

Um dos pontos que chamou mais a atengéo foi o motivo das nédo conformidades,

pois as mesmas se deram em fung&o de falta de atengdo ou de supervisio.

Com isto, confirma-se a importancia da realizagdo de auditérias internas para
identificar e corrigir possiveis falhas no sistema de gestdo da qualidade, causados

por vicios adquiridos e nao percebidos no dia a dia.
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Laboratétio de REGISTRO PAI-001
Analises de Versao: 01
i Programa de Auditorias Internas o
Alimentos. g Pagina: 01/01
ANO: 2012
ITEM NBR ISO
17025 PROCESSOS | ;an | Fev [mAR | ABR | Mal | JuN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ
44:-,)11, 442:-312: Sistema de
433 4.13, Gestéo da X
521,555, Qualidade e .
5.6,5.10.2 Diregao
45, 4Zé4‘1 4, Comercial X
4.6 Compras X
4.3.24,5.3.2, | Realizagdo de
5.3.3, 5.8.2, Ensaios X
5.6.3.2, 5.10.6, Quimicos- L
Fisicos .
OBSERVACOES:
ELABORAGAO: APROVACAO:

Ass. da Qualidade

Gerente da Qualidade

DATA:01/08/12
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Laboratoétio de

REGISTRO

PLAN-001

Analises de
Alimentos.

Plano de Auditorias Internas

Versao: 00

Pagina: 01/01

Data/Periodo: 10/08/2012

Horario: 08h00min

Auditoria Internado Sistema da Qualidade Conforme a Norma ABNT NBR ISO/IEC

17025:2005
Auditor Lider: Auditor Técnico:
Hora Processo Documento Interno Responsavel

08:00-08:30 | Reunido de abertura

08:30-10:00 | Recebimento

POP- recebimento de amostras

Assistente de Laboratério

10:00-12:00 | Preparacéo das analises POP- extragio de amostras

Analista Quimico

12:00-13:00 | Almogo

13:00-15:00 | Realizagdo das analises POP- analise de perfil de gordura

Analista Quimico

15:00:16:30 | Preenchimento do Relatério P

Todos

16:30:17:00 | Reunido de Encerramento i

Todos

Reunido de abertura

Nome Setor Assinatura
Gerente da Qualidade Qualidade
Analista Quimico Cromatografia
Assistente de laboratdrio Recebimentoe
Data: 10/08/2012
Reuniao de encerramento
Nome Setor Assinatura
Gerente da Qualidade Qualidade
Analista Quimico Cromatografia

Assistente de laboratario

Recebimento

Data: 10/08/2012

ELABORACAO:
Ass. da Qualidade

APROVAGAOQ:
Gerente da Qualidade

DATA: 06/08/12
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APENDICE C — Procedimento de Auditoria Interna da Qualidade (PAIQ)

Laboratério PROCEDIMENTO PAIQ-001

de Analises p di to de Auditoria Int da Qualidad Versao 00
i rocedimento de Auditoria Interna da Qualidade

de Alimentos Pagina: 1/4

OBJETIVO

Avaliar os elementos que compdem o Sistema da Qualidade do Laboratdrio, a fim de
determinar o estagio de conformidade, no qual o mesmo se encontra.

REFERENCIA NORMATIVA

Colocar norma de referéncia.

APLICACAO

Abrange todas as Areas diretamente envolvidas no Sistema da Qualidade do CLIENTE.

AREAS ENVOLVIDAS

e Equipe de Auditores.
o Areas Auditadas.
e Diretoria.

DOCUMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE ENVOLVIDOS

- Manual da Qualidade do Laboratorio (MGQL)

e Processo de Realizacdo de Ensaios Quimicos, Fisicos, Microbioldgico e
Ambientais

(POP)

* Processo de Compras (CPS-001)

¢ Processo Comercial (COM-001)

DEFINICOES
* Equipe de Auditores

As auditorias Internas da Qualidade serdo executadas por pessoas que, no minimo,
tenham participado do treinamento de “Formagéo de Auditores Internos”, ministrado
por instrutor que tenha, no minimo, certificado de Lead Assessor e que nac tenham
responsabilidade direta nas Areas a serem auditadas, sob a coordenagdo de um Auditor

Lider.

As auditorias serdo efetuadas com base em Lista de Verifica¢cdo apropriada e baseados
nos elementos da norma NBR ISO 17025:2005

¢ Auditor Lider
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PROCEDIMENTO PAIQ-001

L.aboratorio F
de Analises Versio 00

de Alimentos | Procedimento de Auditoria Interna da Qualidade
Pagina: 2/4

Lider da equipe de auditores.

PROCEDIMENTOS
7.1 Programa e Planejamento das Auditorias da Qualidade

As auditorias internas sdo realizadas conforme o PAI-001 {Programa de Auditorias Interna). Este
programa define quando e que tipo de método/instrumento vai ser auditado, assegurando que
todo o0 escopo seja auditado pelo menos uma vez ao ano.

Estes Programas sdo elaborados anualmente pelo Comité da Qualidade e implementados de tal
forma que todos os itens do Sisiema da Qualidade e todo o escopo dos servigos do laboratdrio
sejam auditados pelo menos uma vez ac ano, podendo acontecer auditorias extraordinarias,
guando houver alguma razdo que ponha em duvida a eficacia do sistema da qualidade ou
guando houver ddvidas quanto a conformidade do laboratério com as politicas ou
procedimentos.

7.2 Equipe de Auditores

Os Auditores Internos do Laboratério sao treinados e habilitados para esta atividade e visando
independéncia na condugdo das auditorias, a equipe esta dividida da seguinte forma:

EQUIPE DE AUDITORES
ETOR AUDITAD
Auditor Lider Auditor Técnico SEFCGIRY N
Gerente Administrativo Analista Administrativo Administrativo e Dire¢do
Gerente Técnico Analista Técnico Comercial
Gerente da Qualidade Analista da Qualidade Laboratorios

Observacdo: A equipe de auditores podera ainda contar com um auditor independente, que ndo
pertenca diretamente ao quadro de colaboradores do LABORATORIO, desde que atenda aos
requisitos de qualificacdo no Perfil Geral das Funcgdes descrito no Manual da Qualidade.

7.3 Preparacdo da Auditoria

Conforme o cronograma do PAI-001 (Programa de Auditoria Interna), o auditor lider comunica
{com antecedéncia) o{s) responsavel (is} pelo setor a ser auditado informando a data e os itens
que sera objeto da auditoria.

O auditor lider elabora o planejamento da auditoria no Programa e Relatorio de Auditoria
Interna (RAI-001), gue contem:

s Osdocumentos aplicdveis {procedimentos, instrugdes de trabalho, etc.);
* Aidentificacdo do{s) responsdvel(is) pelas atividades auditadas;
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+« Uma programacgdo estimada {tempo necessario);
+ Pontos especificos a serem auditados;
* [tens ou pendéncias de auditorias anteriores ou de reclamacgdes de clientes;

7.4 Condugao da Auditoria

re

No dia da auditoria é realizada uma reunido de abertura com o pessoal do seter, onde é
apresentada a equipe auditora, a documentacgdo a ser utilizada e os objetivos da auditoria.

As auditorias sdo acompanhadas por um representante do setor auditado, que durante todo o
decorrer da auditoria, é responsave! para dar informacdes sobre o processo e confirmar as
ohservacbes que forem feitas pelos auditores.

Sdo verificados procedimentos, instrugdes e os registros das atividades para evidenciar a
implementacdo das poiiticas e procedimentos do Sistema da Qualidade.

Quando ndo houver atendimento a algum requisito, o auditor lider apresenta para ao
responsavel do setor as evidencias ou falta delas, sobre o ndo atendimento e apéds o aceite, a
descreve como N3o Conformidade no Relatério de Auditoria Interna (RAI-001).

7.5 Reuniao de Consenso

Apds concluir a auditoria e guando necessdrio, é feita uma reunido de consenso entre os
auditores internos para que ambos concordem com os resultados apurados e que devem ser
comunicados ao pesseal auditado.

E nesta reunido de consenso que as observacBes, evidéncias e ndo conformidades sdo
confirmadas no Relatério de Auditoria Interna (RAI-001). Caso seja detectada na auditoria
interna alguma ndo conformidade que comprometa o resultado dos servicos de calibracdo, os
clientes envolvidos naguele tipo de servico sdo comunicados sobre o ocorrido.

Para as ndo conformidades que ndo impactam em custo ou sobre o processo, o departamento
da qualidade do LABORATORIO fard uma Solicitagdo de Ag¢do Corretiva {Solicitagdo de Acdo
Corretiva e Preventiva, SACP-001) e acompanhar as a¢es junto ao setor e/ou departamento de
origem.

7.6 Reunido de Encerramento

Apds concluir a reunido de consenso, os auditores realizam uma reunido de encerramento com
o responsavel pelo setor auditado, onde sdo apresentados os resultados consensuados no
Relatério de Auditoria Interna e as ndo conformidades encontradas com referéncia aos
requisitos do Sisterna da Qualidade que ndo foram atendidos. O responsdvel auditado deve
elaborar uma diretriz das agdes corretivas adequadas, determinando prazo e responsaveis para
a sua aplicagdo.

O auditor lider preenche o Relatério de Auditoria Interna (RAI-0001) que deve constar além
do(s) procedimento(s) auditado(s) e informagdes pré-estabelecidas na preparag¢do da auditoria:
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® As Ndo Conformidades observadas e as evidéncias que a sustentam,
+ Ofs) namerols) das SAC correspondentes.

8 Acompanhamento

O auditor lider envia todos os documentos da Auditoria Interna realizada para o Comité da
Qualidade. O Gerente da Qualidade faz o acompanhamento da implementagfo e verificagdo da
eficacia das agBes corretivas.

Na programacdo da préxima Auditoria Interna PAI-001 (Programa de Auditoria Interna} estara
prevista a verificagdo de acdes corretivas da auditoria anterior para ratificar seu

acompanhamento.
9 RESPONSABILIDADES

A responsabilidade dos profissionais envolvidos nesse processo esta listada no MAR-001 Matriz
de Autoridade e Responsabilidade,

ELABORAGAO: APROVAGAO:
Ass. da Qualidade Gerente da Qualidade

DATA:03/08/12
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RAI 001
Laboratoétio de REGISTRO
Analises de Versao: 00
Alimentos. Relatério de Auditoria Interna
Pagina 01/02

Publicag¢éo do Relatério: 10/08/2012

Datas da Auditoria: 10.08.2012

Auditor (s): Auditor lider e auditor técnico

Auditados: Analista Quimico e técnico quimico

Norma de Referéncia: ABNT NRB ISO/IEC 17025:2005

Escopo: Realizacdo de ensaios fisico-quimicos em amostras de alimentos.

Tipo de Auditoria: Avaliacdo da conformidade nos processos de analises e sistema de
gestio da qualidade.

Documentos Internos de Referéncia: Manual de Gestio da Qualidade do Laboratério e
dermais documentos do Sistema de Gestao da Qualidade.

1) Objetivo
O presente ciclo de auditoria interna foi realizado a fim de determinar se o Sistema de

Gestio da Qualidade do Laboratério esta conforme com as disposicdes plangjadas, com
os requisitos da Norma de referéncia, e se esta mantido e implementado eficazmente.

2) Metodologia
A Auditoria Interna do Sistema de Gestéo da Qualidade foi realizada conforme prescrito
ho Manual da Qualidade vers3o 068 de 15/03/2012, utilizando-se de verificagcdo em

documentos, registros e entrevistas com os responsaveis envolvidos com as atividades
auditadas.

3) Programa

A Auditoria seguiu o “Plano de Auditorias Internas da Qualidade de 2012°, previamente
estabelecido pela Gerencia da Qualidade.

4) Elementos Auditados / Setores Auditados

Foram auditado o processo de andlise de perfil de gordura de acordo com os elementos
aplicaveis da norma em referéncia.

5} Resumos dos Elemenfos Auditados

A seguir sdo apresentadas as Constatagdes da Auditoria (CA), da seguinte forma:
CF = Conformidade; NC = Nac-conformidade; OBS = Observagao
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CA Processo

Descri¢do da Constatagio

Recebimento/
NC acomodagdes
de amostras

Procedimento de recebimento utilizado ndo se encontrava na sua ultima
versao.

Recebimento/
CF acomodacdes
de amostras

Local de armazenamento compativel com as amostras.

Recebimento/
CF acomodagdes
de amostras

Identificag@o univeca e de facil compreenséo.

OBS Realizacdo das

Na preparacgédc da andlise de Perfil de Gordura por ocorrer contaminagéo

analises nas analises de Volateis.
CE Realizagdo das | Verificou-se que o Cromatografo FID esta qualificado e devidamente
analises identificado com etiqueta com a data da ultima qualfificagéo.
NG Realizacdo das | Na pesagem da amostra a anotagdes dos dados eram efetuadas em local
analises improéprio.
CE Realizacéo das | Utilizagdo de padréo para andlise dentro de prazo de validade e
analises devidamente certificado.
o Quando ha& necessidade de analise seja realizada por laboratdrio
CF Realizagdo das acreditado € enviado para terceiros - acreditados, com consentimento do

analises

solicitante.

6) CONCLUSAO

E necessario o comprometimento dos auditados em colaborar, cooperar e executar
todas as acdes necessarias para melhorta do sistema da qualidade.

LISTA AUDITADOS

Analista Quimico

Técnico Quimico

Assistente de Laboratorio
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Laboratotio de REGISTRO SACP-001
Analises de ey Versao: 01
i olicitacao ae a0 Lorretiva T
Alimentos. ¢ ¢ Pagina: 01/02
Data: 10/08/2012 N® RNC: 001,
Fonte:
{ ) Nao - Conformidade
Interna/Processo ( ) Nao-Conformidade de Fornecedor
{ ) Analise Critica da Dire¢&o () Reclamagéo/devolugdo de Cliente
{ ) Pesqguisa de Satisfacao do Cliente ( )Outres. Qual?

{ X ) Auditoria Interna

Setor Causador:

DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE

Procedimento de recebimento utilizado n&o se enconfrava na sua ultima verséo.

{ X ) Acdo Corretiva { ) Acao Preventiva

Data: 10/08/2012. Responsavel: Auditor.
Setor:Recebimento.

CAUSAS DA NAO CONFORMIDADE

Nao foi disponibilizado a Gltima veréo quando alterada

AGAO A SER TOMADA:

Disponibilizar a versdo atualizada

Responsavel pela tomada de agdo: Assistente da
Qualidade Previs&o de implementacao da acdo: 10/08/2012




42

Laboratétio de REGISTRO SACP-001
Analises de Versao: 01
Alimentos. Solicitagao de Agao Corretiva

Pagina: 02/02

Para uso do Coordenador da Qualidade

Quando verifica implantagae: 10/08/2012

Acompanhamento da implementagdo da agéo:

A Ultima vers#o foi disponibilizada no ato da constatagéo.

Eficaz? (X )Sim (

yNao Data: 10/08/2012 Assinatura: Gerente da Qualidade.

Observacdes:

ELABORAGCAOQO:
Ass. da Qualidade

APROVACAO:
Gerente da Qualidade

DATA:03/08M12
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Andlises de S Versao: 01
i OlICI a0 de ao Lorretiva T
Alimentos. ¢ ¢ Pagina: 01/02
Data: 10/08/2012 N° RNC: 002.
Fonte:
() Nao - Conformidade
Interna/Processo { ) Nao-Conformidade de Fornecedor
( ) Andlise Critica da Diregao { ) Reclamagéo/devolugao de Cliente
( ) Pesquisa de Satisfacéo do Cliente { ) Qutros. Qual?

{ x ) Auditoria Interna

Setor Causador;

DESCRIGCAO DA NAO CONFORMIDADE

Na pesagem da amostra as anotagbes dos dados eram efetuadas em local impréprio.

{ X )} Ag¢ao Corretiva { ) Acdo Preventiva

Data:10/08/2012. Responsavel: Auditor.
Setor: Cromatografia

CAUSAS DA NAO CONFORMIDADE

O n&o uso do livro de registro de pesagem.

ACAO A SER TOMADA:

Treinar o pessoal do setor para o uso correto dos livros de registro.

Responsavel pela tomada de agio:
Assistente da Qualidade Previsao de implementagac da acdo: 15/08/2012
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REGISTRO

SACP-001

Analises de
Alimentos.

Solicitacao de Agao Corretiva

Versio: 01

Pagina: 02/02

Para uso do Coordenador da Qualidade

Quando verifica implantagéo: 15/08/2012

Acompanhamento da implementacéo da agio:

| Agendado para o dia 15/08/2012 o treinamento o uso correto dos livros de registros.

Ass. da Qualidade

Eficaz? ( )S8im ( )N&o Data: / / Assinatura:
Observacdes:
ELABORACAO: APROVACAO:

Gerente da Qualidade

DATA:03/08M12




45

Laboratoétio de REGISTRO SACP-001
Analises de Versao: 01
Alimentos. Solicitagao de Acdo Corretiva Pagina: 01/02
Data:; 10/08/2012 N® RNC: 003.
Fonte:

{ ) Nao - Conformidade

Interna/Processo { }Nao-Conformidade de Fornecedor
{ ) Analise Critica da Diregao { }Reclamacgéo/devolucéc de Cliente
{ ) Pesquisa de Satisfacéo do Cliente ( ) Outros. Qual?

{ X ) Auditoria Interna

Setor Causador:

DESCRICAO DA NAO CONFORMIDADE
Na preparacgao da analise de Perfil de Gordura por acorrer contaminagao nas analises de Volateis, por utilizar
a mesma sala, pois o solvente da preparagéo e fonte de contaminag&o dos volateis.

{ ) Acdo Corretiva { X ) Agado Preventiva

Data:10/08/2012. Responsavel: Auditor.
Setor Cromatigrafia.

CAUSAS DA NAO CONFORMIDADE

Sclvente de extracdo de perfil de gordura contaminante dos volateis.

ACAO A SER TOMADA:

Prepara as analises em sala diferente.

Responsavel pela tomada de agéo:
Analista Quimico Previséo de implementacéo da agdo: 30/08/2012
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Para uso do Coordenador da Qualidade

Quando verifica implantagao: 30/08/2012

Acompanhamento da implementacio da acao:

Crgamento da divisdo das salas encontra-se espera de aprovacéo da diretoria.

Eficaz? ( )Sim ( )Nao Data; / / Assinatura:
Observacdes:

ELABORAGAO: APROVACAO:

Ass. da Qualidade Gerente da Qualidade

DATA:03/08/12
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PROCEDIMENTO PACA-001
Laboratério Versio 00
de Analises Procedimento de Analise Critica do Programa de
de Alimentos Auditoria Pagina: 01/02

OBJETIVO

Estabelecer e manter procedimento para realizagao da analise critica do programa de auditoria.

APLICACAO

Abranger todos os documentos utilizados no Laboratorio.
AREAS ENVOLVIDAS

» Executante: Gerencia da Qualidade

s Participantes: Alta Direc3o/areas auditadas
DOCUMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE ENVOLVIDOS

Ata de Analise Critica do programa de auditoria RACPA-001
DEFINICOES
ANALISE CRITICA
Trata-se do momentc em que alta diregdo analisard os indicadores do programa de auditoria de modo a
garantir que as decisdes que garantam a melhoria continua do programa, sejam tomadas e

implementadas.

PROCEDIMENTOS
PAUTA E CONVOCACAO

Devera ser informada com antecedéncia da realizagdo da reunido de analise critica, o
Representante da Geréncia da Qualidade do Laboratorio devera elaborar a pauta da reunido
e enviar para todos os membros da alta direcéo e para os outros convidados que julgar
necessario. Essa pauta poderd ser enviada por e-mail ou meio equivalente e devera constar da
convocagdo para a reunido e do questionamento sobre quais pontos os participantes desejam

incluir na pauta.
A pauta podera constar os pontos que os participantes julgarem necessarios, mas deverdo
incluir;

¢ A adequacdo das politicas e procedimentos;
* Resuitados de auditorias internas recentes;

¢ Acgdes corretivas e preventivas;
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« Recomendacbes de Melhoria;
» Definicdo de metas, objetivos e planos de agdes para melhoria do programa de auditoria
do Laboratério;

» Qutros fatores relevantes, tais como recursos e treinamento dos auditores.

O Laboratdrio definiu um formulario especifico para servir como pauta e posterior ata da
reunido de analise critica do programa de auditoria. Trata-se do RACPA-001-Ata de Andlise

Critica do Programa de Auditoria.
RESULTADOS

Os resultados da reunido de analise critica contardo no RACPA-001-Ata de Analise Critica
do Programa de Auditoria em que todos os presentes deverdo assinar apds a reunido em
um prazo maximo de 10 dias. Porém, todos devem assinar a lista de presenga da reunido no
decorrer da mesma. Na ata da reuni@o poderdo constar os pontos que os participantes julgarem

necessarios, mas deverdo incluir:

s AcOes para melhoria da eficacia do programa de auditoria;
» AgGes para melhoria do servigo prestado pelo Laboratdric em relagdc as necessidades dos
clientes, incluindo AgBes Corretivas, Preventivas, Nao Conformidades, dentre outras agbes.

» Necessidade de Recursos para melhoria do programa de auditoria.

ACOMPANHAMENTO

Cabera ao gerente da qualidade gerenciar as ages decorrentes da reunido de andlise critica do
programa que tiverem impacto nas atividades do Laboratério, bem comeo abrir as agtes
corretivas e preventivas que se fizerem necessarias. O monitoramento das a¢Bes ficara sob
responsabilidade do Representante da Geréncia da Qualidade do Laboratério.

> RESPONSABILIDADES

l ITEM DO PROCEDIMENTO | RESPONSAVEL

7.1. — Elaboragdo de pauta e convocacdo > membro da Geréncia da Qualidade

7.2 — Condugdo da reunido » mambro da Geréncia da Qualidade

7.3 — Elaboracio da Ata » Geréncia da Qualidade

7.4 — Gerenciamento das actes decorrentes > Gestor de cada area envolvida com a acio
7.5 — Monitoramento das acoes decorrentes » membro da Geréncia da Qualidade
ELABORAGAOQ: APROVACAOQO:

Ass. da Qualidade Gerente da Qualidade

DATA: 01/08/12
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APENDICE G — Reunido de Analise Critica do Programa (RACPA)

REGISTRO RACPA-001

Laboratorio de Versao: 00

Andlises de |Ata de Reunido de Analise Critica do Programa de
Alimentos Auditoria Interna de Acordo Com — ABNT NBR Pagina: 1/2
ISOHEC 17025:2005

LISTA DE PARTICIPANTES

Nome Assinatura

Alta direcéo

Gerente do laboratério

Auditor Lider

Auditor técnico

Data: 13 de Agosto de 2012
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Laboratorio de Versao: 00

Andlises de |Ata de Reunido de Analise Critica do Programa de
Alimentos Auditoria Interna de Acordo Com — ABNT NBR Pagina: 2/2
ISO/IEC 17025:2005

ASSUNTOS TRATADOS

.Pendéncias da reuniao anterior:
¢ Primeira reunido do programa

Verificagdo do comprimento do programa de auditoria

O programa de auditoria ocorreu como programado sem nem um contratempo. A
medida do amadurecimento do novo programa poderemos avaliar a adequagdo das
necessidades do laboratorio.

LIndicadores dos processos:

s Nao Conformidades: 02

e Observagao:01

s SACP: 2 SACPs abertas e em andamento
A auditoria interna para verificagdo do atendimento dos requisitos da norma
17025 3 nao conformidades, evidenciando que o sistema precisa de adequagdes
em relacéo a esta referéncia normativa.

L Resultados de auditorias internas:

Realizada auditoria interna para avaliagdo do setor de cromatografia em relagdo a
implementaggdo da NBR ISO/IEC 17025 e atendimento. As nado conformidades
declaradas evidenciam que a auditoria foi capaz de detectar fontes de melhorias, a
necessidade de adequagdo da documentagdo, a melhoria na condugéo de
procedimentos analiticos de forma a garantir a confiabilidade dos resultados de analise,
utilizados para os ensaios que fardo parte do escopo de acreditagdo, manuseio das
amostras e condigbes ambientais do laboratério. As acgdes corretivas foram
implementadas de forma a adequar o sistema e receber a auditoria de acreditagio.

.Resultados de avaliagdes realizadas pela diregao:
+ Nao houve ainda a avaliagao formal pela diregac

LAndamento das agdes corretivas e agdes preventivas:
Todas as acgbes corretivas e preventivas estdo em andamento e acompanhadas pela
gerencia da qualidade.

LRetorno dado pelos auditados
Na reunido de encerramento da auditoria foi solicitado que os auditados preenchessem

uma pesquisa de satisfacdo sobre a realizacdo e conducao da auditoria.

\Recomendacdes de melhoria
e Informar com mais antecedéncias para as areas auditadas sobre o programa, de
preferéncia disponibilizar no inicio do ano do mesmo.

9. Outros

Data prevista para a préoxima reuniao: Janeiro 2013
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APENDICE H — Questionario de Satisfagdo da Auditoria Interna (QSAI)

Lahoratorio de Documento
Andlises de =2 s e ) ~ = Q5A1-001
Alimentos | 2uestionario de satisfaglo da realizagioda | . .z, 00
auditoria interna
Mome: Cargo.
Dapartamento: Ramal:
E-mail

Estamos interessados em medir 0 Seu grau de sat'isfagﬁa e relagﬁa a audiloria
realizada. Portanto, desenvolvemos a presente Pesgitisa de Satisfacio da realizacio da
auditoria interna, para que possamos melhor identificar nossos pontos de melhoria,
para gue assim possamos em cada auditoria melhorar a sua execucio.

Assinale com um X" a expressio que melhor se adequar & sua opinido:

L ‘s ‘. . N ]

5. Muito Satisfeita 4. Satisfeite 3. Indiferente 2. Pouco Satisfeito 1. Insatisfeito

Duestionario

1.Qual & sua =atizfacdo cordialidade da equipe de auditores?

2 Quanto ao nivel de conhecimento demonsirada pela equipe de auditores?

3.Ciranto a seguranca em relaciio as observaches feitas pela equipe?

4. As descrictes das néo conformidades foram claras?

5. Quanto a durac8o da audioria?

6. As perguntas feitas pela squipe foi de faci entendimento?

Y. Comp vocé avalia & forma que a auditoria foi conduzida?

8. Como vocé avalia nezsa capacidade no esclarecimento de dividazs?

8. De uma mangira geral como vood avalia auditoria?

Observagtes gerails:
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Laboratoétio de
Analises de

REGISTRO

LVA-001

Lista de Verificagao para Avaliagao de Laboratoérios de

Versiao: 01

Alimentos. Calibraciao e Ensaios Conforme ABNT NBR ISO/IEC Pagina: 1/13
17025:2005
Itens l Topicos CF | NC | NA | Observagoes
4 | REQUISITOS DA DIREGAO
4.1 | Organizagéo
4.1.1 | Nao Aplicavel
412 O laboratério atende os requisitos da 1SO 17025 quanto a realizacio do
""" ( ensaiofcalibracéo? X
A gestdo do laboratdrio cobre os ftrabalhos realizados interna e
4.1.3 .
externamente? X
414 O laboratéric faz parte de uma organizagio que n#o realiza
"7 | ensaio/calibragéo? X
O pessoal chave desta organizagie influencia nas atividades do
laboratorio? X
As fungdes do pessoal-chave estio definidas? X
4.1.5 | O laboratério:
a) Tem pessoal, gerencial e técnico, capacitado para identificar a
ocorréncia de desvios do sistema da qualidade? X
b) Assegura que o seu pessoal estd livre de pressdes e influéncias
indevidas, internas ou externas? X
c) Tem procedimentos para assegurar a protegio das informacbes
confidenciais 7 X
d) Possui politicas e procedimentos para evitar envolvimento em
atividades que possam diminuir a confianca na sua competéncia,
imparcialidade, julgamento ou integridade operacional? X
e) Tem sua estrutura, organizacional e gerencial, definida? X
f) Define & responsabilidade, a autcridade e ¢ inter-relacionamento de
todo pessoal? X
g) Tem pessoal capacitado para supervisionar ¢ pessoal de ensaio e
calibragao? X
h) Possui uma geréncia técnica? X
i} Possui um gerente da qualidade? ).4
J) Possui substitutos nomeados para os gerentes técnico e da
qualidade? X
k) Assegura que seu pessoal fem consciéncia para alcangar os objetivos
do sistema de gestao? X
4.1.6 | Ha comunicacéo a respeito da eficicia do sistema de gestao? X
4.2 | Sistema de gestio
4.2.1 | O laboratério:




a) mantém um sistema de gestdo apropriado ac escopo das suas
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atividades? X
b) disponibiliza a documentagdo do sistema para ser comunicada,
compreendida e implementada? X
As politicas e objetivos do sistema da qualidade estdo definidos,
4.2.2 | documentados e a politica da qualidade ¢ emitida scb autoridade do
executivo chefe, englobando os seguintes itens:
a) o comprometimento da geréncia com as boas praticas profissionais
do laboratéric? X
b) a declaragdo da geréncia sobre o nivel do servigo do laboratério? X
¢) os objetivos do sistema da qualidade? X
d} todo o pessoal envolvido nas atividades do laboratério conhece a
politica da qualidade e implementa a documentacdo da qualidade nos
seus trabathos? X
€) a diregéo do laboratdrio compromete-se a exercer suas atividades em
conformidade com a norma NBR ISO/IEC 17025 e com a melhoria
continua da eficacia do sistema de gestdo? X
A Alta DirecBo compromete-se com ¢ desenvolvimento, implementagéo
4.2 3 | @ melhoria do sistema de gestao? X
A organizacdo percebe a importancia de atender acs requisitos do
4.2.4 cliente, estatutarios e regulamentares? X
425 O manual da qualidade descreve a estrutura da documentacdo usada
| no sistema da qualidade? X
As atribuigbes e responsabilidades do gerente iécnice e do gerente da
426 qualidade estéo definidas no manual da qualidade? X
A integridade do sistema de gestdo é mantida gquando s#o planejadas e
4.2 7 | implementadas mudancas no sistema de gestéo? X
4.3 | Controle dos Documentos
4.3.1 | O laboratério mantém um procedimento para controle de documentos? X
4.3.2 | Aprovacio e Emisséo dos Documentos
4321 a) Os- documentos emitidos s@o analisados criticamente e aprovados
7" I para uso por pessoal autcrizado?
by O laboratdrio pessui uma lista mestra com a revisfo atual dos
documentos do sisiema de gestio e prevenindo ¢ usc de documentos
obsoletos?
4.3.2.2 | Os procedimentos adotados asseguram que:
a) edigdes autorizadas dos documentos apropriados estejam
disponiveis ao laboratorio? X
b) os documentos apropriados sejam periodicamente analisados
criticamente e revisados? X
¢) decumentos invédlidos e/ou obsoletos sejam retirados de uso? X
d) documentos obsoletos retirados de uso sejam identificados? X
Os documentos do sistema de gesifio gerados pelo laboratoric sao
4323 univocamente identificados, incluindo data de emiss3o e/ou identificacdo
51 da revisdo, paginagdo, nimerc total de paginas e a autoridade
emitente? X

4.3.3

Alteragdes em Documentos




As alteragdes nos documentos s&o analisadas criticamente e aprovadas
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Lt pela mesma fungdo que realizou a analise criginal? X
4332 O texto alteradc ou o novo texto € identificado no documento ou em
T | anexos apropriados?
O sistema de controle da documentagdo permite emendas manuscritas
4333|€Mm documentos do laboratério, feitas por pessoal autorizado, e estas
7Y |emendas s&@o incorporadas em documentos revisades, reemitidos
formalmente o mais breve possivel? X
S&o estabelecidos procedimenio para descrever como sfo realizadas e
4.3.3.4 | controladas as alteragbes nos documentos mantidos em sistemas
computadorizados? X
4.4 | Analise Criticas dos Pedidos, Propostas e Contratos
4.4 O laboratéric mantém procedimentos para andlise critica dos pedidos,
“7" | propostas e contratos? X
As politicas e procedimento para analise critica garantem que:
a) os requisitos, inclusive os métodos a serem utilizados, sac
adequadamente definidos, documentados e entendidos? X
b) o laboratério tem capacidade e recursos para atender aos requisitos
solicitados? X
¢) sdo selecicnados métodos de ensaic efou calibragdo apropriados e
capazes de atender aos requisitos dos clientes? X
d) As diferencas entre © pedido ou proposta e o contrato sdo resoclvidas
antes do inicio do frabalho? X
Sdo mantidos registros das andlises criticas dos pedidos, propostas e
442
contratos? X
4.43 A andlise critica cobre trabalhos que sejam subcontratados pelo
*7 laboratério? X
4.4 4| Os desvios ao contrato sdo informados ao cliente? X
Nas alteragbes contratuais, o processo de andlise critica & o mesmo que
4.4.5 |0 utilizado no contrato inicial e estas s&o comunicadas ao pessoal
afetado? X
4.5 | Subcontratagio de Ensaios ¢ Calibragdes
451 O laboratério subcontrata servicos de calibrag8o/ensaios em
" | laboratérios da RBC/RBLE? X
O laboratério informa a subcontratagéo ao cliente por escrito para obter
452 ,
a sua aprovacgio? X
453 O laboratédrio se responsabiliza, perante o cliente, pelo trabalho do
| subcontratado? X
454 O laboratorioc mantém um cadastro de todos seus subcontratados e
7 | registro de que estes atendem a norma NBR ISQ/IEC 170257 X
4.6 | Aquisicio de Servigos e Suprimentos
O laboratério possui politica e procedimentos para a aguisicéo,
46.1 | recebimentc e armazenamente de itens utilizados nos ensaios efou
calibragbes? X
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O laboratério garante que o$ materiais de consumo adquiridos foram

4.6.2 | inspecionados ou verificados de alguma outra forma, de acordo com as
especificagbes, normas ou requisitos definidos? X
Estes servicos e suprimentos atendem aos requisitos especificados e
s8o mantidos registros das agBes tomadas para verificar a
conformidade? X
Os documentos de aquisicho do laboratorio contém dados que
4.6.3 | descrevem os servigos e suprimentos solicitados e estes dados sio
analisados criticamente? X
464 O laboratério tem uma lista de seus fornecedores, estes séo avaliados e
"7 | s8o mantidos registros destas avaliagdes? X
4.7 | Atendimento ao Cliente
O laboratério coopera com os clientes quanto a¢ esclarecimento dos
4.7.1 | pedidos e assegura a confidencialidade do cliente? X
4.7.2 | O laboratorfo obtém realimentacéo dos seus clientes? X
4.3 Reclamagdes
O laboratorio tem procedimento para fratar as reclamagdes recebidas e
mantém registros das aces tornadas destas reclamagbes? X
49 Controle dos Trabalhos de Ensaios/Calibragoes Nao-Conformes
4.9.1 | O laboratdrio;
a) tem procedimento para fratar as calibragbes/ensaios nao-conformes? | X
b) toma agdes quando for identificado trabalho nao-conforme? ).4
c) realiza uma avaliago da importancia da ndo-conformidade? X
d) em caso de trabalho ndo-conforme, sempre gue necessario, notifica
o0s clientes e cancela os trabalhos? X
e) define, em procedimento, a responsabilidade pela autorizagdo da
retomada do trabalho? X
Quando houver duvidas em relagio a conformidade das operagSes de
4.9.2 | trabalho do laboratério, com relacdo ao procedimento, sdc tomadas
acdes corretivas? X
410 | Melhoria
O laboratdrio aprimora continuamente a eficacia do seu sistema de
gestao? X
411 | Acéo Corretiva
4.11.1 | O laboratério tem procedimento para implementar agdes corretivas? X
4112 O procedimento para acdo corretiva avalia a(s) causa(s)-raiz(es) do(s)
© "7 | problema(s)? X




4.11.3

O laboratério identifica ag¢des corretivas potenciais para prevenir
reincidencia das ndo-conformidades, documenta e implementa estas
acdes corretivas?
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4.11.4

O laboratdério monitora os resultados para garantir que as agbes
corretivas sejam eficazes?

4.11.5

O laboratério é auditado quando os seus procedimentos causarem
davidas de sua conformidade com a norma ISQNEC 170257

4.12

Ag3do Preventiva

O laboratério tem procedimento para prevenir potenciais fontes de ndo-
conformidade técnica ou do sistema de gestdo e implementar acbes
preventivas?

413

Controle dos Regisfros

4.13.14

O laboratérioc mantém procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da
qualidade?

Os registros da qualidade incluem relatérios de auditorias internas e de
andlise critica pela geréncia, assim como registros de agfes corretivas e
preventivas?

Todos os registros sdo legivels, armazenados, com seguranga e
confidencialidade, e preservados por um periodo determinado em local
adequado?

O laboratdrio possui procedimentos para proteger e fazer copias de
seguranga dos registros armazenados eletronicamente e prevenir o
acesso ou emendas ndc autorizadas nesses registros?

413.2

O laboratério preserva os registros das observagdes originais, regisiros
de calibracdo, registros do pessocal e uma cdpia de cada relatério de
ensaio/calibragdo emitido?

Os registros incluem a identificacio dos responsaveis pela realizagio de
cada ensaio/calibragdo e pela conferéncia de resultados?

Observacdes, dados e calculos sdo registrados no momento em que
sdo realizados e s&o identificaveis 4 tarefa especifica a que se referem?

Quando ocorrem erros nos registros, cada erro € riscado, nde sendo
apagado, tornado ilegivel e eliminade, sendo o valor correto colocado ao
lado?

Todas as alteragbes em registros sfo assinadas ou rubricadas pela
pessoa que fez a corregdo? No casc de dados armazenados
eletronicamente, sdo tomadas medidas equivalentes, para evitar perda
ou alteracdo do dado coriginal?

4.14

Auditorias Internas

4.141

O laboratdrio realiza periodicamente, de acordo com um cronograma e
um procedimento predeterminado, auditorias internas nas suas
atividades?

O programa de auditoria interma cobre todos os elementos do sistema
de gestdo, incluindo as afividades de ensaio/calibragio?




E responsabilidade do gerente da qualidade planejar e organizar as
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auditorias? X
As auditorias sa@o realizadas por pessoal freinado e gualificado que s&o
independentes das atividades a serem auditadas? X
Quando as operacdes do laboratério forem consideradas duvidosas pela
4.14.2 auditoria interna, e os resultados de ensaios/calibragtes realizados
"7 | tenham sido afetados, o laboratdrio toma acdes corretivas em tempo
hahil e notifica ao cliente, por escrito? X
4143 S&o registradas a drea de afividade auditada, as constatagbes da
© Y | auditoria e as agbes corretivas dela decorrentes? X
4144 As atividades de acompanhamento da auditoria verificam e registram a
T | implementagdo e a eficacia das agdes corretivas tomadas? X
4.15 | Andlise critica pela diregao
De acordo com um cronograma e um precedimento predeterminados, a
Alta Diregao do laboratério realiza pericdicamente uma analise critica do
4.15.1 | sistema de gestfo do laboratorio e das atividade de ensaio efou
calibragéio, para assegurar sua continua adequagéo e eficacia, e para
intreduzir mudangas ou melherias necessarias? X
A andlise critica do sistema da qualidade considera:
a) a adequac8o das politicas e procedimentos? X
b) relatérios do pessoal gerencial e de supervisdo? X
¢) resultado de auditorias internas recentes? X
d) acdes corretivas e preventivas? X
e) avaliagdes realizadas por organizactes externas? X
f) resultados de comparagbes interlaboratorisis ou ensaios de
proficiéncia? X
g) mudangas no volume e fipo de trabalho? X
h) sugestdes e reclamacgdes de clientes? X
i} outros faiores relevantes, tais como atividades de controle da
qualidade, recursos e treinamento de pessoal? X
As constatacBes das andlises criticas pela direg8o e as acgles delas
4.15.2 | decorrentes s&o realizadas dentro de um prazo adequado e
registradas? X
5 | REQUISITOS TECNICOS
5.2 | Pessoal
5.2.1| A direcdo do laboratério assegura a competéncia do pessoal? X
522 Existe um programa de treinamento implantado, que atende as
™ | necessidades do laboratério? X
5.2.3 | No caso de pessoal contratado, é assegurada sua competéncia? X
5.2.4 | O laboratério mantém descrigbes das fungdes de seu pessoal? X
525 As tarefas especificas de calibracio/ensaio, realizadas pelo pessoal,
o X

sdo autorizadas pela diregdo?




O laboratério mantém registro da autorizagio, competéncia, qualificagéo
profissional e educacional, treinamento, habilidades e experiéncia
relevantes, de todo pessoal técnico, incluinde o pessoal contratado?
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5.3

Acomodacgédes e condigdes ambientais

531

As instalagbes do laboratério sdo adequadas para a correfa realizagdo
das calibragBes/ensaios e o0s requisitcs das condigbes ambientais
documentados?

532

O Iaboratério moenitora, controla e registra as condicBes ambientais
conforme requerido pelas especificactes, métodos e procedimentos
pertinentes?

533

Existem atividades incompativeis nas areas vizinhas e sao tomadas
medidas para prevenir sua interferéncia nos ensaics/calibragbes
realizados no laboratério?

Extrag&o de gordura
pode contaminar
analise de volateis.

5.3.4

O acesso e o uso de dreas que afetam a qualidade dos
ensaios/calibracdes sdo controlados?
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Sao tomadas medidas para assegurar uma boa limpeza e arrumagao do
laboratorio?

5.4

Métodos de ensaio e calibragdo e validagio de métodos

5.4.1

O laboratério utiliza métodos e procedimentos apropriados para todos
ensaios/calibragdes dentro do seu escopo, incluindo amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento e preparagao dos itens a serem
ensaiados/calibrados e avaliagéo da incerteza?

O laboratério tem instrucdes sobre o uso e operacdo de todos os
equipamentos relevantes e para 0 manuseio e preparacdo dos itens
para ensaio/calibracdo?

Instrugdes, normas, manuais e dados de referéncia relevantes para o
trabalho do Ilaboratério s&o mantidos atualizados e prontamente
disponiveis para o pessoal?

Desvics de métodos de calibrac@ofensaios s8o documentados,
tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo cliente?
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Os métedos de ensaio/calibracdo, incluinde métodos de amostragem,
sao apropriados e atendem a necessidade do cliente?

Os métodos utilizados sdo preferencialmente os publicades em normas
internacionais, regionais ou nacfonais?

O laboratorio assegura a utilizacde da (ltima edicBo valida de uma
norma?

A norma é suplementada com detalhes adicionais para assegurar
aplicacao consistente, sempre que necessario?

XX XX XX

O laboeratério informa ao cliente quando o método por ele proposto for
considerado impréprio ou desatualizado?
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A introducdo de métodos elaborados pelo laboratério € uma atividade
planejada e é designada a pessoal qualificado e equipado com recursos
adequados?




Os planos sfo atualizados 4 medida que prossegue o desenvolvimento
do método e & assegurada a comunicagio efetiva entre todo o pessoal
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envolvido? X
5.4.4 O cliente & informado quande sio empregados métodos néo abrangidos
“** | por métodos normalizados? X
Os métodos ndo normalizados incluem uma especificagdo dos requisitos
do cliente e a finalidade do ensaio/calibracio? X
Métodos desenvolvidos pelo laboratdrio sfo devidamente validados
antes de sua aplicagéo? X
5.4.5 | Validagdo de Métodos
O laboratério registra os resultados obtidos, o procedimento uiilizado
5.4.5.2 | para a validagio e uma declaragio de que o método € ou ndo adequado
para o uso pretendido? X
5453 A faixa e a exatiddo dos valores que sio obtidos por meio de métodos
+ 7 | validados sao pertinentes as necessidades dos clientes? X
5.4.6 | Estimativa da Incerteza de Medig&o
5.4.6.1 O laboratério tem procedimento para estimativa de incerteza de medig@o
“ 7 | das calibragdes realizadas? X
5469 O laboratdrio tem procedimento para avaliar a incerteza de medico em
7 | ensaios realizados? X
Quando for estimada a incerteza de medi¢do, todos os compenentes de
5.4.6.3 |incerteza que sejam importantes para uma determinada situagfo sfo
considerados usando-se métodos de analise apropriados? X
5.4.7 | Controle de Dados
5471 Os calculos e as transferéncias de dados sdc submetidos a verificacéo
©7 7 | apropriada de maneira sistematica? .4
Quande sdo utilizados computadores ou equipamento autormatizado
5.4.7.0 | Para aquisicio, processamento, registro, relato, armazenamento ou
"7 'recuperagio de dados de ensaio ou calibragdo, o laboratério assegura
que:
a) o software desenvoivido pelo usuario é documentado em detalhes
suficientes e apropriadamente validados como adequado para o uso? X
b) sdo estabelecidos e implementados procedimentos para a protegéo
de dados? X
¢} os computadores e equipamentos automatizados séo conservados,
de forma a assegurar o funcionamento adequado? X
5.5 | Equipamentos
5.5.1 O laboratério esta aparelhado com todos equipamentos requeridos para
" | o desempenho correto dos ensaios/calibragtes? X
O I[aboratdrio usa equipamentos que estdo fora de seu controle
permanente e caso afirmative estes equipamentos atendem aos
requisitos dessa norma? X
Os equipamentos e software usados para calibragdo, ensaio e
5.5.2 amostragem atendem a exatiddo requerida, as especificagbes
7 | pertinentes, sdo submetidos a programas de calibracdo e verificados
antes do uso? X

55.3

Os equipamentos sdo operados por pessoal autorizado e as instrugdes
sobre o uso dos equipamentos disponiveis a esse pessoal?




554

Cada item do equipamento e seu software usado para ensaio/calibracsio
€ univocamente identificado?

>
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555

S&o mantidos registros de cada item do equipamento e do seu software
usados nos ensaios ou calibragbes?

x

Esses registros incluem:

a) nome do equipamento e do seu software?

b) 0 nome do fabricante, identificagéo do modelo e nimero de série?

c) verificagbes de que o equipamento atende as especificagdes?

d) localizagéo atual (onde apropriado)?

e} instruges do fabricante ou referéncia & sua localizaggo?

f) datas, resultados e cépias de relatdrios e certificados de calibrages,
ajustes, critéric de aceitag@o e data da préxima calibragao?

g) plano de manutencdo, onde apropriado, e manutengdes realizadas
até o momento?

h) quaisquer dancs, mal funcionamento, modificagdes ou repares no
equipamento?

XXX XXX XX
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O laboratdrio tem procedimento que garanta a seguranga no manuseio,
transporte, armazenamento, uso e na manuiengio dos equipamentos
de medigio?

55.7

Os equipamentos que mosirem ter defeifos ou estarem fora dos limites
especificados séo retirados de servigo, isolados e identificados?

Os efeitos sobre calibragBes/ensaios de eventuais defeitos ou desvio
dos limites em equipamentos sdo examinados pelo laboratorio?

Em caso de defeitos ou desvio dos limites em equipamentos, é colocado
em pratica o procedimento para “controle de trabalho ndo-conforme”?
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Todo equipamento sob controle do laboratério que necessitar de
calibrag&o é identificado, indicando a situagéo de calibragdo, incluindo a
data da Ultima calibracéo ou critério de vencimento da calibracéo?

5.59

Quando o equipamento sai do controle do laboratério, & assegurado que
o funcionamento e a situacfo de calibragéo sio verificados antes de
recolocar o equipamento em servigo?

5.5.10

Verificagies intermediarias, com o propdsito de manter a conflanga da
situagdo de calibracdio, s&o realizadas de acordo com pracedimento
definido?

5.5.11

Onde as calibracbes derem origem a um conjunic de fatores de
corregdo, o laboratdrio tem procedimentos que assegurem que séo
atualizadas corretamente (por exemplo: atualizagio de software)?

5.5.12

Equipamentos de calibragio e ensaios, incluindo hardware e software,
sdo protegidos conira ajustes que invalidariam os resultados dos
servigos de calibragdo/ensaios?
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Rastreabilidade da medicio

56.1

Generalidades

Todo equipamento utilizado em ensaios ou calibragbes & calibrado
anies de entrar em servigo?

5.6.2

Requisitos Especificos

56.2.1

Calibragéo




Q programa de calibragdo dos equipamentos assegura que as
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5.6.2.1.1 | calibragtes feitas sdo rastredveis ao Sistema Internacional de Unidades
{S)? X

Quando séo utilizados servigos externos de calibragdo, a rastreabilidade
da medicéo é assegurada? X

5.62.1.2 No caso de calibragbes gue nd3o podem ser estritamente realizadas nas
e Lunidades do S, € estabelecida a rastreabilidade a padrdes apropriados? X

O laboratdrio participa de programas de comparacgdes interlaboratoriais
apropriados? X
5.6.2.2 | Ensaio X

O laboratério assegura que os equipamentos usados na medicéo e

56.2.2.1 | ensaio utilizados com fungbes de medigdo, fomece a incerteza de
medicac necessaria? X

Onde a rasfreabilidade das medi¢Bes ao SI n&o for possivel ou

5.6.2.2.2 | pertinente sdo usados materiais de referéncia certificados, métodos efou
padrdes consensados? X

5.6.3 | Padrbes de Referéncia e Materiais de Referéncia

5.6.3.1 O laboratdrio tem programa e procedimento para a calibraggo dos seus
7 | padrbes de referéncia? X
Os padrées de referéncia sdo utifizados somente para calibragao? X

Os padrdes de referéncia s&o calibrados antes e depois de qualquer
ajuste? X

56.3.2 Os materiais de referéncia s&o rastreaveis as unidades do Sl ou a
T | materiais de referéncia certificados? X
Os materiais de referéncia internos so verificados? X

As verificacbes da situacdo da calibragdo dos padrdes de referéncia,

5.6.3.3 primario, de transferéncia e de trabalho, bem como dos materiais de

Y | referéncia, séo realizadas de acordo com procedimento e cronograma
definido? X

C laboratério tem procedimentos para efetuar com seguranga ©

5.6.3.4 manuseio, transpeorte, armazenamento e uso dos padrdes de referéncia

7 le dos materiais de referéncia, de forma a prevenir contaminagéc ou
deterioracdo e proteger sua integridade? X
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Amostragem

5.7.1

O laboratorio tem um plano e procedimento de amostragem para ensaic
ou calibragéo?

O plano e procedimentos para amostragem estéo disponiveis no local
onde a amostragem é realizada?

Os planos de amostragem s&o baseados em métodos estatisticos
apropriados?

O processo de amostragem abrange os fatores a serem controlados, de
forma a que assegure a validade dos resultados dos ensaios ou das
calibragies?

572

Quando o cliente solicitar desvios do procedimento de amostragem,
estes sAo regisirados em detalhes e o pesscal apropriado &
comunicado?




O laboratoric tem procedimenios para registrar dados, incluindo o
procedimento usado, a identificagdo do amostrador, as condigdes
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5.0 ambientais e o local onde se realizou a amostragem do ensaio ou
calibracdo?
5.8 | Manuseio de itens de ensaio e calibracéo
O laboratorio tem procedimentos para o fransporie, recebimento,
5.8.1 | manuseio, prote¢do, armazenamento, retencio efou remocéo dos itens
de ensaio efou calibragio? X
582 O laboratério tem um sistema para ideniificagio de itens de
= | ensaiofcalibracio dentro e fora de suas instalagdes? X
583 No ato do recebimento do item de calibragac ou ensaic, sdo registradas
| as anormalidades ou desvios das condigbes normais ou especificadas? X
O laboratério consulta o cliente quando ha dividas sobre funcionamento
do item de ensaio/calibragdo, cu quanto a sua conformidade, ou para
informac¢des adicionais do item? X
O laboratério tem procedimentos e instalagbes adequadas para evitar
5.8.4 | danos e preservar a segurang¢a no item de ensaio/calibragio durante o
armazenamento, manuseio e preparagdo? X
5.9 | Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibragdo
5.9.1 O laboratério tem procedimentos de controle da qualidade para
"7 P monitorar a validade dos ensaios/calibragtes realizados? X
Os resultados do ensaio/calibrag@o sao registrados e é feita a analise
critica dos resultados, com seu monitoramento? X
592 Os dados do controle de qualidade s&o analisados e corrigidos quando
7 | estiverem fora dos critérios predefinidos? X
5.10 | Apresentagéo resultados
5.10.1 | Generalidades
Os resultados de cada ensaio/calibracio sio relatados num relatorio de
ensaio o certificado de calibragao, incluindo as informacées solicitadas
pelo cliente e necessaria a interpretagao dos resultados? X
5.10.2 | Relatorios de Ensaio e Certificados de Calibragdo
Cada relatdric de ensaio ou certificado de calibrag@o inclui:
a) um titulo? X

b) © nome e o enderego do laboratorio e o local onde os ensaios efou
calibragbes foram realizados, se diferente do enderecoe do laboratério?

c) identificagdo univoca (tal como nimero de serie)?

d) em cada pagina uma identificacdo que assegure que a pagina seja
reconhecida como parte do relatério ou ceriificado?

e) uma clara identificacéo do final do relatério de ensaio ou certificado
de calibragéo?

XX (XX
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f) o nome e endereco do cliente? X
g) identificagcéo do método utilizado? X
h) uma descricdo, a condicdo e identificacdo ndo ambigua, dos itens
ensaiados/calibrados?
i) a data do recebimento dos ifens de ensaio ou de calibragdo, quando
isso for critico para a validade e aplicagio dos resultados, e as datas da
realizacdo do ensaiofcalibragio? X
j) referéncia a0 plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo
taboratério ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes
para a validade ou aplicacdo dos resultados? X
k} os resultados do ensaio ou calibragdo com as unidades de medida,
onde apropriado? X
l) os nomes, fungbes e assinaturas ou identificagdo equivalente das
pessoas autcrizadas para emisséo do relatério cu certificado? X
m) onde pertinente, uma declaracéo de que os resultados se referem
somente aos itens ensaiados ou calibrados? X
5.10.3 | Relatério de Ensaio
Em adicdo aos requisitos listados no item 5.10.2, os relatdrios de
5.10.3.1 | ensaios, onde necessario para a interpretagio dos resultados de ensaio,
incluem:;
a) desvios, adigdes ou exclusdes do método de ensaio e informagdes
sobre condigdes especificas de ensaio, tais como condigbes
ambientais? X
b) onde pertinente, uma declaragdo de conformidade/nfo-conformidade
aos requisitos efou especificacdes? X
¢) onde aplicavel, uma declaragdo sobre a incerteza estimada de
medigdo? X
d) onde apropriado e necessério, opinices e interpretagdes? X
e) informagdes adicionais que podem ser requeridas por métodos
especificos, por clientes ou grupos de clientes? X
Em adicdo aos requisitos listados no itens 5.10.2 e 5.10.3.1, os
5.10.3.2 | relatérios de ensaios gque contém resultados de amostragem, onde
necessario para a interpretagio dos resultados de ensaio, incluem: X
a) a data da amostragem?
b} identificagdo sem ambiglidade da substancia, material ou produto
amostrado (nome do fabricante, o modelo ou tipo de designacio e
numeros de série, conforme apropriado)? X
¢) o local da amostragem (incluindo diagramas, esbogos ou fotografias)? X
d} uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem ufilizados? X
e) detalhes das condicSes ambientais durante a amosiragem que
possam afetar a interpretacio dos resultados do ensaio? X
f) qualquer norma ou outra especificacdo para o método ou
procedimento de amostragem, bem como desvios, adigSes ou exclustes
da especificagdio em questio? X
5.10.4 | Certificado de Calibragéo
Em adicdo aos requisitos listados no item 5.10.2, os certificados de
5.10.4.1 { calibracio, onde necessdrio para a interpretagdo dos resultados,
incluem:
a) as condigBes sob as quais as calibragGes foram feitas? X




b) a incerteza de medigdo efou uma declaragio de conformidade a uma
especificacdo metroldgica identificada ou seco desta?
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c) evidéncia de que as medicdes sio rastreaveis?

5.10.4.2

O ceriificado de calibragio se refere somente a grandezas e a
resultados de ensaios funcionais?

Quando for feita uma declaracfo de conformidade a uma especificagéo,
ela identifica quais as secdes da especificacio sdo atendidas?

Quando for feita uma declaragao de conformidade a uma especificacao,
omitindo-se os resuliados da medicdo e as incertezas associadas, o
laboratdrio registra esses resuitados e os mantém para uma possivel
referéncia?

Quando for feita uma declaracdo de conformidade, a incerteza de
medicio & considerada?

5.10.4.3

Quando um instrumento para calibragéo for ajustado ou reparado, séo
relatados os resultados das calibracdes realizadas antes e depois do
ajuste ou reparo?

5.10.4.4

Um certificado de calibracdo sé contem recomendagbes sobre o
intervalo de calibragio se acordado com o cliente?

5.10.5

Quando sdo incluidas opiniGes e interpretagdes nos relatdrios de ensaio
e ceriificados de calibracdo, o laboratéric documenta as bases nas
quais elas sdo feitas?

5.10.6

Resultados de ensaios realizados por subcontratados sao claramente
identificados no relatério de ensaio?

O subcontratado relata os resultados por escrito ou eletronicamente?

Quando uma calibracéo for subcontratada, o laboratério que realizou o
trabalho emite o certificado de calibrag&o para o laboratério contratante?

510.7

Em caso de transmisséo de resultados de ensaios ou calibragdes por
telefone, telex, fax ou outros meios eletrénicos ou eletromagnéticos, sdo
atendides os requisitos da norma NBR ISO/IEC 17025:2005 (item
5.4.7)?

5.10.8

O formato dos relatdrios e certificados é projetade de modo atender
cada tipo de ensaio ou calibragdo, para minimizar a possibilidade de
equivoco ou uso incorreto?
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