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RESUMO

No Brasil, diversos laboratérios de analises vésthndo suas acreditagfes na Norma ISO/IEC 17025:201
por iniciativas préprias, visando os inimeros bieies que esta traz, e o atendimento as exigélegas. Em
especifico, pouco é comentado na literatura sobreeitagdo dos laboratérios de andlises de agfiaentes

das empresas publicas de saneamento. Neste sa#iddrabalho visa conhecer os requisitos da isacéd

de laboratérios realizados pelo Instituto NaciatlMetrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETROmbe
como as dificuldades enfrentadas na acreditacéalid na manutencdo da acreditacdo. Para taditai ima
pesquisa bibliografica buscando na literatura pagbes sobre o tema e também tecidos relatos loaspad
experiéncia da autora deste trabalho, que atuadestes laboratérios que é acreditado na Norma ESD/I
17025:2017.

Através da pesquisa bibliogréafica realizada e qgeeé&ncia compartilhada pela autora, foi possiugksr as
etapas as quais estes e outros laboratorios podgmir ara solicitarem suas acreditagdes e quais as
dificuldades encontradas na manutencéo da acrédjtalpstacando-se a manutencdo do SGQ, os custos e
envolvimento da equipe e direcéo.

PALAVRAS-CHAVE: Acreditagdo. Saneamento. Laboratorio. ISO 17025.

INTRODUGAO

Qualidade

Em laboratorios que realizam ensaios, ha um cuidadogerar resultados que sejam confiaveis aos seus
clientes e uma atencéo critica no que diz resgeitformas de se alcancar estes resultados (LEADY, 20
p.13).

Para garantir essa qualidade, é necesséario irdd8mecursos como bons equipamentos, tecnologigoele
obra especializada, é preciso buscar o reconhetimd® 6rgaos que sejam credenciadores de qualidade
(MOREIRA apud LEAO, 2019, p.13).

Perante este cenario, os sistemas de gestdo ténresjdisitados, ndo s6 pelos laboratérios, mas éamb
exigido por seus clientes [...] (LEAO, 2019, p.13).

Ainda segundo Ledo (2019, p.14), a norma ISO 170A%ce uma padronizacdo a nivel internacional das
etapas que séo realizadas nesses laboratériosmiglita que o resultado emitido por uma empresaditada
nesta norma, € aceito ndo apenas no Brasil, magiaiguer parte do mundo.

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
De acordo com Santos et al (2020, p.05), a normBTABIBR ISO/IEC 17025 “Requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdigiu a partir da necessidade de se amparasoltados
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de laboratérios de ensaio e/ou calibracdo e pronm@meenfianca em suas operacdes. Atualmente, aanesta
em sua terceira edicdo e encontra-se alinhadaramspios da ABNT NBR 1SO 9001:2018ssim, pode-se
observar que a norma abrange tanto as competé&écrasas necessarias aos laboratérios, quantaosites

do sistema de gestao da qualidédBNT, 2017 apud Santos et al., 2020, p.05).

Ela se divide em cinco secfes: Requisitos geraiquiRitos de estrutura, Requisitos de recursos,iBieas de
processo e Requisitos do sistema de gestdo. O O@rganismo de Avaliacao da Conformidade — postelant
a acreditacdo deve demonstrar o atendimento a esjessitos e aos requisitos contidos nos docursento
normativos (NIE-Cgcre e NIT-DICLA), que também ciitoem requisitos para a acreditacdo. A “forma” de
atendimento aos requisitos é definida pelo prdjphoratério através da elaboracédo do seu Sisterfiesidio.

A acreditacdo de Laboratérios é realizada pela GSCRoordenacdo Geral de Acreditacdo, organismo
vinculado ao INMETRO - Instituto Nacional de Metigia, Qualidade e Tecnologia. Ela representa o
reconhecimento formal da competéncia do OAC, reste o laboratdrio, em realizar os servicos descnibs
documentos que formalizam a acreditacao.

Laboratérios de andlises de agua e efluentes dasr@ganhias de Saneamento

As companhias prestadoras de servicos de saneamenBrasil estdo subordinadas ao cumprimento de
legislacdes que regem as condicdes de prestacto sBsico tdo essencial a salude da populacdouds d
principais sdo: a Portaria GM/MS n° 888, de 04 dgonde 2021, que dispbe sobre os procedimentos de
controle e de vigilancia da qualidade da agua parssumo humano e seu padrdo de potabilidade, e a
Resolucdo CONAMA 430, de 13 de maio de 2011, qepddi sobre as condicdes e padrées de lancamentos
de efluentes.

Tanto o padrdo de potabilidade para agua de condumwmno deve ser seguido quanto o padrdo de
lancamento de efluentes. Assim, para assegurarocessprimento fazem-se necessarias coletas e andlise
laboratoriais de amostras de agua para diversésngaos (fisico-quimicos e biolégicos).

N&o ha obrigatoriedade de que estes laboratérjamssa prépria companhia, porém a grande maioria op
por manter uma estrutura laboratorial em funcadidersos fatores como: menor custo, logistica aespyorte

das amostras para cumprimento da validade destda frarametro a ser analisado tem um prazo deadalid
gue vai do momento da coleta até inicio da analiseboratério - alguns pardmetros tém validad8 Heras,
como € o caso do oxigénio dissolvido para andliséométrica pelo método Winkler) e manutencao do
processo de garantia da qualidade de seu prodotmdia prépria empresa.

As empresas que optam por este modelo tém gerammais de um laboratério, estruturado com
equipamentos de andlise desde pHmetros até cromft®ge uma equipe de profissionais composta por
guimicos, biélogos e técnicos de laboratério. Tigto para atender analises de mais de 100 par&netro
(exigidos pela Portaria 888 e CONAMA 430) em diesrdrequéncias de analises (2 em 2 horas, diaria,
semanal, semestral, etc) e pontos de coleta (daittmatamento, redes de distribuicdo, reservatéeiosada e
saida da estacdo de tratamento de esgoto, etc).

Acreditacdo de laboratérios de ensaio na 1ISO 17025

A acreditacdo de um laboratério é de natureza @i ou seja, a decisdo por formalizar a sotiéitada
acreditacdo parte do laboratério. No entanto, rem @#os laboratérios que realizam medicdes ambgntai
especificamente no estado de Minas Gerais, a Da{iie Normativa COPAM 216, de 2017 estabelece:

Art. 3° - Sdo considerados validos, para fins de medigfdsentais, os relatorios de
ensaios e certificados de calibragdo emitidos mdoratérios que comprovem
atendimento a, pelo menos, um dos requisitos drsegu

| - ser acreditado, para os ensaios e calibragéaekzadas, nos termos da NBR
ISO/IEC 17025, junto ao Instituto Nacional de Mé&igia, Qualidade e Tecnologia -
INMETRO ou junto a organismo que mantenha recommegio mituo com o
INMETRO.

Il - ter reconhecimento de competéncia, para osies® calibracdes realizadas, junto
a Rede Metroldgica de ambito estadual integrantEd@am de Redes Estaduais e que
disponha de um sistema de reconhecimento da congieetde laboratérios com base
nos requisitos da Norma NBR ISO/IEC 17025 (MINASR3HS, 2017).

Ou seja, para estes laboratdrios, que contemplarfalmzatérios de andlises de agua e efluentes das
companhias de saneamento, € obrigatério que sejgmdss os requisitos da Norma NBR ISO/IEC 17025. A
acreditagdo ndo é obrigatéria, porém, ao seguiequisitos da ISO/IEC 17025, seria interessanta par
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laboratério solicitar sua acreditacdo junto ao INNRE para usufruir dos beneficios concedidos pela
acreditacdo. Dentre estes podemos listar:

a. Conquista de mercado;

b. Direito de emitir relatorios de ensaio com simtddoacreditacao;

¢. Aumento da confianga dos clientes nos resultade®dsaios realizados;

d. Evidéncia de que o OAC foi avaliado por uma equipeavaliadores independentes
e competentes, especialistas no campo que o OAC atu

e. Autoavaliacdo e aprimoramento técnico, pela sudicg@mcdo em ensaios de
proficiéncia e por meio das avalia¢cdes realizadda EGCRE (DOQ-CGCRE-001,

2022).

De acordo com pesquisa realizada no site do INMEBRO13/10/2022, existem 1267 registros para CRL
(Laboratérios de Ensaio Independentes) e 35 regigtara CLF (Laboratério de Ensaio Credenciado de
Fabricante) acreditados na Norma ABNT ISO/IEC 17@#stes, apenas 48 sdo de empresas de saneamento,
0 que corrobora com Bohrer (2001 apud Maia ef8D4), que afirma que no Brasil sédo poucos laboostd
acreditados na ISO 17025 no que se refere a adé&lipardmetros em amostras de agua.

De acordo com Abdel-Fatah (2010 apud Jesus, 2@3b)poucas as pesquisas e literaturas que abordam e
explanam sobre a implementacdo e acreditacdo damadN&BNT NBR ISO/IEC 17025, assim como seus
beneficios, custos e desafios.

Existem algumas publica¢Bes sobre acreditacéobdedtdrios de ensino e pesquisa, mas pouco é eadont
sobre a acreditagdo em especifico dos laboratdei@@mpanhias de saneamento.

Neste sentido, este trabalho visa conhecer ossigzpida acreditacéo de laboratérios realizadas Ipstituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia MERTRO, bem como as dificuldades enfrentadas na
acreditagdo inicial e na manutencdo da acreditag&ando contribuir com os laboratérios postulardes
acreditacdo e também com os laboratdrios ja aadwst compartilhando experiéncias.

MATERIAIS E METODOS

Este trabalho é baseado numa pesquisa bibliogr&ficte num primeiro momento sera descrito comaase d
processo de acreditacdo, com a preparacdo, el@ooda documentacdo e do Sistema de Gestdo para
atendimento aos requisitos da Norma ABNT ISO/IE@2b] até as etapas de solicitacdo da acreditacéo,
culminando com a auditoria e publicacdo do escaped#tado. E o pés acreditacdo, o que chamamos de
manutencao da acreditacdo, descrevendo os desafiostrados e o aprimoramento do Sistema de Gestéo.
Vale ressaltar que esta publicacdo ndo tem o dntidtdescrever uma “receita” ou manual para seegoiirsa
acreditacdo, mas sim explanar as etapas do prodessmeditacdo e seus desafios.

Processo de Acreditacao
De forma geral, o processo de acreditacdo na I®Q5.3e da conforme esquema apresentado na Figura 1.
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Andlise da solicitacao

Preparagao para :
avaliagao =
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Avaliacdo

Decisao da
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Formalizagdo da
Acreditac3o

Figura 1 - Processo de acreditacdo na ISO 17025
Fonte:https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acredit@cgcre Acesso em: 13 out. 2022.

No entanto, séo varias etapas as que antecedelitiéa8@o da Acreditacdo. Grochau e ten Caten (2.l
Santos et al.,, 2020) sugerem que a implantacdoGig &istemas de Gestao da Qualidade) baseados na
ISO/IEC 17025 siga nove passos: (i) pré-definiriggle escopo da acreditacdo; (ii) realizar diagodsta
situacao atual; (iii) calcular os custos da immgéab; (iv) elaborar cronograma e definir respottisiies; (v)
mapear e analisar processos; (vi) estabelecerqssites de gerenciamento do SGQ; (vii) estabeleser
requisitos técnicos do SGQ; (viii) definir e acomipar indicadores; e (ix) avaliar o SGQ.

Mas previamente, a decisdo de implementar um S@G¢Xios de acreditacdo deve levar em conta: (i)l

da organizacdo; (ii) a real necessidade de accddia(ii) o prazo e os recursos disponiveis; @)
conhecimento e as experiéncias prévias da equipabdoatério na area da qualidade; e (v) as cordici
laboratério em relacéo aos requisitos da norma (GR&U et al., 2010 apud FELICIO, 2021).

Tomada a decisao, o primeiro passo é buscar qoe tzglenvolvidos no processo de acreditacdo comhaca
norma ABNT/ISO IEC 17025, entendam seus requigitogjue deve ser feito para atendé-los para, & gart
entdo, seguir adiante

Deste trecho em diante a Norma ABNT/ISO IEC 17088 geferenciada simplesmente como “norma”.
Portanto, ao ler-se norma subentende-se que aadaad@BNT/ISO IEC 17025.

Definir equipe e escopo da acreditacdo
De acordo com o item 5.5 da norma:

O laboratério deve:

a) definir a estrutura organizacional e gerencial ldboratério, o seu lugar na
organizacao principal e as relagdes entre a gerémsioperacoes técnicas e 0s servigos
de apoio;

b) especificar a responsabilidade, a autoridade ietes-relacionamento de todo o
pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalpos afetem os resultados das
atividades de laboratério (ABNT ISO/IEC 17025, 2p17

Além de identificar a geréncia que tenha respotidalle geral pelo laboratério.
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Uma das formas de atendimento a este requisiton@éessariamente a Unica) € elaborar um organograma

De acordo com Andrade (2020, p.39) é fundamentaltqdos os envolvidos estejam comprometidos para
efetivacdo do sistema de gestdo, principalmentéaadirecdo, garantindo a disponibilidade de remsirs
necessarios para o estabelecimento, implantacaujtemgdo e melhoria continua do Sistema de Gestdo d
Qualidade, definindo fung¢des e distribuindo respobilislades.

O Escopo de Acreditacdo “sdo os servicos espesifi® avaliacdo da conformidade para os quais a
acreditagdo € desejada ou foi concedida” (FELICRD21, p.24). Para sua definicdo, deve-se levar em
consideragdo 0s seguintes aspectos: Ha obrigeadeegara acreditacdo? Se sim, quais parametros s&o
obrigat6rios? Ha recursos suficientes para acregltes parametros? O laboratério dispde de metgidsl de
andlises validas para estes ensaios?

Ap6s respondidos estes questionamentos, é possfielr quais pardmetros fardo parte do escop@pdédo

de acreditaco.

No caso dos laboratérios pertencentes as compadbiasineamento, a definicdo do escopo deve levar em
consideragdo para quais parametros ha exigénca (lgislacdes estaduais, 6rgdo ambiental, licalga
empreendimento, etc) de acreditagdo e a inclusitesiro escopo deve ser priorizada.

No Laboratério onde este trabalho foi desenvolvidmm priorizados no escopo de acreditagdo osnErés
exigidos nas condicionantes das Licencas de Operdgé Estagbes de Tratamento de Esgoto, pois estes
resultados de analises sdo enviados ao 6rgdo aalbigne exige que os relatorios sejam produzidws p
laboratérios acreditados ou reconhecidos de aamudpa Deliberagdo Normativa COPAM 216, de 2017.

Realizar diagnéstico da situacao atual

De acordo com Andrade (2020, p.40), nesta etajpaupa-se conhecer as caracteristicas do laborag@io
funcionamento e peculiaridades, as caracteristi@mstrabalho; avaliar as atividades que estdo sendo
desenvolvidas, com o objetivo de identificar agsielasnecesséarias ou exercidas de maneira inadeguada
analisar a existéncia de impressos que possampeaveitados ou adaptados aos requisitos do sistEma
gestao escolhido como base.

E nesta fase também que sera feita uma analiseacdé cada processo do laboratério para cadaoensai
avaliando os recursos necessarios para atendind@ntiorma como: instalacdes ambientais, equipamentos
(aqui entende-se: equipamentos de andlise, matelgareferéncia, reagentes e consumiveis), capacitde
pessoal, situacao de calibracdo de equipamentdedabegia de ensaio, protecdo dos dados e validdedo
softwares utilizados.

Com estes dados sera possivel calcular os custxgeditacio e elaborar um cronograma de implantaca

Elaboracéo do cronograma de implantacdo

Com base nas etapas anteriores, Andrade (2020, gizi8er necessaria entdo a elaboragdo do plaeejam
estratégico, tendo como objetivo principal a imtdgéo do sistema de gestdo da qualidade, obviarsente
negligenciar os problemas levantados, buscandelsana

A estratégia e o0 planejamento séo itens essenuada#s alcangar os objetivos tracados (ANDRADE, 2020,
p.42).

Elaboracéo da documentacao do SGQ

Um dos requisitos primordiais da gestao da quaiida@ elaboracdo dos documentos
da qualidade como o manual, lista mestra [...]c@dimentos operacionais padrdo
dentre outros documentos. Além disso, € importaesdizar a rastreabilidade e o

controle dos insumos [...], controle dos ensaiokdas manuteng¢des, com 0 objetivo
de manter o SGQ em bom funcionamento (ANDRADE, 2p2B).

De acordo com Silva (2010 apud Felicio, 2020, p.p&ayra que um sistema da qualidade tenha resukado,
fundamental que os procedimentos, as normas, aglogte controle e as especificacdes dos clieajams
documentados.

A norma exige a elaboracdo de alguns procedimeoto®, por exemplo, para determinacdo dos requidegos
competéncia, sele¢do, treinamento, superviséorizatdo e monitoramento da competéncia de pegsaa,;
manuseio, transporte, armazenamento, uso e ma#otgrlanejada dos equipamentos; para aquisi¢do de
produtos e servigos, para analise critica de psdjglopostas e contratos, dentre outros.
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Para algumas rotinas ndo é obrigatéria a elaboratfioprocedimentos, entretanto, a elaboracdo de
procedimentos propicia uma rotina mais organizadzadronizada das tarefas, garantindo que todos que
executem tal acao a facam seguindo a mesma ordem.

Desta forma, o laboratério deve verificar nesta fgsais procedimentos, quais documentos adiciomais
formularios devem ser elaborados para garantitratesacdo de seu SGQ e o atendimento aos requiito
norma.

Requisitos da Norma ABNT NBR ISONEC 17025:2017
4. Requisitos Gerais
2.1 Imparcialidade

4 2 Confidenciabidade

3 Requisitos de Estrutura
G Requisitos de Recursos
4.2 Pessoal

@.3 Instalacdes & condigdes ambientais
.4 Eguipamsentos

8.5 Rastreabilidade metroldgica

.0 Produtos e servigos providos extemamente

7 Requisitos de Processo
7.1 Analise critica de pedidos, propostas e contratos

7.2 Selegio, verficacio e validagdo de métodos

7.3 Amostragem

7.4 Manuseio de itens de ensaio ou calibragio
7.5 Registros t&cnicos

7.8 Avaliacao da incerteza de medicio

7.7 Garantia da validade dos resultados
7.3 Relaty de resultados
7.9 Reclamagdes

7.10 Trabalha nao conforme

7.11 Controle de dados & gestio das informagdes
8 Requisitos do Sistema de Gestao
8.2 Documentacio do sistema de gestio (Opgdo A)

8.3 Confrole de documentos do sistema de gestao (Opcaoc A)

8.4 Controle de registros (Opgao A)

8.5 Agdes para abordar riscos & oportunidades (Opgdo A)
8.8 Melhoria (Opgio A)

8.7 Agdes cometivas [Opgdo A)

3.8 Auditorias internas {Opgao &)
8.9 Analises criticas pela geréncia (Jpgio A}
Figura 2 — Requisitos da Norma ABNT ISO/IEC 170232
Fonte: FELICIO 2021.

Treinamento e conscientizacéo

Com todos os documentos organizados e aprovadascpeldenacéo do laboratério, a equipe operacional
deve ser treinada e instruida, seguindo um crontme educacdo continuada [...], voltada para psoce
como um todo (ANDRADE, 2020, p.44).

Para Andrade (2020, p.44), o treinamento é crymaa atender as necessidades de competénciaravalia
eficacia dos treinamentos ou das atitudes tomdmks, como manter registros adequados, sendo um dos
requisitos essenciais para a garantia da qualidadencionamento do laboratério.

Implementacdo do SGQ
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Depois de elaborada a documentagéo e realizadowreommentos da equipe, inicia-se a etapa de
implementagdo do SGQ, que na verdade é colocarrétiegpo que foi escrito na documentacdo e gerar 0s
registros. Os registros sdo evidéncias de que o &BEQmplementado.

Nesta etapa toda a infraestrutura necesséria dig@e disponivel: equipamentos calibrados e aprovpdoa
uso, Materiais de Referéncia Certificados, insuenosnsumiveis, condi¢cbes ambientais.

Para cada ensaio devera ser feita uma verificagd@ daboratério € capaz de realizar os métodos
adequadamente, que pode ser feita com testes digeracdo de padrdes, teste de recuperacdo nadimixa
limite de quantificacdo, testes com brancos, emiteos. No caso de utilizacdo de metodologia daiensio
normalizada ou modificada, o laboratério ainda isegé realizar a validacdo do método utilizado. Ha
documentos orientativos para esta validacdo com@6-CGCRE 008, disponivel no site do INMETRO.
Também deverdo ser realizados testes para determirfaixa de utilizagdo do método, o limite de
guantificacéo e a incerteza de cada ensaio.

Finalizados esses procedimentos, o laboratorio aggta para iniciar sua rotina de ensaios seguin&&GQ
proposto.

O SGQ proposto deve contemplar a garantia da ididas resultados, que pode ser feita através de:

a) utilizacdo de materiais de referéncia ou de maédepara controle da qualidade;

b) utilizagdo de instrumentacdo alternativa catlbrapara fornecer resultados
rastreaveis;

¢) checagens funcionais de equipamentos de medieéisaio;

d) uso de padrdes de checagem ou padrfes de tratmathcartas de controle, quando
aplicavel;

e) checagens intermediarias nos equipamentos diedaoed

f) ensaios ou calibragfes replicadas, utilizand@semesmos métodos ou métodos
diferentes;

g) reensaio ou recalibracdo de itens retidos;

h) correlacao de resultados de caracteristicasedifes de um item;

i) analise critica de resultados relatados;

j) comparagdes intralaboratoriais;

k) ensaio de amostra(s) cega(s) (ABNT NBR ISO/IEO2b, 2017, p.11)

Rotina e monitoramento do SGQ

Com o SGQ implementado, na rotina o laboratéricedaxer o controle dos documentos, assegurandosjue
documentos sejam aprovados antes do uso, sejanesdbsna andlise critica periddica, sejam univocaene
identificados e que a Ultima versao esteja prontéendisponivel ao pessoal.

Os registros devem ser legiveis e devem ser ingdast os controles necessdarios para a identificagao,
armazenamento, protecdo, arquivamento, recupeeatgopo de retencéo e disposicdo destes.

O laboratdrio também deve planejar acdes para aboigtos e oportunidades de melhoria e deve paocur
obter retroalimentagéo de seus clientes para apimseu sistema de gestéo.

Na visdo de Andrade (2020, p.46), devem ser aplEagrocedimentos adequados para medicdo e
monitoramento do desempenho da qualidade das ag@Esvidades desenvolvidas no laboratorio, que
demonstrem a capacidade e amadurecimento dos posoa® alcancar os resultados planejados.

As auditorias internas devem ser planejadas, deaf@ monitorar se seu SGQ esta implementado eduoanti
eficaz e se os requisitos da norma e documentdlaaes obrigatorios estdo sendo atendidos.

Ainda de acordo com Andrade (2020, p.46), as aud#tcestabelecem uma ferramenta gerencial através d
qual a organizacdo pode avaliar a eficacia e efidédo seu sistema de gestdo. Sdo processosipesidld
inspecao e levantamento detalhado acerca do révebrformidade atingido pela organizacéo e dosdiopa

na qualidade.

Por fim, devem ser realizadas também, em interyaltnsejados, reunides de analise critica com angexr@

fim de assegurar sua continua adequagéo, sufigi@neficacia, incluindo as politicas e objetivosla@dos,
relacionados ao atendimento da norma.

Para Berlitz (2010) e Gongalves e Cunha (2020) #ndtade (2020:48), na andlise critica a alta ggaén
devera definir as modificacdes e ajustes necesspam atingimento dos objetivos de garantia déidaake

nos processos desempenhados, sendo este momeinipantante passo no sistema de gestéo.
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Solicitacdo formal da acreditacdo e acreditacao

Apo6s o0 SGQ implementado e todas as agdes anteereesitadas, o laboratério deve providenciar seasac
ao Sistema Orquestra.

Para obter acesso ao sistema Orquestra e solicéarvico desejado, os novos clientes deverdo aner
conta de acesso pessoal na plataforma de acessw.gOvrepresentante legal ou s6cio da empresardeve
possuir o e-token CNPJ (certificado digital) pabaraprocessos e/ou delega-los aos membros autoszde
sua empresa.

Neste sistema serdo encaminhados os documentas abailtros documentos listados pelo proprio siatem

° Termo de compromisso de Acreditacdo
° Coépia do Estatuto ou Contrato Social atualizado
° Copia do Registro de Identidade e CPF do(s) reptast(s) legal(ais)

Todo o fluxo de documentacéo para acreditaciorsengsta plataforma.

Serdo definidas as datas para auditoria, a equititoea e o plano de auditoria.

Na auditoria serdo avaliados o cumprimento dosisi#gs da Norma ABNT ISO/IEC 17025 e outros
requisitos normativos obrigatorios (descritos neutieentacéo obrigatéria disponivel no site do INMBT®

no plano de auditoria).

Provavelmente durante o processo de auditoria se¥wtadas o que chamamos de “N&o Conformidades”,
gue mostram que determinado requisito da normaalglim documento obrigatdrio ndo esta sendo atendi
Estas serdo descritas no Relatorio Final de Auditpre a equipe avaliadora encaminhara ao Labarator

Caso estas ndo conformidades ndo sejam muito nea®m@ graves, a acreditacdo do laboratério sera
recomendada apds tratativa das mesmas. Caso sgje®s,gsto ndo ocorre e a acreditacdo do labawaiéo

€ recomendada.

Considerando o primeiro caso, o laboratorio terapuazo de sete dias apOs auditoria para propog@ssa
para tratar estas ndo conformidades e encamintsapesposta aos avaliadores. Eles verificaréo tngecia
destas acdes e aceitando-as o laboratério terdramo ple 60 dias para executar estas agdes e eheamin
cOpia das evidéncias aos avaliadores. Finalizastlh etapa, os documentos enviados sdo tramitadas pa
aprovacao em instancias superiores da DICLRvisdo de Acreditacdo de Laboratérios - e culninan a
publicacao formal do escopo acreditado daqueleddiio no site do INMETRO.

A primeira auditoria da CGCRE p6s acreditacdo @capos 1 ano e as demais apos 2 anos. Sdo agiaadito
de manutencao da acreditacao.

No Laboratorio onde se desenvolveu este trabalbiodéfinido de maneira simplificada o processo de
acreditacdo e manutencdo da acreditacdo a seguir:
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Figura 3 — Fluxograma implantac&o e manutencad&@all7025.
Fonte: Autora

Usos LABORATORIO REGIONAL SUL CGCRE/INMETRO

INICIO
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v
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cumpriments des
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v
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Figura 3 — Continuacdo do Fluxograma implantacB@meutencdo da 1SO 17025

Pés acreditagao

Existem dificuldades ndo apenas na implementacdmwdaa ABNT ISO/IEC 17025,
mas também em sua manutencéo e, laboratérios digsdimarsos ramos enfrentam
desafios similares na manutencdo da norma.
implementacdo podem permanecer ap0s a acreditac8erean encontradas no
cotidiano dos laboratérios (DUARTE et al., 202567).

De acordo com Duarte et al. (2021, p.657), o proble caracterizado pela necessidade da utilizagdo d
ferramentas que garantam a manutencao do sistegesti®d da qualidade em laboratérios e do cumptamen

continuo dos requisitos, a fim de diminuir a ococié de ndo conformidades.

Duarte et al. (2021) realizaram uma pesquisa aplitaum questionario pelo Google Formularios a 59
laboratérios acreditados de diversos ramos de @uadoi perguntado quais desafios eram encontiaai@s

Fonte: Autora

Dificldd encontradas na

manutencao da ISO IEC 17025 apds a acreditacaespestas foram agrupadas em:
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Codificacao

Tematica

Sistema de Gestao

da Qualidade (5GQ) |ferramenta facilitadora do trabalho, falha na correcéo de nao

relacionado a melhoria continua, manutencdo, controle e monitoramento
dos processos, atualizacdo do sistema, auséncia ou esquecimento de
registros dentro do 5GQ, adequacao de metodologias, modemizacao.
funcionamento continuo do sistema, utilizacdo do sistema como uma

conformidades, disseminagdo dos conceitos, novas interpretacdes da
norma, inclusdao de novos requisitos da norma que geram davidas pelos
auditores na avaliacdo

Equipe

relacionado a conscientizacdo e colaborac@o na manutencédo do sistema,
engajamento do pessoal envolvido no processo, motivacdo, aquisicdo de
mao-de-obra qualificada. entendimento da necessidade do cumprimento da
norma, capacitagao de novo pessoal, cultura organizacional relativa ao
cumprimento da norma

Custos

relacionado ao custo de manutencdo para a garantia de validade dos
resultados (interlaboratoriais), fornecedores acreditados, exigéncias e
necessidades do SGQ, calibracbes, ensaios, operacdes, servicos, aquisicao
de materiais de referéncia, insumos, custos para os clientes, investimento
em melhorias

Provedores

relacionado & dificuldade em encontrar provedores acreditados. que
conseguem atender a necessidade em tempo habil, que realizem ensaios de
profici&éncia. que prestem servicos de calibracdo de equipamentos

Direcao

relacionado ao engajamento da Alta Direcdo e Geréncia, auséncia de
conscientizacdo da importancia e dos beneficios por tras da acreditacdo,
falta de entendimento para liberacdo de recursos necessarios para a
manutencdo da norma

Clientes

relacionado & clientes gue ndo conhecem ou alegam n&o necessitarem dos
servigcos acreditados, que nao compreendem a diferenca entre prego e valor,
reclamacies

Menhum

relacionado as afirmacgdes de que ndo foram encontradas dificuldades na
manutencdo da norma

Figura 4 — Agrupamento das respostas para desafamtrados na manutencdo da acreditacéo.

Fonte: Duarte et al., 2021, p.661

Conforme observado, séo varias as dificuldades @armnutencdo da conformidade
do SGQ apds a acreditacdo. Sdo destacados osodesaflificados como “SGQ”,
“Custos”, “Equipe” e “Dire¢cd0”, como 0s mais re@ntes nas respostas e que, de
alguma forma, estéo correlacionados. As codifica¢BGQ” e “Custos” possuem
tematica abrangente, o que pode indicar que pra@semm a manutencao do sistema
de qualidade e da conformidade, bem como os valmees manter tal sistema, se
apresentam aos laboratorios de diversas maneiras.

As dificuldades financeiras relacionadas ao cumgmbm dos requisitos legais foram
amplamente citadas nas respostas obtidas, e erdasma&spostas foi ressaltado que o
alto custo para manutencdo da norma ocasiona reegoente repasse de valor ao
cliente, gerando um desgaste na relacdo prestédotec Da mesma forma, o
engajamento e a conscientiza¢do da alta gerénd@ equipe foram citados como
dificultadores do processo de manutencéo da naassan como o desafio na criacdo
de uma cultura organizacional relativa ao cumprimeia norma.

Foram citadas também dificuldades relativas a a@igsde materiais, a contratagcdo de
prestadores de servico, a calibracdo dos equipaseat realizagdo de ensaios de
proficiéncia, que ndo necessariamente estdo ligamdss custos destes servigos e
materiais, mas a indisponibilidade de alguns essaim falta de prestadores do servigo.
Por outro lado, ha respostas que indicam que n@nfaletectadas dificuldades na
manutencdo da norma (DUARTE et al., 2021, p.661).
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Verifica-se que as respostas obtidas por Duaraé (@021) sdo semelhantes as dificuldades enca@snaelos
laboratérios na acreditacdo inicial. Portanto, oiomalesafio dos laboratérios acreditados é manter o
cumprimento aos requisitos de forma continua.
No caso dos laboratérios de empresas publicas nkasento, a dificuldade relacionada a aquisicao de
materiais e contratacdo de servicos pode ser amader devido a necessidade de atendimento dasldeis
contratacdo e aquisicdo as quais estdo submettisampresas, como a lei 13303 de 2016 que dishie
0 estatuto juridico da empresa publica, da soced@deconomia mista e de suas subsidiarias, nddohdi
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mpius. Mas nada impeditivo se estas aquisicdesrfore
feitas de forma planejada e com antecedéncia.
Outra questdo que merece destaque é que a equefes daboratorios sdo pessoas contratadas através d
concurso publico e ndo ha muitas mudancas ao Ildogempo. Portanto deve-se trabalhar a conscigatiza
destes para envolvimento com 0 SGQ implantadoestinna qualificacdo continua destes colaboradores
Para manutencao da acreditacdo toda equipe datéhordeve estar comprometida com o SGQ implantado
Este ponto é de fundamental importancia para dagdi. Um sistema de gestao eficaz é aquele qamtdm
e monitorado na rotina, nao apenas na vésperaditardal
Além do mais, quando a equipe consegue visualizabaneficios que a acreditacdo traz, tanto para o
laboratério quanto para suas carreiras profissspfiaa muito mais facil seguir o sistema implantad
Dentre os beneficios pode-se listar:
« diferencial competitivo, fator de divulgacdo e nmihg, 0 que podera
resultar em maior participacdo no mercado e, cagsggmente, em maior
lucratividade;

+ fidelizagdo dos clientes atuais e conquista de siglientes, uma vez que o
credenciamento confirma e reconhece a competééoiecha do laboratorio para
produzir dados e resultados tecnicamente véalidosgque aumenta a sua
credibilidade perante o mercado;

. laboratérios que fazem parte de organizacdes nsaiergue operam em
conformidade com os requisitos da ISO/IEC 170235206derdo comprovar que
0s produtos da organizacdo foram ensaiados e s&icamente capazes de
atenderem as especificagfes de desempenho, segjereagfiabilidade;

e 0 crescimento das atividades de certificagdo ddytos representa um novo
mercado a ser explorado pelos laboratérios de@esai calibrago;

* 0s resultados de ensaio e calibracdo poderdo sgéosem outros paises,
desde que o laboratério utilize os critérios da /IEO 17025:2005 e seja
credenciado por um organismo que estabeleca acdedosconhecimento mituo
com organismos equivalentes de outros paiseséEstEaso do Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), equecentemente
estabeleceu um acordo de reconhecimento mituo déunapean Co-operation
for Acreditation (EA);

e atender a exigéncias legais de autoridades regotadwas, como por
exemplo, da ANVISA (ALBUQUERQUE, 2013).

CONCLUSOES

Verificou-se na literatura consultada que poucatadlo dos casos da acreditacéo de laboratériemdeesas
de saneamento em especifico e que no Brasil héopalestes laboratdrios acreditados. Os requisdcs p
acreditagdo destes laboratdrios na norma 1SO 188850s mesmos que para outros laboratérios em geral
Assim, através da pesquisa bibliogréafica realizad#a experiéncia compartilhada pela autora, fosipek
sugerir as etapas as quais estes e outros labosapirdem seguir para solicitarem suas acredita¢Ceise
salientar que os passos descritos ndo sdo a Unainm para conseguir implantar um SGQ e
consequentemente alcancar a acreditagdo. A formaaagpendimento aos requisitos da norma é livregrudib

ao laboratério decidir como vai atendé-los, podesefade maneira simplificada ou néo.

Neste trabalho também n&o foi descrito como osrdeatos do SGQ devem ser escritos, pois cabe aoi@rop
laboratério, conhecendo seus processos, descrever gerd 0 atendimento aos requisitos da nornmalkesta
COMO Seus processos séo executados na rotina.
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Ao final foram descritas as dificuldades encontsauizra manutencéo da acreditacéo, visto que estegso é
continuo e ndo finaliza com a obtencao do selccdedédacao. Destacou-se a manutencéo do SGQ, ws @&is
envolvimento da equipe e direcéo.

Os desafios para implantagdo e manutencdo da H8@a7025 sdo muitos, porém os beneficios e osoganh
que a acreditacao traz aos laboratorios sdo maifrepcao por acreditar o laboratorio envolve deade
avaliacdo da necessidade até a obrigatoriedada eestertos casos. Portanto, aos laboratérioslpota a
acreditacdo este trabalho pode ser usado como ianogentativo.
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