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RESUMO

Os ensaios de proficiéncia tém sido utilizados, por laboratérios de ensaio e calibracao
acreditados sob a norma ISO/IEC 17025 (General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories), como principal mecanismo para garantia da
qualidade de seus resultados. Além de atender a um requisito normativo, a
participacdo satisfatoria neste tipo de atividade € utlizada, por organismos
acreditadores, como condi¢do a obtengcdo e manutencao da acreditacdo. Entretanto,
existe uma caréncia por provedores de ensaios de proficiéncia acreditados de acordo
com a norma ISO/IEC 17043 (Conformity assessment — General requirements for
proficiency testing), o que causa dificuldades aos laboratorios. Esta dissertagéo teve
como objetivo analisar a viabilidade de que laboratorios acreditados a ISO/IEC 17025
atuem, simultaneamente, como provedores de ensaios de proficiéncia, acreditados a
ISO/IEC 17043. Para isso, foram estabelecidas as relacfes entre os itens das normas,
identificadas e analisadas as exigéncias adicionais e adaptacdes necessarias no
sistema de gestéo, identificados os potenciais conflitos de interesses e estabelecidas
propostas de atendimento para cada item normativo afetado. Os artigos que
constituem esta pesquisa foram validados por um grupo de especialistas na area da
metrologia, sendo as suas opinides consideradas nos estudos realizados. Conclui-se,
ao final, que a atuacéo simultdnea proposta € viavel, exigindo adaptacdes no sistema
de gestdo e procedimentos complementares referentes a confidencialidade e a
imparcialidade. Como resultado pratico, espera-se minimizar a caréncia por este

servico, sem comprometer sua confiabilidade.

Palavras-chave: Ensaio de proficiéncia, Comparacdao interlaboratorial, ISO/IEC
17043, ISO/IEC 17025, Acreditacao, Metrologia.



ABSTRACT

Proficiency tests have been used by testing and calibration laboratories accredited to
the ISO/IEC 17025 standard (General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories) as the main mechanism for assuring the quality of their results.
Besides attending to a normative requirement, the satisfactory participation in this kind
of activity is used by accreditation bodies as a condition to obtaining and maintaining
the accreditation. However, there is a lack of proficiency testing providers accredited
according to the ISO/IEC 17043 standard (Conformity assessment — General
requirements for proficiency testing), which causes laboratories to have difficulties.
This thesis had as its goal to analyze the viability of laboratories accredited to the
ISO/IEC 17025 acting simultaneously as proficiency testing providers, accredited to
the ISO/IEC 17043. For that, relations between the items of both standards have been
established, additional requirements and necessary adaptations in the management
system have been identified and analyzed, potential conflicts of interest have been
identified and solutions have been proposed for each normative item. A group of
experts in the field of metrology validated the articles that constitute this research and
their opinions have been considered in the studies. At the end, the conclusion was that
the proposed simultaneous acting is viable, requiring adaptations in the management
system and complementary procedures referring to confidentiality and impartiality. As
a practical result, it is hoped to minimize the shortage for this kind of service, without
compromising its reliability.

Keywords: Proficiency testing, Interlaboratory comparisons, ISO/IEC 17043, ISO/IEC
17025, Accreditation, Metrology.
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1 INTRODUCAO

A metrologia e a avaliacdo da conformidade exercem importantes funcdes na
sociedade. No cenario econémico mundial, com o crescimento das relacbes de
comeércio internacional, cresce também a importancia de acbes que assegurem a
seguranca ao usudrio e ao meio ambiente em relacdo a produtos e processos,
independentemente de onde tenham sido fabricados ou produzidos. As normas
internacionais surgem neste contexto, possibilitando que laboratérios de ensaio e
calibragéo de todo o mundo realizem medi¢cbes equivalentes. Para que este sistema
funcione, é necessério que estas normas sejam claras e que os laboratorios sejam

competentes, tanto tecnicamente quanto gerencialmente [1, 2].

A acreditacéo é um reconhecimento formal, atestado por uma terceira parte, da
competéncia de um organismo de avaliagdo da conformidade [3]. Para obté-la, os
laboratérios de ensaio e calibracdo devem evidenciar sua conformidade com relacéo
aos requisitos da norma ISO/IEC 17025 (General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories) [4], comprovando assim sua capacidade técnica e
gerencial, e garantindo a validade de seus resultados. Governos, agéncias
reguladoras, industrias e fabricantes em todo o mundo consideram iSso em seus
processos de decisdo [5], tornando a acreditacdo uma questdo estratégica aos
laboratoérios. Quando associada a acordos de reconhecimento mutuo, sdo agregados
outros beneficios, como a possibilidade de aceitacdo de resultados entre paises
signatarios e 0 acesso a mercados internacionais [1, 4, 5, 6].

A norma ISO/IEC 17025 é estruturada em duas secBes de itens a serem
atendidos. Os requisitos da direcdo estdo estabelecidos na secdo 4, onde sédo
apresentados quinze itens associados ao gerenciamento dos laboratoérios. Ja os
requisitos técnicos estdo na secao 5, sendo esta constituida por dez itens associados
as exigéncias de competéncia técnica. Todos 0s requisitos da norma ISO 9001:2000
(Quality management systems — Requirements) pertinentes a laboratorios de ensaio
e calibracdo também sé&o considerados. Assim, uma organizacdo que atende aos
requisitos da ISO/IEC 17025:2005 atende também a ISO 9001:2000 [4]. Devido a
abrangéncia da norma, alguns itens podem exigir interpretacdo, ou ainda necessitar

documentos suplementares [4, 6].
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A ISO/IEC 17025 estabelece, em seu item normativo 5.9, que o laboratério deve
ter procedimentos que permitam monitorar a validade dos servigcos realizados. O
principal mecanismo utilizado para atendimento deste requisito € a participacdo em
ensaios de proficiéncia [6, 7]. As organizacfes que oferecem este tipo de servico aos
laboratérios sdo chamadas de provedores de ensaios de proficiéncia. Esse tipo de
atividade caracteriza-se por avaliar o desempenho de um laboratério por meio de
comparacoes interlaboratoriais. Desta forma, as medicfes séo realizadas por dois ou
mais laboratorios e depois avaliadas frente a critérios preestabelecidos. Podem ser
utilizados dados de natureza quantitativa ou qualitativa, desde que os métodos
estatisticos utilizados para analisar os resultados sejam adequados [8].

Sob a perspectiva regulatoria, os ensaios de proficiéncia séo utilizados na
obtencdo e na manutencdo da acreditacdo, por organismos de acreditacdo, para
demonstrar a competéncia do laboratério [3, 9, 10]. Complementarmente, podem ser
empregados para outras finalidades, como identificar problemas de medicéo,
comparar métodos e procedimentos, validar a incerteza declarada, validar métodos e

inspirar confianca nos colaboradores e no publico externo [8, 11, 12].

Assim como existe a ISO/IEC 17025 para laboratérios de ensaio e calibracéo,
ha também uma norma que estabelece requisitos a serem evidenciados por
provedores de ensaios de proficiéncia, para que comprovem sua competéncia. A
ISO/IEC 17043 (Conformity assessment - General requirements for proficiency testing)
[8] é internacionalmente utilizada com este proposito [13]. A organizacdo acreditada
neste escopo é responsavel por todo o desenvolvimento e operacdo de programas de
proficiéncia por ela ofertados, ainda que a horma permita que o provedor subcontrate
diversos servicos — excluindo esta possibilidade apenas do planejamento do
programa, da avaliacdo de desempenho e da autorizacdo do relatorio final. Além
disso, destaca-se que o provedor deve ter acesso ao conhecimento técnico

especializado no campo especifico do programa [8].

A estrutura da ISO/IEC 17043 é similar a da ISO/IEC 17025, pois esta serviu
como documento de base em seu desenvolvimento [7]. Seus requisitos gerenciais
sdo semelhantes aos de outras normas, sendo possivel a sua adaptacao em sistemas
de gestao ja existentes [14]. A secao 4 da norma apresenta dez itens associados aos

requisitos técnicos, enquanto a se¢do 5 possui quinze itens relacionados aos
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requisitos da dire¢cdo. Assim como acontece com a ISO/IEC 17025, pode ser
necessaria a interpretacdo de determinados itens, devido a falta de detalhes [13, 14].

Héa ainda duas questfes a destacar na atuacao de organismos de terceira parte,
como usualmente séo os provedores de ensaios de proficiéncia e os laboratorios de
ensaio e calibragdo. A primeira refere-se a confidencialidade em relagéo a todas as
informacgdes fornecidas por clientes. A organizacédo deve utilizar essas informacoes
apenas para a execucao de seu trabalho, ndo devendo divulga-las sem autorizacao
formal de quem a contratou. A segunda questdo esta relacionada a imparcialidade.
Todas as acgdes da organizacdo devem basear-se neste principio, o que implica na
presenca de objetividade, neutralidade e equidade, devendo ser tratado qualquer
potencial conflito de interesses [3, 4, 8]. Em face do exposto, é pertinente a discussao
sobre os ensaios de proficiéncia, especificamente sobre: ‘é tecnicamente viavel que
uma organizacao, acreditada como laboratdrio de ensaio e calibracdo, atue também
como provedor de ensaios de proficiéncia, atendendo aos requisitos normativos de

ambos 0s escopos de atuacao?’.
1.1 Tema e objetivos

Esta dissertacdo aborda a acreditacao de laboratérios de ensaio e calibracéo
como provedores de ensaios de proficiéncia. Desta forma, a pesquisa concentra-se
nas normas aplicaveis a ambos os escopos, quais sejam, ISO/IEC 17025 e ISO/IEC
17043.

O objetivo geral desta dissertacdo é analisar a viabilidade técnica de uma
organizacdo que possua acreditacdo como laboratério de ensaio e calibracdo ter
atuacao simultanea como provedor de ensaios de proficiéncia, em um mesmo escopo
de trabalho e atendendo aos requisitos normativos relacionados. Como objetivos

especificos, podem ser citados:

0] Estabelecer relacdes entre os itens normativos da ISO/IEC 17025 e
da ISO/IEC 17043;
(i) Identificar e analisar as exigéncias adicionais e adaptacdes a serem

implementadas no sistema de gestéo;
(iii) Identificar os potenciais conflitos de interesses presentes nesta

atuacao simultanea,;
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(iv) Estabelecer propostas para atendimento dos itens normativos
afetados por esta atuacao simultanea.

1.2 Justificativa
1.2.1 Justificativa do tema

O numero de laboratorios de ensaio e calibragcdo acreditados a ISO/IEC 17025
tem crescido anualmente. Como evidéncia disso, pode-se citar 0 numero de
laboratorios acreditados a organismos signatarios do acordo de reconhecimento
mutuo da International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Em 2005, este
grupo era formado por cerca de vinte e cinco mil laboratorios, e dez anos depois eram
aproximadamente cinquenta mil [15]. Ou seja, em uma década este numero

praticamente dobrou, como pode ser visto na Figura 1.
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30000
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0 ‘ ‘ . . . . ‘ ‘ . ‘ . . . .

2002 2003 2004 2006 2006 2007 2008 2009 2010 20M 2012 2013 2014 2015

B Laboratdrios de ensaio e calibragéo acreditados (ISO/IEC 17025)

Figura 1 — Numero de laboratérios acreditados a organismos signatarios do acordo de reconhecimento
mutuo da ILAC
Fonte: adaptado de ILAC [15]

Com relacédo ao numero de provedores de ensaios de proficiéncia, o European
Proficiency Testing Information System (EPTIS), principal base de dados internacional
de programas de comparacao interlaboratorial no mundo, registra aproximadamente
trezentos e sessenta provedores em quarenta paises [16]. Desta maneira, existem
aproximadamente cento e trinta laboratorios acreditados a organismos signatarios do
acordo de reconhecimento mutuo ILAC para cada provedor registrado no EPTIS. A
proporcao € ainda maior se considerados apenas provedores acreditados a ISO/IEC
17043, uma vez que esta ndo é uma condi¢cao obrigatéria para cadastro de programas
na base do EPTIS.
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Diante deste cenario, o nimero de provedores de ensaios de proficiéncia tem
se mostrado insuficiente para suprir a demanda crescente por ensaios de proficiéncia,
0 que causa dificuldades aos laboratérios [17, 18, 19, 20]. Em alguns casos em que
nao existe disponibilidade no mercado, laboratérios organizam seus proprios
programas, sem que tenham acreditacdo para esta atividade. Porém, desta forma ndo
h& um reconhecimento de terceira parte de que tenham competéncia para isso [13,
17]. Assim, o tema desta dissertacdo € um elemento chave para a confiabilidade deste

tipo de servigo.
1.2.2 Justificativa dos objetivos

Apesar de existirem semelhancas entre as qualificacdes técnica e de gestao
necessarias para a operacao de um laboratoério de ensaio e calibracdo e um provedor
de ensaio de proficiéncia, estas atividades possuem normas distintas, com requisitos
particulares a cada servico. Desta maneira, para que a organizagdo tenha sua
competéncia reconhecida em ambos os escopos de trabalho, deve estar acreditada
tanto a ISO/IEC 17025 quanto a ISO/IEC 17043. Como a quantidade de laboratorios
acreditados é maior do que a quantidade de provedores, a adaptacdo de um sistema
que ja atenda a ISO/IEC 17025, para que atenda simultaneamente a ISO/IEC 17043,

apresenta maior potencial para minimizar a caréncia por este tipo de servigo.
1.3 Método de trabalho

Esta dissertacdo e os artigos nela inseridos séo classificados, do ponto de vista
de sua natureza, como pesquisas aplicadas, visto que apresentam aplicacdes praticas
a problemas especificos propostos. As abordagens sao qualitativas, devido a natureza
dos dados coletados. Seus objetivos sdo exploratorios, pois visam tornar explicitos os
problemas e construir hipéteses. Os procedimentos técnicos sao considerados como
pesquisas bibliografica e documental, por terem sido baseados em materiais ja
publicados [22, 23].

O desenvolvimento desta dissertacdo sera realizado em trés etapas de
trabalho. A primeira delas envolve a analise das influéncias da implementacdo de um
provedor de ensaio de proficiéncia em um laboratorio de ensaio e calibracdo, sob o
ponto de vista do sistema de gestdo. Esta etapa ir4 envolver uma revisao da literatura
relacionada as normas ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043, o estabelecimento de
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relagdes entre os itens normativos de ambas, a identificacéo e analise das exigéncias
adicionais e adaptacfes necessarias para atender também a ISO/IEC 17043 em um
mesmo sistema de gestdo e o estabelecimento de propostas de atendimento para os

itens normativos afetados.

A segunda etapa de trabalho ir4 analisar a principal questdo operacional a ser
considerada na atuacéo simultanea proposta, que se refere aos conflitos de interesse.
Para realizar esta etapa, serd necessario analisar os itens normativos da ISO/IEC
17043 sob esta perspectiva, identificar os potenciais conflitos e desenvolver propostas

de procedimentos e modelos de atuacao que possibilitem sua resolucéo.

Na terceira etapa, sera analisada a viabilidade da atuacao simultanea proposta
na dissertacdo. Para isso, serdo considerados os resultados obtidos nas duas etapas

de trabalho anteriores a esta.
1.4 Delimitagdes do trabalho

O presente trabalho apresenta somente 0s aspectos relacionados a
acreditacdo de laboratérios de ensaio e calibracdo como provedores de ensaios de
proficiéncia. Outros temas relevantes no estudo de ensaios de proficiéncia, porém
especificamente relacionados a operacdo de programas nao serdo abordados. Dentre
eles, pode-se citar: critérios para estabilidade e homogeneidade de itens de ensaio de
proficiéncia, modelos estatisticos, métodos de analise de dados e avaliacdo de

desempenho de participantes.
1.5 Estruturado trabalho

Esta dissertacdo esta estruturada em trés capitulos. No primeiro, € realizada
uma introducéo ao contexto em que esta inserido o tema da pesquisa, fundamentando
a relevancia dos ensaios de proficiéncia no ambito da metrologia. Sdo também
apresentados o0 objetivo geral e os objetivos especificos, 0 método de trabalho, as

delimitacdes do estudo e a estrutura da dissertacao.

O segundo capitulo apresenta os dois artigos que compdem esta dissertacao.
O primeiro artigo, denominado “Adaptacéo de sistemas de gestao ISO/IEC 17025 para
implementacgao da ISO/IEC 17043”, apresenta as exigéncias adicionais e adaptacdes

a serem implementadas em um sistema de gestéo que atenda a ISO/IEC 17025, para



16

que atenda também a ISO/IEC 17043. O segundo artigo, cujo titulo € “Organizacao
de programas de proficiéncia por laboratérios de ensaio e calibragdo”, estuda os
potenciais conflitos de interesses na atuacao simultanea de uma organizacdo nestes

dois escopos de trabalho.

No terceiro capitulo, sdo apresentadas as consideracdes finais e as conclusdes
obtidas por meio desta dissertacdo. Sado também realizadas sugestfes para trabalhos

futuros, que possam ser complementares a este.

No Apéndice A, é apresentada uma versdo resumida do Artigo 1. Nesta,
algumas informacdes foram sintetizadas para que o artigo atendesse as limitacdes de
espaco, especificadas pelo peridédico ao qual o mesmo foi submetido.
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2.1 Artigo 1t

ADAPTACAO DE SISTEMAS DE GESTAO ISO/IEC 17025 PARA
IMPLEMENTACAO DA ISO/IEC 17043

ADAPTATION IN ISO/IEC 17025 MANAGEMENT SYSTEMS FOR THE
IMPLEMENTATION OF ISO/IEC 17043

1 Este artigo foi submetido ao perioédico Accreditation and Quality Assurance em setembro de 2016,
em sua versao resumida (apresentada no Apéndice A) e em lingua inglesa.
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Adaptacéo em sistemas de gestdo ISO/IEC 17025 para implementacao da
ISO/IEC 17043

Rodrigo Ledo Mianes (rodrigo.mianes@ufrgs.br)

Carla Schwengber ten Caten (tencaten@producao.ufrgs.br)

Resumo: Os ensaios de proficiéncia tém sido utilizados como principal garantia da
qualidade por laboratoérios de ensaio e calibracdo em todo o mundo. A participacao
nesse tipo de atividade atende a um requisito da norma ISO/IEC 17025 (General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories). Porém, ha
uma caréncia por provedores de ensaios de proficiéncia acreditados de acordo com a
norma ISO/IEC 17043 (Conformity assessment — General requirements for
proficiency testing). Este artigo apresenta as adaptacdes a serem realizadas em um
sistema de gestdo implementado para atender aos requisitos da norma ISO/IEC
17025, para que atenda também aos requisitos da norma ISO/IEC 17043. Para isso,
foram compiladas informacdes e estabelecidas relagdes entre os itens normativos de
ambas. Apos identificadas as exigéncias adicionais e analisadas as adaptacfes
necessarias, o artigo apresenta propostas de atendimento para os itens normativos
afetados. O artigo foi validado por um grupo estruturado de especialistas na area da
metrologia. Concluiu-se que a implementacao é viavel.

Palavras-chave: Ensaio de proficiéncia. Comparagao interlaboratorial. 1SO/IEC
17043. ISO/IEC 17025.

Abstract: Proficiency tests have been used as the main quality assurance for testing
and calibration laboratories in the whole world. Participation in this kind of activity
meets a requirement of the ISO/IEC 17025 standard (General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories). However, there is a lack of
proficiency testing providers accredited to the ISO/IEC 17043 standard (Conformity
assessment — General requirements for proficiency testing). This paper presents
adaptations to be done in a management system implemented to comply with the
requirements of ISO/IEC 17025 standard, in order to also meet the requirements of
ISO/IEC 17043 standard. In order to do so, information was gathered and relations
between the clauses of both standards have been established. After identifying the

additional requirements and analysing the necessary adaptations, this paper presents
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proposals to meet the requirements for the affected clauses. A structured group of
specialists in the metrology field has validated this paper. The authors have concluded

that the implementation is feasible.

Keywords: Proficiency testing. Interlaboratory comparisons. ISO/IEC 17043. ISO/IEC
17025.

Introducao

A confiabilidade de produtos e processos € cada dia mais importante tanto para
a industria quanto para a sociedade. A metrologia, as normas nacionais e
internacionais e a acreditacdo aos 0rgaos competentes possuem fun¢des importantes
nesse tema. Medidas exatas, normas documentadas e bem descritas, e 6rgdos que
possam atestar a competéncia de laboratorios de metrologia contribuem para que se
estabelecam relaces de comércio e se assegure a protecdo a salde e a seguranca

do publico em geral [1, 2].

A acreditacdo consiste em um reconhecimento de terceira parte, que demonstra
formalmente a competéncia de um organismo frente a requisitos normativos [3]. Os
laboratérios de ensaio e calibracdo acreditados seguem rigidos padrdes de qualidade,
de modo a conferir confiabilidade as suas medicdes. A norma ISO/IEC 17025 (general
requirements for the competence of testing and calibration laboratories) [4] estabelece
0S requisitos aos quais os laboratérios devem atender para comprovar sua
competéncia e a validade de seus resultados. Além disso, sua aplicacdo, associada a
acreditacdo a organismos que possuam acordos de reconhecimento matuo, possibilita
e facilita a aceitacdo de resultados entre paises, 0 acesso a mercados internacionais,

a cooperacao técnica e a harmonizacdo de normas e procedimentos [4, 5].

Nos ultimos anos houve um aumento na demanda por acreditacbes de
laboratérios [2, 6]. Uma das exigéncias da norma ISO/IEC 17025 se refere as
garantias da qualidade de resultados [4, 6]. Os ensaios de proficiéncia (EPs) tém sido
utilizados como principal ferramenta dos laboratorios de ensaio e calibracdo para
atendimento deste requisito [5, 7]. Um EP consiste em uma avaliacdo do desempenho

do laboratério por meio de comparacao interlaboratorial, ou seja, as medi¢fes sao
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realizadas por dois ou mais laboratérios e depois avaliadas frente a critérios

preestabelecidos [8].

Além de atender a uma exigéncia regulatéria, a participacdo nesse tipo de
atividade traz uma série de beneficios para os participantes, como por exemplo,
confirmar seu desempenho, identificar problemas de medicé&o e inspirar confianca nos
colaboradores e no publico externo [1, 9]. Os laboratdrios, quando necessitam realizar
esse tipo de atividade, buscam por provedores de ensaios de proficiéncia (PEPS),
preferencialmente acreditados para o escopo desejado. A norma ISO/IEC 17043
(Conformity assessment - General requirements for proficiency testing) estabelece os

requisitos a serem atendidos para que o PEP evidencie sua competéncia [8].

Atualmente, existem aproximadamente cinquenta mil laboratérios acreditados
a organismos signatarios do acordo de reconhecimento muatuo da International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), de oitenta e sete economias do mundo
[2]. Em relacdo ao numero de PEPs existentes, estdo cadastrados no European
Proficiency Testing Information System (EPTIS), principal base de dados internacional
relacionada ao assunto, cerca de trezentos e sessenta provedores em
aproximadamente quarenta paises [10]. Ha ainda que se considerar que, para que um
provedor se cadastre no EPTIS, ndo é obrigatéria sua acreditacao a ISO/IEC 17043.

Em razdo dessa grande diferenca numérica, ha uma caréncia por EPs, o que
causa dificuldades aos laboratorios [11, 12, 13, 14]. Tendo em vista que existem casos
em gue estes possuem qualificacao técnica e de gestdo semelhantes a necesséria a
um PEP, alguns acabam por organizar programas, sem que estejam acreditados para
essa atividade. Nesta situacédo, ndo ha um reconhecimento de terceira parte de que
os laboratérios tenham competéncia para isso [11, 15]. H4, portanto, a necessidade

de que busquem a acreditagdo aos organismos competentes.

Assim, o objetivo principal deste trabalho é propor a adaptacao de sistemas de
gestdo implementados para atender a norma ISO/IEC 17025 (aplicavel a laboratorios
de ensaio e calibragcdo) para que atendam também a norma ISO/IEC 17043 (aplicavel
a PEPs). Para isso, foram elaborados 3 objetivos especificos, sendo eles: 1) compilar
informacgdes relacionadas a cada item normativo; 2) estabelecer relagbes entre os

itens normativos; 3) identificar e analisar exigéncias adicionais e adaptacdes
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necessarias para realizar a implementacao, estabelecendo propostas de atendimento

para os itens normativos afetados.

Este artigo € composto por mais 4 secfes. A secdo do referencial tedrico
apresenta uma revisao da literatura, de modo a fornecer sustentacao teorica ao tema
pesquisado. Na segunda secédo, sdo apresentados os procedimentos metodolégicos
aplicados a pesquisa, com a finalidade de alcancar os objetivos propostos.
Posteriormente, sdo apresentados e discutidos os resultados do trabalho
desenvolvido. Na ultima secéo, sdo expostas as conclusdes obtidas pela pesquisa.

Ao final, sdo apresentadas as referéncias utilizadas no decorrer do artigo.
Referencial tedrico

Nesta sec¢do, € apresentada uma revisao da bibliografia existente, associada as
normas ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043. O tema foi dividido em trés subsecdes,
sendo elas: sistemas de gestdo para laboratérios de ensaio e calibracéo, sistemas de
gestdo para PEPs e ensaios de proficiéncia em laboratérios de ensaio e calibracao.

Sistemas de gestéo para laboratorios de ensaio e calibracéo

A norma ISO/IEC 17025 tem como objetivo especificar requisitos gerenciais e
técnicos que laboratérios de ensaio e calibracdo devem atender para comprovar sua
competéncia em realizar servicos. Os laboratérios devem utilizd-la no
desenvolvimento do sistema de gestdo nos ambitos técnicos, de qualidade e
administrativo [4]. Abrange também todos os requisitos da norma I1ISO 9001:2000
(Quality management systems — Requirements) pertinentes a laboratorios de ensaio
e calibracdo. Assim, as organizacfes que atendem a ISO/IEC 17025:2005 estédo
também atendendo a ISO 9001:2000 [4, 5, 16, 17].

A norma é estruturada em duas secdes de itens a serem atendidos, sendo a
secao 4 associada aos requisitos da direcdo e a se¢do 5 aos requisitos técnicos [4].
Alguns dos itens podem necessitar de interpretacdo ou de documentos adicionais para

gue sejam aplicados corretamente [4, 5].

A secado 4 da norma apresenta 15 itens associados ao gerenciamento dos
laboratérios, e a se¢do 5 possui 10 itens associados a sua competéncia técnica. Os

principais topicos de cada sec¢éo, assim como outras referéncias, sdo expostos nas
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Figuras 1 e 2. A coluna “Tdépicos” esta associada ao documento normativo [4],
enquanto a coluna “Outras informacgdes” refere-se a multiplas fontes, as quais estédo

identificadas pontualmente.
Sistemas de gestado para PEPs

Por meio da norma ISO/IEC 17043, s&o estabelecidos os requisitos para
determinacao da competéncia de organizacdes provedoras de ensaios de proficiéncia
e para a realizacdo de programas de ensaio de proficiéncia [8, 15]. Em seu

desenvolvimento, um dos documentos de base foi a norma ISO/IEC 17025 [7].

Grande parte dos requisitos gerenciais da norma s&o similares a sistemas de
gestdo de outras normas, possibilitando que a sua adocdo seja realizada por
adaptacdes em sistemas ja existentes [18]. Uma das principais diferencas em
comparacao a outros sistemas € a politica de subcontratacéo, que é aceita em varias
etapas do processo. Isso pode dificultar o processo de avaliacdo para a acreditacao
do provedor, pois h& que se diferenciar a sua competéncia e a de seus subcontratados
[15]. Entretanto, ndo sdo permitidas subcontratacbes nas etapas de planejamento,

avaliacdo de desempenho e autorizagao do relatério final [8, 15].

O documento divide-se em duas sec¢des de itens a serem atendidos, sendo a
secao 4 associada aos requisitos técnicos e a secdo 5 aos requisitos da direcao [8].
Devido a abrangéncia da norma, alguns requisitos ndo sdo especificados em detalhe
[11, 15, 18].

A secao 4 da norma apresenta 10 itens associados aos requisitos técnicos, e a
secao 5 possui 15 itens associados aos requisitos da direcdo. Os principais topicos
de cada secao, assim como outras referéncias, sdo expostos nas Figuras 3 e 4. A
coluna “Tépicos” esta associada ao documento normativo [8], enquanto a coluna
“Outras informagbes” refere-se a mudltiplas fontes, as quais estdo identificadas

pontualmente.
Ensaios de proficiéncia em laboratorios de ensaio e calibragéo

Um dos requisitos técnicos que a norma ISO/IEC 17025 estabelece refere-se
as garantias da qualidade de resultados emitidos pelos laboratérios, cujo objetivo

principal € monitorar a validade dos servigcos realizados [4]. Dentre as formas de
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atender a este item, 0 que possui maior relevancia é a participacdo em programas de
comparacao interlaboratorial ou ensaios de proficiéncia, pois permite que o laboratério
confirme sua competéncia por meio da comparacdo a outros [9, 18]. Além disso,
podem ser utilizados na andlise critica de pedidos, em acbes preventivas e na
validacdo de métodos. Sao também necessérias na andlise critica pela direcdo e para
atender a requisitos de rastreabilidade de medigéo [4].

Devido a importancia e a compulsoriedade da participacdo em atividades de
EP, muitos laboratorios organizam seus proprios programas, porém sem acreditacdo
para esse servico. Desta forma, ndo é assegurado, por uma terceira parte, que o
programa esteja sendo operado de maneira correta e com a competéncia técnica
requerida [11, 15].
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Item da
ISO/IEC 17025

Topicos [4]

Outras informacdes

4.1 Organizagao

e Laboratério como entidade legalmente responsével;

e Responsabilidade do laboratério em atender a norma;

¢ Sistema de gestdo abrangendo trabalhos nas instalacdes permanentes e fora
delas;

¢ Responsabilidades do pessoal-chave definidas para evitar conflitos de
interesse; ter pessoal com autoridade e recursos necessarios, supervisao
adequada, livres de pressdes e influéncias, que tenham responsabilidade,
autoridade e inter-relacionamento especificados e sejam conscientes da
importancia de suas atividades e sua contribuicdo para o sistema de gestéo;
designacgédo de substitutos do pessoal-chave;

¢ Politicas e procedimentos para garantir a prote¢do de informacdes de seus
clientes; evitar envolvimento em atividades que possam diminuir a confianga no
laboratério;

e Estrutura  organizacional e gerencial; geréncia técnica e suas
responsabilidades; gerente da qualidade ou outra denominacdo e suas
responsabilidades;

e Processos de comunicacdo assegurados pela Alta Direcéo.

¢ A protecdo de informagdes dos clientes pode ser
garantida por assinatura de termos de
confidencialidade, acesso controlado as areas do
laboratério e removendo as identificacbes de
clientes dos itens de ensaio [16];

¢ O pessoal deve ser instruido a manter
confidenciais informa¢des obtidas durante a
realizacdo de suas atividades ou resultantes delas
[17];

e A organizacdo deve pensar sobre eventuais
conflitos de interesse e buscar minimizar ou
erradicar essa possibilidade. A definicdo de
responsabilidades e autoridades tem fungéo
importante nesse requisito [17];

¢ A geréncia deve ser avisada pelo pessoal sobre
eventuais pressfes para que possa atuar [17].

4.2 Sistema de
gestdo

¢ Sistema de gestéo estabelecido, implementado e mantido. Politicas, sistemas,
programas, procedimentos e instru¢des documentados. Comunicagéo,
compreensdo, disponibilidade e implementacdo de documentos;

e Manual da qualidade (ou outra denominacdo) contendo as politicas
relacionadas a qualidade, descri¢cdo da estrutura da documentagéo no sistema
de gestdo e atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e gerente da
qualidade;

¢ Alta Dire¢do: comprometimento com o sistema de gestdo e sua melhoria
continua; responsabilidade em manter a integridade do sistema de gestao;
comunicacdo em relacdo a importancia de atender aos requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares.

e Deve ser dada énfase a prevencdo de erros, ao
invés de detecc¢do de erros [17];

¢ O propdsito do sistema de gestdo, associado a
registros e documentos, deve ser de manter e,
guando necessario, melhorar a qualidade. Deve
ser aplicado de forma abrangente, adequada e
consistente [17];

¢ O manual da qualidade é um documento chave
do sistema. Todo o pessoal deve ser instruido a
utiliza-lo no seu trabalho [17].

Figura 1: Itens da secéo 4 da norma ISO/IEC 17025.

Fonte: Autores.
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Item da
ISO/IEC 17025

Topicos [4]

Outras informacdes

4.3 Controle de
documentos

¢ Procedimentos para controle de documentos do sistema de gestéo;

e Andlise critica e aprovacdo de documentos emitidos para o pessoal do
laboratério;

e Controle de situacao da revisdo atual, distribuicao e alteracdes de documentos;
¢ Procedimento para assegurar: edicdes autorizadas disponiveis nos locais
adequados, analise periddica da documentacdo, remoc¢do de documentos
invalidos ou obsoletos e retencao de documentos obsoletos, quando necessario;
e |dentificagdo univoca dos documentos.

¢ A documentacéo deve ter clareza, simplicidade e
evitar redundancia. Documentos eletrénicos
podem ser utilizados [16];

e Os documentos devem ser controlados para
garantir que: a direcdo tem conhecimento deles e
os aprovou; foram verificados por pessoa com
conhecimento adequado; ha registro de sua
emissdo, caso sejam necessérias alteragbes ou
correcdes [17].

4.4 Analise critica
de pedidos,
propostas e
contratos

¢ Politicas e procedimentos para andlise critica dos pedidos (incluindo servigos
subcontratados), propostas e contratos;
» Modificacdes entre o pedido do cliente e o contrato; desvios do contratado.

¢ O processo deve ser o mais simples e completo
possivel, e ser entendido por todos os envolvidos
[16];

e Nas atividades de calibragdo, o cliente deve
especificar seus requisitos ao laboratdrio [19].

4.5 Subcontratagéo
de ensaios e
calibracdes

e Competéncia de subcontratados;

e Comunicacao da subcontrata¢cdo aos clientes;

* Responsabilidade dos servigos subcontratados perante o cliente;

e Cadastro de subcontratados e registro de evidéncia da conformidade do
trabalho.

¢ Na apresentacéo dos resultados, os laboratérios
de ensaios podem apenas informar que o0s
servigos foram subcontratados. Ja os laboratorios
de calibracdo devem fornecer o certificado do
subcontratado ao cliente [17].

4.6 Aquisicdo de
servicos e
suprimentos

¢ Politica e procedimento para sele¢cdo e compra de servi¢os e suprimentos que
afetem a qualidade das calibracdes ou ensaios. Procedimentos para compra,
recebimento e armazenamento de reagentes e materiais de consumo;

¢ Inspecédo ou verificacdo de suprimentos, reagentes e materiais de consumo
adquiridos perante a requisitos especificados, antes de sua utilizagcéo; avaliacdo
de fornecedor de materiais de consumo, suprimentos e servigos criticos.

e Os provedores de ensaio de proficiéncia e
materiais de referéncia também podem necessitar
de avaliacdo de fornecedor por parte do
laboratério [5];

¢ O laboratério é responsavel por evidenciar quais
0S Servicos e suprimentos que podem ou nao
afetar a qualidade de seus servigos [17].

4.7 Atendimento ao
cliente

e Cooperacao do laboratério com seus clientes ou representantes;
¢ Realimentacao dos clientes para aprimorar o sistema de gestdo, as atividades
técnicas e o atendimento ao cliente.

e Pesquisas de satisfacdo sdo ferramentas
valiosas para avaliar o desempenho do laboratério
e identificar oportunidades de melhoria [20].

4.8 Reclamacfes

¢ Politica e procedimento para solucionar reclamacgfes; registro destas, das
andlises e acdes corretivas implementadas.

As reclamacdes devem ser reconhecidas como
fonte de realimentacdo sobre o sistema de gestédo
[17].

Figura 1: Itens da secéo 4 da norma ISO/IEC 17025 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Item da
ISO/IEC 17025

Topicos [4]

Outras informacdes

4.9 Controle de
trabalhos de ensaio
e/ou calibracdo
nao-conforme

e Politica e procedimento a serem implementados quando ocorrerem trabalhos
em nao conformidade com os procedimentos do laboratério ou com os requisitos
contratados pelos clientes.

e A énfase é no aprendizado decorrido da
experiéncia e fortalecimento do sistema para que
0 problema ndo ocorra novamente [17].

4.10 Melhoria

o A eficacia do sistema de gestdo deve ser melhorada continuamente.

O pessoal deve ser encorajado a oferecer
sugestbes de melhoria no sistema de gestao [17].

4.11 Acéo corretiva

e Politica, procedimento e designac¢édo de autoridades para implementacdo de
acOes corretivas quando ocorrerem trabalhos ndo-conformes ou desvios do
sistema de gestéo;

e Andlise da causa raiz do problema; auditorias internas adicionais quando
necessario.

e Necessaria quando um problema é identificado.
Podem ser provenientes de auditorias,
reclamacdes, informacgbes do pessoal técnico e
EPs, por exemplo [17].

4.12 Agéo
preventiva

¢ Plano de agéo para implementacdo de melhorias ou redugédo de chance de
ocorréncia de ndo-conformidades.

e Deve existir mecanismo para identificar
oportunidade de acéo preventiva, para melhorar o
sistema de gestdo e responder a tendéncias
indesejaveis [17].

4.13 Controle de
registros

¢ Procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar,
manter e dispor registros;

e Seguranca, confidencialidade, protecéo e cépias de segurancga dos registros;
¢ Preservacéo de dados que permitam estabelecer uma linha de auditoria.

¢ O objetivo principal de manter registros é
assegurar que fontes de erro possam ser
rastreadas e que ensaios e calibracbes possam
ser repetidos. Ndo ha um periodo de retencéo
especificado [17].

4.14 Auditorias
internas

¢ Cronograma e procedimento para realizar auditorias internas, com o objetivo de
verificar se as operacdes continuam atendendo aos requisitos da norma ISO/IEC
17025 e ao sistema de gestdo estabelecido.

¢ Nao ha frequéncia mandatoria, mas recomenda-
se que cada aspecto do sistema seja avaliado ao
menos anualmente [17].

4.15 Andlise critica
pela direcdo

¢ Cronograma e procedimento para que a Alta Direcao realize uma andlise critica
do sistema de gestdo e das atividades técnicas, assegurando sua adequacao e
eficacia, e para realizar mudangas e melhorias.

¢ Deve concluir sobre a eficacia dos processos, do
sistema de gestao, da utilizacdo de recursos; foco
no cliente, recomendacdo e implantacdo de
melhorias [22].

Figura 1: Itens da secéo 4 da norma ISO/IEC 17025 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Item da
ISO/IEC 17025

Topicos [4]

Outras informacdes

5.1 Generalidades

e Outros itens da secdo 5 sdo referenciados como fatores de correcdo e
confiabilidade dos servicos prestados.

5.2 Pessoal

e Competéncia do pessoal técnico; metas para formacdo, treinamento e
habilidades; descric6es das funcdes e registros de autorizacbes e formacéo;
supervisédo de pessoas em treinamento;

¢ Politica e procedimento para identificar e suprir necessidades de treinamento,
e avaliar a sua efic4cia.

¢ O pessoal técnico deve ser treinado em assuntos
relacionados, como estimativa de incerteza e
auditoria interna. A avaliacdo da eficacia pode ser
realizada através de ensaios intralaboratoriais
[16].

5.3 Acomodacdes
e condi¢cBes
ambientais

e InstalagBes e condicBes ambientais que permitam a realizacdo dos servicos,
sem invalidar seus resultados ou sua qualidade;
e Limpeza, arrumacao e controle de acesso de suas areas.

e As condi¢cdes de temperatura e umidade s&o
mais criticas em laboratérios de calibragdo. A
incerteza de medicdo também pode ser
influenciada [17];

¢ O controle de acesso deve-se a aspectos como
confidencialidade e contaminacdo do ambiente
[17].

5.4 Métodos de
ensaio e calibracéo
e validacéo de
métodos

o Utilizacdo de métodos e procedimentos apropriados; validacdo de métodos;

e Instrucdes para operacdo de equipamentos e manuseio e preparacao de itens
de ensaio e/ou calibracdo, atualizados e prontamente acessiveis;

¢ Procedimento para estimativa de incertezas de medicao;

 VerificagBes de célculos e transferéncias de dados; protecao e integridade dos
dados.

e Incertezas superestimadas podem comprometer
o uso do resultado para sua finalidade, e
subestimadas podem levar o cliente a decisfes
erradas [23].

5.5 Equipamentos

¢ Requisitos de equipamentos necessarios para ensaios e calibracdes;

e Programa de calibracéo de instrumentos;

e Identificacdo univoca, indicacdo de situacdo de calibracdo, protecdo contra
ajustes e registro com informacdes pertinentes de equipamentos e softwares;

e Procedimento para: manuseio, transporte, armazenamento, utilizacdo e
manutencdo de equipamentos; verificagBes intermediarias da situagdo de
calibracéo dos equipamentos.

¢ No contexto da norma, “equipamento” pode ser
gualquer item que afete a validade das medi¢cbes
[17];

¢ O pessoal do laborat6rio deve ser instruido a nao
utilizar equipamentos que estejam fora da validade
de calibragéo [17].

5.6 Rastreabilidade
de medicdo

e Programa e procedimento para calibracdo de equipamentos do laboratorio;
rastreabilidade ao Sistema Internacional de Unidades (Sl); procedimentos para
transporte, armazenamento e uso dos padrdes e materiais de referéncia;

¢ Participacdo em comparacdes interlaboratoriais;

¢ Procedimento e cronograma para verificagdo intermediaria dos equipamentos
e materiais de referéncia; uso de padrbes de referéncia e materiais de referéncia.

e Todos os equipamentos que afetam a validade
dos ensaios ou calibracbes devem ser calibrados
de modo a existir uma cadeia ininterrupta de
comparacdes que levem o equipamento a um
reconhecido padrdo de medig&o internacional [17].

Figura 2: Itens da secdo 5 da norma ISO/IEC 17025.

Fonte: Autores.
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Item da
ISO/IEC 17025

Topicos [4]

Outras informacdes

5.7 Amostragem

¢ Plano e procedimento para amostragem de substancias, materiais e produtos
para ensaio e/ou calibracao.

5.8 Manuseio de
itens de ensaio e
calibracéo

¢ Procedimentos para o manuseio de itens de ensaio e/ou calibracéo;
¢ Sistema para identificacéo de itens para ensaio e/ou calibracéo.

e Laboratérios de calibracdo devem devolver os
equipamentos mantendo a integridade do servico.
Laboratérios de ensaios devem preservar as
amostras por certo periodo apds a emissdo dos
resultados, permitindo reensaio se necessério
[17].

5.9 Garantia da
gualidade de
resultados de
ensaio e calibracéo

¢ Procedimentos de controle de qualidade planejados, como forma de monitorar
a validade dos ensaios e calibragcdes. Exemplos: uso de materiais de referéncia
certificados e participacdo em EPs.

¢ Os EPs tem sido utilizados como principal
ferramenta para atendimento deste requisito [5, 7].
A participac@o nessas atividades traz beneficios
para o0s participantes, como confirmar seu
desempenho, identificar problemas de medicdo e
inspirar confianca nos colaboradores e no publico
externo [1, 9].

5.10 Apresentacéo
de resultados

¢ Requisitos de como devem ser apresentados e transmitidos os resultados das
calibracdes ou ensaios, e informacdes minimas a serem declaradas pelo
laboratério.

e Pode ser necessario apresentar os resultados de
acordo com instrugBes especificas de normas de
ensaio ou procedimentos de calibragéo [17].

Figura 2: Itens da se¢do 5 da norma ISO/IEC 17025 (continuacao).

Fonte: Autores.

Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacgdes

4.1 Generalidades

e Competéncia técnica (inclusive de medigdo) do PEP e acesso ao conhecimento
necessario para a conducao das comparacdes interlaboratoriais.

¢ Ha discusséo quanto a utilizagdo de laboratoérios
acreditados como forma de evidenciar a
competéncia, devido as diferencas de métodos
gue podem existir [21].

4.2 Pessoal

e Pessoal com autoridade, recursos e competéncia técnica; qualificacdo e
experiéncia minimas para fun¢des-chave; autorizacdo de pessoal para tarefas
especificas; registros de autorizacdes e formacgédo do pessoal;

e Supervisdo e competéncia de pessoal adicional ou contratado;

e Politica e procedimento para identificar e suprir necessidades de treinamento,
e avaliar a sua efic4cia.

e H4 discussbes sobre como atender aos
requisitos de competéncia de avaliadores internos,
através de treinamento e troca de experiéncia com
outros PEPs [6];

e Registro de autorizagbes tem sido um item
problematico em avaliagdes de PEPs [21];

Figura 3: Itens da secao 4 da norma ISO/IEC 17043.

Fonte: Autores.
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Item da - . ~
ISO/IEC 17043 Topicos [8] Outras informagées
4.2 Pessoal - ¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de

gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

4.3 Equipamentos,
acomodacdes e

e Instalac@es, condicbes ambientais e equipamentos que permitam a realizacéo
dos servigos, sem invalidar seus resultados ou sua qualidade; controle de acesso

e Se 0 método de ensaio ou calibracdo ndo for
acreditado, deve possuir validacdo ou evidéncia

ambiente de suas areas; de que atenda a critérios, sendo auditado em
e Validagdo e manutengdo de caracteristicas de desempenho de métodos e de | avaliagéo [15].
equipamentos utilizados.
4.4 Modelo de ¢ Requisitos para o planejamento do programa, preparacdo de itens de EP, | e Ha discussdes sobre a influéncia da
programas de homogeneidade e estabilidade, modelo estatistico e determinacdo de valores | homogeneidade na avaliagdo dos participantes e
ensaio de designados; no custo dos EPs; impossibilidade de estabelecer
proficiéncia ¢ A etapa de planejamento do programa nao pode ser subcontratada; rastreabilidade metrolégica de um valor designado

¢ Acesso do PEP a especializagdo técnica e experiéncia no campo do programa.

guando usado valor de consenso; dependendo da
atividade de consultores contratados pelo PEP,
pode ser necessaria documentacdo de formacéo
mais completa [21];

e As reunides do grupo consultivo devem ser
documentadas. Deve ser registrado o processo de
decisdo e quem esta decidindo[15];

¢ Os resultados podem ser quantitativos, semi-
guantitativos ou qualitativos. Podem  ser
necessarios métodos de andlise estatistica
diferentes dos convencionais para analise dos
dados [18];

o A preparacao de itens pode afetar diretamente a
qualidade do programa de EP. ltens de EP
homogéneos e estaveis asseguram que sera
possivel identificar erros de procedimentos de
medicdo dos participantes [25].

4.5 Escolha do
método ou
procedimento

* Requisitos relacionados ao método de ensaio ou calibracéo a ser utilizado no
programa;
e Comparacao e equivaléncia entre métodos.

e O PEP deve entender todos os procedimentos
de medicdo que podem ser utilizados pelos
participantes e quais sdo equivalentes [1].

Figura 3: Itens da secéo 4 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacdes

4.6 Operagéo dos
programas de

e Requisitos de instrucbes aos participantes, manuseio, armazenamento,

embalagem, rotulagem e distribuicdo de itens.

e O PEP deve estabelecer e monitorar as
condicdes de transporte dos itens de EP, de modo

ensaio de a garantir sua integridade [18].
proficiéncia
4.7 Analise de e Procedimentos para analise e registro de dados, como validagdo de | e Ha discussdo sobre o nivel de documentacao

dados e avaliacéo
de resultados do
programa de
ensaio de
proficiéncia

equipamentos e softwares de processamento de dados,
recuperacao de dados e deteccéo de valores discrepantes;

¢ Critérios e procedimentos para tratamento de resultados de ensaio
inadequados e itens de ensaio inadequados para avaliacdo dos participantes;

¢ Avaliacdo de desempenho através de métodos validos de avaliagdo. Nao pode
ser subcontratada; fornecimento de comentarios sobre o desempenho de
participantes.

seguranca e

necesséaria para a validacdo de softwares; as
recomendacdes no relatério podem ser gerais, e
ndo individuais [21];

e Softwares como planilhas de Excel devem ser
validados através de entrada de vérios tipos de
conjunto de dados [15];

¢ O desvio padrado para avaliagdo da proficiéncia é
um parametro fundamental do programa [15].

4.8 Relatorios

¢ Requisitos relacionados aos relatérios de EP, como dados e informacdes
minimas a constarem no documento e politica de uso;
¢ A autorizac@o do relatorio final ndo pode ser subcontratada;

¢ A rapidez na emissédo do relatério é vista como
aspecto de bom servigo [21];

¢ A autorizag&o do relatério é a formalizacdo do
responsavel pelo EP [15].

4.9 Comunicacéo
com os
participantes

¢ Disponibilizacdo de informag¢bes aos participantes, comunicagdo quanto a
mudancas no EP, apelacdo de resultados, registro de comunicacdo e emisséo
de declaracao de participacdo ou desempenho.

e Nao se recomenda a emissao de certificados de
participacdo com sucesso [21]. Se for feita, devem
estar claros no documento os critérios adotados
[15].

4.10
Confidencialidade

e Requisitos de confidencialidade quanto a identidade dos participantes e
informacdes fornecidas ao PEP.

e Ha discussbes sobre como néo violar a
confidencialidade ao reportar resultados a
autoridades [6].

Figura 3: Itens da secéo 4 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.

Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacgdes

5.1 Organizacao

¢ PEP como entidade legalmente identificavel e responsavel;

¢ Responsabilidade do PEP em atender a norma;

e Sistema de gestdo abrangendo trabalhos nas instalacées permanentes e fora
delas;

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

Figura 4: Itens da secéo 5 da norma ISO/IEC 17043.

Fonte: Autores.
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Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacdes

5.1 Organizagao

¢ Responsabilidades do pessoal-chave definidas para evitar conflitos de
interesse; ter pessoal com autoridade e recursos necessarios, supervisdo
adequada, livres de pressdes e influéncias, que tenham responsabilidade,
competéncia, autoridade e inter-relacionamento especificados, e sejam
conscientes da importancia de suas atividades e sua contribuicdo para o sistema
de gestéo; designacédo de substitutos do pessoal-chave;

¢ Politicas e procedimentos para garantir a prote¢cdo de informaces de seus
clientes; evitar envolvimento em atividades que possam diminuir a confianga no
PEP;

e Estrutura organizacional e gerencial; geréncia técnica e suas
responsabilidades; gerente da qualidade (ou outra denominacdo) e suas
responsabilidades;

e Processos de comunicacdo assegurados pela Alta Direcéo.

5.2 Sistema de
gestdo

e Sistema de gestdo estabelecido, implementado e mantido. Politicas,
programas, procedimentos e instru¢bes devem ser definidos e documentados.
Comunicacgédo, compreensdo, disponibilidade e implementacéo de documentos;

e Manual da qualidade (ou outra denominacdo) contendo as politicas
relacionadas a qualidade, descricdo da estrutura da documentacéo no sistema
de gestdo e atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e gerente da
qualidade;

¢ Alta Diregdo: comprometimento com o sistema de gestdo e sua melhoria
continua; responsabilidade em manter a integridade do sistema de gestéo;
comunicacdo em relagdo a importancia de atender aos requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares.

¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.3 Controle de
documentos

e Procedimentos para controle de documentos do sistema de gestéo;

¢ Analise critica e aprovacao de documentos emitidos para o pessoal do PEP;

e Controle de situacao da revisdo atual, distribuicao e altera¢cdes de documentos;
e Procedimento para assegurar: edicdes autorizadas disponiveis nos locais
adequados, analise periddica da documentacdo, remog¢do de documentos
invalidos ou obsoletos e retencao de documentos obsoletos, quando necessario;
e Identificacdo univoca dos documentos.

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

Figura 4: Itens da secéo 5 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacdes

5.4 Andlise critica

e Politicas e procedimentos para analise critica dos pedidos (incluindo servigos

e ltem  especialmente  importante  quando

de pedidos, subcontratados), propostas e contratos; organizados programas que ndo sdo de rotina do

propostas e » ModificacBes entre o pedido dos participantes e o contrato; desvios do | PEP [15];

contratos contratado. e Em EP de rotina, as informacdes dadas devem
permitir que o cliente avalie os beneficios de
participar [26];
¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.5 Servicos e Competéncia técnica e experiéncia e de subcontratados; ¢ N&o esta clara a diferenca entre subcontratado,

subcontratados e Comunicacado com antecedéncia da subcontratacéo aos clientes; fornecedor, colaborador e parceiro [21];

e Responsabilidade dos servigos subcontratados perante o cliente;

e Cadastro de subcontratados e registro de evidéncia da conformidade do
trabalho;

e Nao podem ser subcontratadas as etapas de planejamento do programa,
avaliacdo de desempenho e autorizacdo do relatério final.

e Existem as etapas que ndo podem ser
subcontratadas para evitar que se estabeleca um
comércio de EPs; se o subcontratado ndo for
acreditado, o PEP deve realizar auditoria para
provar sua competéncia [15].

5.6 Aquisicado de
servicos e
suprimentos

¢ Politica e procedimento para selecdo de servicos e suprimentos que afetem a
qualidade dos programas de EP. Procedimentos para compra, recebimento e
armazenamento de itens importantes para 0s programas;

¢ Inspecao ou verificacdo de itens adquiridos perante a requisitos especificados,
antes de sua utilizacdo; avaliacdo de fornecedor de suprimentos e servicos
criticos.

¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.7 Atendimento ao
cliente

e Cooperacao do PEP com os participantes e outros clientes;
¢ Realimentacao dos clientes para aprimorar o sistema de gestédo, 0os programas
de EP e o atendimento ao cliente.

¢ Realimentac¢fes obtidas em geral de uma a cinco
vezes por ano, com baixa taxa de resposta. Podem
ser por telefone ou visita para programas
pequenos e pesquisa, reunides e seminarios para
programas maiores [21];

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

Figura 4: Itens da secéo 5 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Iltem da
ISO/IEC 17043

Topicos [8]

Outras informacdes

5.8 Reclamacfes e
apelacbes

¢ Politica e procedimento para solucionar reclamacdes e apelagdes; registro
destas, das analises e acfes corretivas implementadas.

¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.9 Controle de
trabalhos néao

¢ Politica e procedimento a serem implementados quando ocorrerem atividades
em ndo conformidade com os procedimentos do PEP ou com o0s requisitos

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A

conformes contratados pelos clientes. acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.10 Melhoria o A eficacia do sistema de gestdo deve ser melhorada continuamente. e A organizagdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.11 Acdes e Politica, procedimento e designagédo de autoridades para implementacéo de | ¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de

corretivas acdes corretivas quando ocorrerem trabalhos n&o-conformes ou desvios do | gestdo solido e habilidades técnicas. A

sistema de gestéo; acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
e Andlise da causa raiz do problema; auditorias internas adicionais quando | seja atendido [24].
necessario.
5.12 Agbes ¢ Plano de agé@o para implementacdo de melhorias ou redugéo de chance de | ¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
preventivas ocorréncia de trabalhos ndo conformes. gestdo solido e habilidades técnicas. A

acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.13 Controle de
registros

¢ Procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar,
manter e dispor registros;

e Seguranca, confidencialidade, concordancia em relacdo a regulamentos,
protecéo e copias de seguranca dos registros;

¢ Preservagéo de registros técnicos relacionados a cada rodada de EP.

e Registros eletrbnicos devem ter procedimento
semelhante aos registros fisicos, garantindo sua
seguranca, pronta disponibilidade, autenticidade,
confidencialidade e legibilidade [26];

¢ A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

5.14 Auditorias
internas

e Cronograma e procedimento para realizar auditorias internas, com o objetivo de
verificar se as operacgdes continuam atendendo aos requisitos da norma ISO/IEC
17043 e ao sistema de gestéo estabelecido.

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

Figura 4: Itens da secéo 5 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.
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ISOIIIIeE? 23043 Topicos [8] Outras informacdes
5.15 Analises e Cronograma e procedimento para que a Alta Diregao realize uma analise critica |  Deve concluir sobre a efetividade dos processos,
criticas pela do sistema de gestdo e das atividades de EP, assegurando sua adequacédo e | do sistema de gestdo, da utilizacdo de recursos;
direcao eficacia, e para realizar mudancas e melhorias. foco no cliente, recomendacédo e implantacao de

melhorias [22];

e A organizacdo de um EP exige um sistema de
gestdo solido e habilidades técnicas. A
acreditacdo a ISO/IEC 17025 garante que isso
seja atendido [24].

Figura 4: Itens da secdo 5 da norma ISO/IEC 17043 (continuacao).

Fonte: Autores.
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Procedimentos metodoldgicos

Este artigo é classificado, do ponto de vista de sua natureza, como pesquisa
aplicada, visto que apresenta uma aplicacdo pratica a um problema especifico
proposto. A abordagem é qualitativa, devido a natureza dos dados coletados. Seu
objetivo € exploratério, pois visa tornar explicito o problema e construir hipéteses. O
procedimento técnico é considerado como pesquisa bibliogréfica, por ter sido baseado
em materiais ja publicados [27, 28].

O desenvolvimento deste artigo foi realizado em cinco etapas de trabalho. Na
primeira etapa, foi realizada uma revisdo da bibliografia existente sobre as normas
ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043. A pesquisa inicial foi realizada por meio do Portal
de Periodicos CAPES/MEC. Foram buscados artigos, em idioma inglés, publicados
nos ultimos dez anos, contendo os termos “17025” ou “17043”. As bases de dados
gue retornaram maior numero de resultados foram Scopus (Elsevier), Science Citation
Index Expanded (Web of Science) e OneFile (GALE). Posteriormente, realizou-se uma
pesquisa por documentos associados as normas citadas anteriormente nos principais
organismos, cooperacdes, organizacdes e sistemas mundiais relacionados a

metrologia e avaliacdo da conformidade.

Na segunda etapa de trabalho, os documentos pesquisados foram lidos e
classificados em “relevante para a pesquisa” ou “n&o relevante para a pesquisa”. Foi
utilizado como critério de selecdo a existéncia de contetdo diretamente relacionado a
algum requisito especifico dos documentos normativos ISO/IEC 17025 ou ISO/IEC
17043. As informacdes extraidas destas referéncias foram entdo compiladas por item
normativo, utilizando-se como critério de selecdo a relevancia das informacdes a

pesquisa.

A terceira etapa de trabalho consistiu em analisar as semelhancas e diferencas
entre os itens normativos, com o intuito de estabelecer uma relagéo entre eles, sendo
estabelecidas as seguintes categorias de classificacdo: relagdo completa, relagéao
parcial, relagédo de conflito e sem relagcdo. Foram considerados como tendo relagao
completa os itens que ndo apresentam diferencas. Aqueles em que ha semelhanga,
porém existem requisitos complementares, foram considerados como tendo relagéo

parcial. Neste caso, as exigéncias adicionais foram especificadas. Adicionalmente,
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cada item normativo da ISO/IEC 17043 foi confrontado com todos os itens normativos
da ISO/IEC 17025, para verificar se havia elementos conflitantes no atendimento de
ambas em um mesmo sistema de gestdo. Em caso de incompatibilidade entre itens
normativos, a relacédo foi considerada como de conflito. Itens normativos que nao
apresentaram nenhuma semelhanca a outros foram considerados como sem relacao,
nao sendo exibidos nas figuras de relagcbes. Nas classificacdes realizadas, ndo foram
consideradas como diferencas as modificagOes textuais que nédo influenciassem no
sistema de gestéo, como por exemplo quando se devem apenas a natureza do servi¢o

a ser executado pela organizacéo.

Na quarta etapa, foram identificadas as exigéncias adicionais e analisadas as
adaptacdes necessarias no sistema de gestdo, para que fosse implementada a norma
ISO/IEC 17043 em um sistema de gestdo implementado para atender a norma
ISO/IEC 17025. Posteriormente, foram apresentadas propostas de atendimento para

os itens normativos afetados.

Na quinta e Ultima etapa, foi realizada uma validacdo da implementacao
proposta no artigo, por meio da consulta a um grupo estruturado de especialistas em
metrologia. Os integrantes foram selecionados com base no tempo de experiéncia na
area e na formacao académica, resultando no grupo apresentado na Figura 5. A coleta
de dados foi realizada utilizando o método web Delphi, por meio de questionario aberto
enviado aos participantes por correio eletrénico, de forma individualizada, contendo
as seguintes perguntas:

1) vocé considera que existe relagéo entre as normas ISO/IEC 17025 e ISO/IEC
17043, e que elas estéo estabelecidas corretamente no artigo?

2) vocé discorda de alguma das propostas para atendimento (apresentadas na
secdo 4.3 do artigo), ou indica outra diferente daquela sugerida?

3) vocé considera viavel a implementacdo proposta no artigo, quanto a
adaptacdo em sistemas de gestdo ISO/IEC 17025 para implementacéao da ISO/IEC
170437

O conjunto de respostas da primeira rodada, agrupado em uma tabela e
mantendo a confidencialidade dos respondentes, foi enviado ao grupo. Apoés ter
acesso aos comentarios dos demais, cada integrante p6de confirmar ou

complementar suas respostas. Encerrada esta segunda rodada, as respostas foram
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” 13

analisadas criticamente e classificadas nas categorias “aceita”, “aceita parcialmente”
ou “ndo aceita”. Foram apresentadas justificativas para cada classificagdo, sendo que
ao final da validacéo foram realizadas modificacées nas analises dos seguintes itens
normativos da ISO/IEC 17043: 4.2.4, 4.2.5, 4.2.6, 4.3.6, 4.10, 5.1.1, 5.14,5.15 e
5.2.2.

Tempo de
A = experiéncia com Formagéao Formacéao
Area de atuacédo . ~ . =
metrologia (graduacéo) (p6s-graduacéo)
(anos)
Sistemas da - Matematica / Engenharia Mestrado e Doutorado em
Qualidade Mecénica Engenharia de Producéo
Sistemas da ] ) Mestrado em Engenharia de
. 20 Engenharia Elétrica N
Qualidade Producao
Mestrado em Engenharia de
Ensaios / Sistemas ] ) Producéo / Doutorando em
) 16 Engenharia Quimica . )
da Qualidade Engenharia de Minas,
Metallrgica e de Materiais
Ensaios de .
. Mestrado em Engenharia de
Proficiéncia / . . .
) 12 Engenharia de Produgéo Producgéo / Doutorando em
Sistemas da )
] Engenharia de Produgéo
Qualidade
Sistemas da o o
) 10 Quimica Mestrado em Ciéncias do Solo
Qualidade
Ensaios / Sistemas 10 Engenharia de Controle Mestrado em Engenharia de
da Qualidade e Automacao Producéo

Figura 5: Integrantes do grupo estruturado de especialistas.
Fonte: Autores.

Resultados e discusséo

Por meio da analise das normas ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043, foi possivel
estabelecer relacdes entre seus itens normativos. Dos vinte e cinco existentes na
ISO/IEC 17043, onze apresentaram relacdo completa (44%), seis apresentaram
relacdo parcial (24%) e em oito ndao houve relacao (32%). Nao foram identificadas
relacbes de conflito. Com isso, evidenciou-se que, com complementacdes, 0 mesmo

sistema de gestéao pode ser utilizado para ambas.

Os requisitos da direcao tiveram maior numero de itens relacionados do que os
requisitos técnicos. Enquanto no primeiro caso houve onze relagbes completas e
quatro parciais, no segundo foram estabelecidas duas relacdes, sendo ambas

parciais. Este resultado pode ser explicado pela natureza de cada sec&o. Os requisitos
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da direcdo sdo voltados ao gerenciamento da organizacdo, que nao difere
significativamente em funcéo da atividade desempenhada por ela. Em relacdo aos
requisitos técnicos, verificou-se que estes estao ligados a aspectos operacionais. Por
consequéncia, seus itens sdo voltados as atividades ou servicos associados ao
documento normativo, e sua influéncia sobre o sistema de gestdo € menor em relacéo

aos requisitos da direcéo.

O estudo das adaptacdes necessarias no sistema de gestdo demonstrou as
implicacdes praticas decorrentes da implementacédo da norma ISO/IEC 17043 em um
sistema de gestdo implementado para atender a norma ISO/IEC 17025. Foi possivel
estabelecer propostas de atendimento para todos os itens normativos afetados. Por
fim, as implementacdes propostas foram validadas pelo grupo estruturado de
especialistas, cujas opinides foram consideradas no artigo. Desta forma, o trabalho
realizado permitiu analisar que, com adaptacoes, a implementacédo da norma ISO/IEC
17043 em um sistema de gestdo implementado para atender a norma ISO/IEC 17025

é viavel.
Relacéo entre os requisitos da direcéo

Dos quinze itens normativos de requisitos da dire¢cdo, onze apresentaram
relacdo completa (73,33%) e quatro apresentaram relacdo parcial (26,67%). Nao
houve relacdo de conflito. A Figura 6 representa os resultados obtidos nesta etapa. A
numeracao mostrada na coluna da esquerda faz referéncia ao item da ISO/IEC 17043,
enguanto que a apresentada na coluna do centro se refere ao item da ISO/IEC 17025.

A coluna da direita mostra a categoria da relacdo estabelecida.

Com relacdo aos itens que apresentaram relacdo parcial, as exigéncias
adicionais ao sistema de gestédo implementado para atender a norma ISO/IEC 17025,
para gque atenda também a ISO/IEC 17043, sdo apresentadas na Figura 7. A
numeragéo mostrada na coluna da esquerda faz referéncia ao item da ISO/IEC 17043

e na coluna da direita ao subitem correspondente da mesma norma.
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ltem da ISO/IEC 17043 ltem da ISO/IEC 17025 Relepe :
(completa/parcial/conflito)
5.1 Organizacao 4.1 Organizacéo Parcial
5.2 Sistema de gestao 4.2 Sistema de gestéo Completa
5.3 Controle de documentos 4.3 Controle de documentos Completa
5.4 Andlise critica de pedidos, | 4.4 Analise critica de pedidos, Completa
propostas e contratos propostas e contratos
5.5 Servicos subcontratados 4.5 Subcontratacédo de ensaios Parcial
e calibracdes
5.6 Aquisicao de servicos e 4.6 Aquisicdo de servicos e Completa
suprimentos suprimentos
5.7 Atendimento ao cliente 4.7 Atendimento ao cliente Completa
5.8 Reclamacdes e apelacfes | 4.8 Reclamacdes Completa
5.9 Controle de trabalhos n&o 4.9 Controle de trabalhos de Parcial
conformes ensaio e/ou calibracdo nédo-
conforme
5.10 Melhoria 4.10 Melhoria Completa
5.11 AgBes corretivas 4.11 Ac¢éo corretiva Completa
5.12 AgBes preventivas 4.12 Acéo preventiva Completa
5.13 Controle de registros 4.13 Controle de registros Parcial
5.14 Auditorias internas 4.14 Auditorias internas Completa
5.15 Andlises criticas pela 4.15 Analise critica pela Completa
direcéo direcéo

Figura 6: Relacdo entre os requisitos da dire¢do das normas ISO/IEC 17043 e ISO/IEC 17025.

Fonte: Autores.

Item da
ISO/IEC 17043

Exigéncias adicionais para atender a ISO/IEC 17043

5.1
Organizagéo

5.1.1: além de legalmente responsavel, a organizacdo deve ser legalmente
identificavel. Deve ser possivel identificar legalmente o provedor de ensaios de
proficiéncia como uma entidade, ou identificar a qual entidade ele faz parte;

5.1.5 f: incluida a competéncia como um dos requisitos de pessoal a serem, além
de assegurados, especificados no sistema de gestéao.

5.5 Servicos
subcontratados

5.5.1: a norma transfere a responsabilidade de demonstrar a experiéncia e a
competéncia técnica do subcontratado ao PEP;

5.5.2: 0 PEP néo pode subcontratar certas etapas dos programas;

5.5.3: a informagdo aos clientes quanto a subcontratagdo deve ser feita com
antecedéncia, porém ndo ha exigéncia de aprovacao do cliente;

5.5.5: 0 cadastro de subcontratados deve incluir o escopo da subcontratacdo e um
registro da avaliagdo da competéncia perante a norma ISO/IEC 17043 e outras
normas relevantes ao trabalho executado.

5.9 Controle de
trabalhos néo
conformes

5.9.1 c: ao invés de efetuar uma correcdo imediata quando identificado trabalho
ndo conforme, deve-se decidir imediatamente sobre a necessidade de acdo e
definir prazos para que seja efetuada;

5.9.2: adicionada a responsabilidade da organizagéo pelo trabalho ndo conforme
de subcontratados.

5.13 Controle
de registros

5.13.1.3: incluida a exigéncia de que os registros sejam mantidos de acordo com
requisitos regulamentares aplicaveis;

5.13.2.3: adicionada a necessidade de datar as alteracdes feitas em registros por
motivo de erro.

Figura 7: Exigéncias adicionais de requisitos da direcao para atender a norma ISO/IEC 17043.

Fonte: Autores.

Relacado entre os requisitos técnicos

Dos dez itens normativos de requisitos técnicos, nenhum apresentou relacao
completa e dois itens da ISO/IEC 17043 e trés da ISO/IEC 17025 apresentaram



41

relacdo parcial. Um item da norma ISO/IEC 17043 apresentou relacdo parcial com
dois itens da ISO/IEC 17025, por ter requisitos associados parcialmente a cada um
deles. Nao houve relagdo de conflito. A Figura 8 representa os resultados obtidos
nessa etapa. A numeracao mostrada na coluna da esquerda faz referéncia ao item da
ISO/IEC 17043, enquanto que a apresentada na coluna do centro se refere ao item

da ISO/IEC 17025. A coluna da direita mostra a categoria da relagao estabelecida.

ltem da ISO/IEC 17043 ltem da ISO/IEC 17025 RelED :
(completa/parcial/conflito)
4.2 Pessoal 5.2 Pessoal Parcial
4.3 Equipamentos, 5.36§c0m'oda<;oes e condigfes Parcial
acomodacdes e ambiente am |ent.a|s -
5.5 Equipamentos Parcial

Figura 8: Relacéo entre os requisitos técnicos das normas ISO/IEC 17043 e ISO/IEC 17025.
Fonte: Autores.

Com relacédo aos itens que apresentaram relacdo parcial, as exigéncias
adicionais ao sistema de gestao implementado para atender a norma ISO/IEC 17025,
para que atenda também a ISO/IEC 17043, sdo apresentadas na Figura 9. A
numeracao mostrada na coluna da esquerda faz referéncia ao item da ISO/IEC 17043

e na coluna da direita ao subitem correspondente da mesma norma.

Item da

ISO/IEC 17043
4.2 Pessoal 4.2.1: reforca as necessidades de pessoal descritas no item 5.1.5;
4.2.2: exigéncia de que sejam definidos e atendidos niveis minimos de
qualificacdo e experiéncia para fun¢des-chave;
4.2.5: exigéncia de registros de pessoal atualizados e que contenham a data
em gue a competéncia associada as tarefas foi avaliada;
4.2.6: deve-se estabelecer objetivos ao invés de metas referentes a formacao,
treinamento e habilidades do pessoal envolvido na operagéo de programas de
EP;
4.2.7: adicionada a exigéncia de que a equipe seja treinada em atividades que
afetem a qualidade do programa de EP.
4.3 4.3.2: exigido cuidado especial em relacdo a atividades realizadas por
Equipamentos, subcontratados;
acomodacbes e | 4.3.4: o PEP deve (além de monitorar, controlar e registrar) identificar as
ambiente condi¢cdes ambientais que possam ter influéncia sobre a qualidade dos servicos;
4.3.6: o PEP deve validar e manter as caracteristicas de desempenho de
meétodos de ensaio e equipamentos utilizados na confirmagdo do contetdo,
homogeneidade e estabilidade de itens de ensaios de proficiéncia.
Figura 9: Exigéncias adicionais de requisitos técnicos para atender a norma ISO/IEC 17043.
Fonte: Autores.

Exigéncias adicionais para atender a ISO/IEC 17043

Adaptacdes necessarias no sistema de gestao

Para os itens que apresentaram relagdo completa nas etapas anteriores,

considerou-se que nao ha necessidade de adaptacdes no sistema de gestdo. Aqueles
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gue apresentaram relacdo parcial ou ndo apresentaram relacdo foram analisados
pontualmente. Os resultados destas analises, incluindo propostas para atendimento
dos itens, sdo apresentados nas Figuras 10 e 11. A numeragdo mostrada na coluna
da esquerda faz referéncia ao item da ISO/IEC 17043 e na coluna da direita ao

subitem correspondente da mesma norma.

Item da

ISO/IEC 17043
4.2 Pessoal 4.2.2: A direcédo deve definir os niveis minimos de qualificagdo e experiéncia
para pessoas que exercam fungBes-chave na organizacéo, e assegurar que
estes sejam atendidos. Proposta para atendimento: a direcao deve estabelecer,
primeiramente, quais séo as funcdes-chave existentes na organizacdo. A partir
disso, identificar quais as atividades e responsabilidades inerentes a cada uma
delas. Com base nisso, definir as qualificacbes e experiéncias necessarias a
cada funcdo, para que sejam desempenhadas satisfatoriamente. Incluir este
perfil na documentacéo do sistema de gestéo, e utilizar suas informac¢des como
pré-requisitos na designacéo de pessoas para fun¢des-chave.
4.2.5: Devem ser mantidos registros de pessoal atualizados e que contenham
a data em que a competéncia associada as tarefas foi avaliada. Proposta para
atendimento: cientificar a equipe quanto a necessidade de informar aos
responséveis por registros de pessoal quando ocorrerem atualiza¢des, como
por exemplo, quando concluidas qualificacdes educacionais. A documentagéo
associada a tarefas que requeiram competéncias especificas deve incluir a data
de avaliagdo destas competéncias, associada ao pessoal técnico
correspondente.
4.2.6: As atividades de formacdo, treinamento e habilidades do pessoal
envolvido na operacéo de programas de EP devem ser associadas a objetivos
especificos. Proposta para atendimento: incluir, no registro de avaliacdo da
eficicia de treinamento, o objetivo associado a cada atividade.
4.2.7: A equipe deve ser treinada em atividades que afetem a qualidade do
programa de EP. Proposta para atendimento: considerando que o programa de
treinamento seja adequado, conforme requerido em item anterior, deve-se
analisar a existéncia de atividades que afetem os programas de maneira
indireta. Como ha diversidade nas areas de atuagdo de cada PEP, deve-se
realizar essa analise pontualmente, considerando-se suas particularidades.
4.3 4.3.2: Deve-se tomar cuidado especial para que as condi¢gbes ambientais em
Equipamentos, etapas subcontratadas ndo afetem os programas de EP ou a qualidade das
acomodacbes e | operacdes. Proposta para atendimento: estabelecer, em cada programa de EP,
ambiente quais as condigcbes ambientais requeridas nas etapas subcontratadas. Na
contratacdo do fornecedor, exigir que estas condicdes sejam mantidas,
registradas e evidenciadas.
4.3.4: As condi¢Bes ambientais que possam ter influéncia sobre a qualidade dos
servicos devem estar identificadas. Proposta para atendimento: incluir a
necessidade de identificacdo destas condicdes ambientais na etapa de
planejamento dos programas de EP.
4.3.6: As caracteristicas de desempenho de métodos de ensaio e equipamentos
utilizados na confirmacao do contetildo, homogeneidade e estabilidade de itens
de ensaios de proficiéncia devem estar devidamente validadas e mantidas.
Proposta para atendimento: elaborar e documentar procedimento ou
documento equivalente para realizar estas validacfes e manutencdes.
Figura 10: Adaptacdes necessarias no sistema de gestao dos requisitos de relacéo parcial.
Fonte: Autores.

Adaptacdes necessérias no sistema de gestéo
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Item da

ISO/IEC 17043
5.1 Organizacao 5.1.1: A organizacao deve ser identificavel. Proposta para atendimento: incluir
a identificacdo da organizacao na documentacédo do sistema de gestéo.
5.1.5 f: A competéncia exigida do pessoal deve estar especificada. Proposta
para atendimento: inclusdo, na documentacdo do sistema de gestdo, da
competéncia minima para que seja exercido cada cargo ou funcdo dentro da
organizacéo, de acordo com o necessario para o desempenho satisfatério de
cada atividade.
5.5 Servicos 5.5.1: Deve ser demonstrada a experiéncia e a competéncia técnica de
subcontratados subcontratados. Proposta para atendimento: estabelecer que o0s
subcontratados devem ser acreditados para o escopo de trabalho e método
relacionados a atividade. No caso de nao haver disponibilidade de fornecedor
gue atenda a esta condigcdo, ou que seja inviavel este procedimento, deve-se
realizar auditoria para comprovar a experiéncia e competéncia do
subcontratado.
5.5.2: O PEP néao pode subcontratar as etapas de planejamento do programa
de EP, avaliacdo de desempenho e autorizagdo do relatério final. Proposta para
atendimento: incluir esta restricAo nos documentos do sistema de gestdo
associados, como politicas e procedimentos.
5.5.3: Deve-se informar aos clientes com antecedéncia quanto as
subcontratacbes. Proposta para atendimento: incluir, na documentagcdo dos
programas de EP, declaracdo de que aspectos do programa podem ser
subcontratados.
5.5.5: O cadastro de subcontratados deve incluir o escopo da subcontratacdo e
um registro da avaliacdo da competéncia perante a norma ISO/IEC 17043 e
outras normas relevantes ao trabalho executado. Proposta para atendimento:
incluir, no registro de cada subcontratado, campo para que sejam registrados
0s programas para os quais o fornecedor foi utilizado. A cada programa,
associar quais o0s servicos prestados, qual a forma de avaliagdo da competéncia
e como esta foi evidenciada.

Adaptacdes necessérias no sistema de gestéo

5.9 Controle de 5.9.1 c: Ao identificar trabalho ndo conforme, decidir imediatamente sobre a
trabalhos nao necessidade de acéo e definir prazos para que seja efetuada. Proposta para
conformes atendimento: incluir esse requisito nas politicas e procedimentos associados ao

controle de trabalhos ndo conformes.

5.9.2: A responsabilidade pelo trabalho ndo conforme de subcontratados é da
organizacdo. Proposta para atendimento: incluir esse requisito nas politicas e
procedimentos associados ao controle de trabalhos ndo conformes.

5.13 Controle de | 5.13.1.3: Os registros devem ser mantidos de acordo com requisitos
registros regulamentares aplicaveis. Proposta para atendimento: verificar quais o0s
regulamentos aplicaveis a area de atuagdo do PEP, e quais seus requisitos
associados a este item. A partir dessa analise, incluir eventuais exigéncias
complementares na documentacéo do sistema de gestdo associada a controle
de registros.

5.13.2.3: As alteracbes feitas em registros por motivo de erro devem ser
datadas. Proposta para atendimento: incluir este requisito nos procedimentos
de controle de registros.

Figura 10: Adaptacdes necessarias no sistema de gestdo dos requisitos de relacdo parcial
(continuacao).

Fonte: Autores.
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Item da
ISO/IEC 17043

Adaptacdes necessérias no sistema de gestéo

4.1 Generalidades

4.1: O PEP e seus subcontratados devem ter a competéncia necessaria para
realizar suas atividades. Requisito associado aos itens 5.1 e 5.5 da mesma
norma. Proposta para atendimento: atender aos itens 5.1 e 5.5 da ISO/IEC
17043.

4.1: O PEP deve ter acesso ao conhecimento especializado para o tipo
especifico de itens de EP. Proposta para atendimento: anteriormente ao
desenvolvimento de cada programa, verificar se sera necessario conhecimento
especializado externo e onde ele pode ser obtido. ApGs garantir que havera
acesso a esse recurso, pode-se dar continuidade ao programa. Incluir este
procedimento nos documentos do sistema de gestdo associados, como
politicas e procedimentos.

4.4 Modelo de
programas de
ensaio de
proficiéncia

4.4.1.3: Deve ser documentado, antes do inicio dos programas de EP, um
plano que aborde os objetivos, finalidade e projeto basico do programa de
ensaio de proficiéncia, e que contenha informacdes basicas listadas na norma.
Proposta para atendimento: elaborar modelo de documento a ser utilizado nos
programas, que contemple as informacdes exigidas. Incluir nos documentos
do sistema de gestéao.

4.4.1.4: Pode ser necessdria a criagdo de um grupo consultivo, para acesso a
especializacao técnica. Proposta para atendimento: prever esta possibilidade
na documentac¢éo do sistema de gestéo.

4.4.2.1: Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos para
assegurar a preparacdo de itens de EP de acordo com o planejado para o
programa. Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos
documentos do sistema de gestéo.

4.4.2.2: Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos para
assegurar a aquisicdo, coleta, preparacdo, manuseio, armazenamento e
descarte de itens de EP. Os materiais utilizados na producédo de itens de EP
devem ser obtidos de acordo com regulamentos e requisitos éticos relevantes.
Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos
do sistema de gestéao.

4.4.3.2: Devem ser documentados procedimentos para avaliacdo de
homogeneidade e estabilidade. Proposta para atendimento: elaborar
procedimentos e inclui-los nos documentos do sistema de gestéo.

4.4.5.5: O PEP deve ter politica quanto a divulgacdo de valores designados,
que assegure que os participantes ndo obtenham vantagem por meio de
divulgagdo antecipada. Proposta para atendimento: elaborar politica e inclui-la
nos documentos do sistema de gestao.

45 Escolha do
método ou
procedimento

4.5.1: Os participantes podem ser instruidos a utilizar métodos especificados
nos programas de EP. Proposta para atendimento: incluir, nas instru¢cdes aos
participantes, o método a ser utilizado.

4.5.2: Se autorizada a utilizagédo de outros métodos, o PEP deve ter politica e
seqguir procedimento para comparar resultados obtidos de diferentes métodos,
além de estar ciente de quais métodos sdo equivalentes e definir etapas de
avaliacdo de resultados obtidos destes métodos. Proposta para atendimento:
elaborar politica e procedimento, e inclui-los nos documentos do sistema de
gestao.

4.6 Operacao dos

programas de | para areas de armazenamento seguras ou salas de estocagem. Proposta para
ensaio de | atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos do sistema de
proficiéncia gestdo.

4.6.2.2: Deve existir procedimento para envio e recebimento de itens de EP

Figura 11: Adaptag8es necessarias no sistema de gestao dos requisitos que nao apresentaram relacao.

Fonte: Autores.
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dados e avaliacéo
de resultados do
programa de
ensaio de
proficiéncia

iz @ Adaptacdes necessarias no sistema de gestéo
ISO/IEC 17043 ptac 9
4.7 Analise de 4.7.1.1: O PEP deve validar equipamentos e softwares de processamento de

dados, de acordo com procedimentos, antes de serem utlizados. Os
resultados devem ser registrados. Proposta para atendimento: elaborar
procedimento e inclui-lo nos documentos do sistema de gestdo. Pode-se
utilizar como base o procedimento estabelecido para atendimento do item
5.4.7.2 da norma ISO/IEC 17025, porém com a exigéncia adicional de que as
validacBes sejam feitas e registradas antes da liberacéo para uso do recurso.
4.7.1.1: O PEP deve ter processo de cOpias de seguranca e plano de
recuperacdo do sistema. Os resultados devem ser registrados. Proposta para
atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos do sistema de
gestdo. Pode-se utilizar como base o procedimento estabelecido para
atendimento do item 4.13.1.4 da norma ISO/IEC 17025, porém contemplando
todo o sistema, a estratégia de recuperacdo do sistema e o registro dos
resultados.

4.7.1.2: Devem ser registrados e analisados por método apropriado os
resultados recebidos de participantes. Sdo necessarios procedimentos para
verificar a validade da entrada de dados, transferéncia de dados, analise
estatistica e relato. Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-
lo nos documentos do sistema de gestéo.

4.7.1.5: Devem existir critérios e procedimentos para o tratamento de
resultados inadequados para avaliacdo estatistica, como por exemplo erros
grosseiros. Proposta para atendimento: elaborar procedimento (que contemple
0s critérios) e inclui-lo nos documentos do sistema de gestao.

4.7.1.6: Devem existir critérios e procedimentos para identificar e gerenciar
itens de EP inadequados para avaliacdo de desempenho, depois de
distribuidos. Proposta para atendimento: elaborar procedimento (que
contemple os critérios) e inclui-lo nos documentos do sistema de gestao.
4.7.2.1: Os métodos utilizados na avaliagdo de desempenho devem ser
documentados, descrevendo os fundamentos para a avaliagéo. Proposta para
atendimento: elaborar documento que descreva os fundamentos dos métodos
de avaliacdo de desempenho previstos para serem utilizados pelo PEP. Inclui-
lo nos documentos do sistema de gestéo.

4.8 Relatorios

4.8.4: Deve existir uma politica para o uso, por individuos e organiza¢des, dos
relatérios emitidos pelo PEP. Proposta para atendimento: elaborar politica e
inclui-la nos documentos do sistema de gestao.

4.9 Comunicacédo
com os
participantes

4.9.3: O PEP deve ter procedimentos documentados que possibilitem que os
participantes apelem contra suas avaliacbes de desempenho. Proposta para
atendimento: elaborar procedimentos e inclui-los nos documentos do sistema
de gestao.

4.10
Confidencialidade

4.10.1: O provedor de ensaios de proficiéncia deve manter confidencial a
identidade dos participantes de seus programas. Proposta para atendimento:
ampliar procedimentos que assegurem a confidencialidade, ja previstos no
item 5.7, considerando que esta condicdo é fundamental nas atividades
executadas por um provedor.

4.10.2: O provedor de ensaios de proficiéncia deve tratar como confidenciais
todas as informacbBes fornecidas por participantes de seus programas.
Proposta para atendimento: ampliar procedimentos que assegurem a
confidencialidade, ja previstos nos itens 5.7 e 5.13.1.3, considerando que esta
condicao é fundamental nas atividades executadas por um provedor.

Figura 11: Adaptacdes necessarias no sistema de gestao dos requisitos que ndo apresentaram relacao

(continuacao).
Fonte: Autores.
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Conclusdes

Os ensaios de proficiéncia tém sido utilizados por laboratérios de ensaio e
calibracdo como principal garantia da qualidade de seus resultados. Além de atender
a uma exigéncia normativa, a participacdo nesse tipo de atividade agrega outros
beneficios, como 0 aumento da confianca nos servigcos prestados pela organizacéao.
Apesar disso, ha uma grande diferenca numeérica entre laboratorios e PEPs existentes

no mundo, e em decorréncia, existe uma caréncia na oferta desses servigos.

Este artigo teve como objetivo principal propor a adaptacdo de sistemas de
gestdo implementados para atender a norma ISO/IEC 17025 para que atendesse
também a ISO/IEC 17043. Com isso, seria possivel estabelecer um Unico sistema de
gestdo aplicivel tanto a laboratérios de ensaio e calibracdo quanto a provedores de
ensaios de proficiéncia. Para isso, foram estabelecidos como objetivos especificos: a
compilacdo de informacgdes por item normativo, o estudo da relacdo entre os itens
normativos, a identificacdo e analise de exigéncias adicionais e adaptacdes
necesséarias e a elaboracdo de proposta de atendimento para os itens normativos

afetados. No decorrer das etapas de trabalho, todos os objetivos foram atingidos.

Por meio das andlises realizadas, foi possivel evidenciar que existem relacdes
entre os itens normativos estudados. A ISO/IEC 17043 possui vinte e cinco itens
normativos, que quando comparados aos da ISO/IEC 17025, apresentou as seguintes
relacdes: 44% relacdo completa, 24% relacao parcial, 32% sem relacédo e 0% relacao
de conflito. Se considerados apenas os requisitos da dire¢cdo, que sdo os de maior
influéncia sobre o sistema de gestéao, foram obtidos os seguintes resultados: 73,33%
relacdo completa, 26,67% relacéo parcial e 0% relacéo de conflito.

As exigéncias adicionais e adaptacdes necessarias para realizar a
implementagéo proposta no artigo foram identificadas e analisadas. Para cada item
normativo afetado, foi possivel estabelecer uma proposta de atendimento. A validagao
da implementacado proposta, por especialistas na area da metrologia, foi considerada
satisfatdria. Por proporcionar acesso a outros pontos de vista, esta etapa permitiu
reduzir a subjetividade inerente as analises realizadas no artigo. Conclui-se desta
forma que, com adaptacdes, a implementacdo da norma ISO/IEC 17043 em um

sistema de gestao implementado para atender a norma ISO/IEC 17025 é viavel. Cabe
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destacar que, em certos paises, 0s organismos de acreditacdo impdem requisitos
adicionais a estas normas. Nestes casos, o laboratério devera considera-los em seu

sistema de gestao.

Como resultado pratico desta pesquisa, espera-se que laboratorios de ensaio e
calibracdo possam se acreditar também para a realizacdo de ensaios de proficiéncia,
minimizando a caréncia por este servi¢o. Esta extensdo no escopo de trabalho pode
representar uma oportunidade de negdcios adicional a organizacdo, por meio da
organizacao de programas para outros laboratérios. Adicionalmente, pode contribuir
para que o laboratério atenda as suas proprias necessidades, desde que sejam
consideradas as consequéncias operacionais da implementacdo proposta neste
artigo, o que se sugere como estudo futuro. Como exemplos, podem-se citar os
aspectos de conflitos de interesse e compartiihamento de recursos, sejam eles

humanos ou materiais.
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2.2 Artigo 2°

ORGANIZACAO DE PROGRAMAS DE PROFICIENCIA POR LABORATORIOS DE
ENSAIO E CALIBRACAO

ORGANIZATION OF PROFICIENCY TESTING SCHEMES BY TESTING AND
CALIBRATION LABORATORIES

* Este artigo foi submetido ao periddico Accreditation and Quality Assurance em setembro de 2016,
em lingua inglesa.
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Organizacao de programas de proficiéncia por laboratérios de ensaio e

calibragcéo

Rodrigo Ledo Mianes (rodrigo.mianes@ufrgs.br)

Carla Schwengber ten Caten (tencaten@producao.ufrgs.br)

Resumo: A cada ano, nota-se um crescimento na demanda por ensaios de
proficiéncia no mundo. Este tipo de atividade tem sido utilizada por laboratorios de
ensaio e calibragéo, acreditados sob a norma ISO/IEC 17025 (General requirements
for the competence of testing and calibration laboratories), como forma de atender a
requisitos normativos ou regulatoérios. Entretanto, a disponibilidade de programas de
comparacao interlaboratorial organizados por provedores acreditados sob a norma
ISO/IEC 17043 (Conformity assessment - General requirements for proficiency testing)
tem se mostrado insuficiente, o que causa dificuldades aos laboratorios. Considerando
gue existem semelhancas entre os requisitos presentes nas normas citadas, sendo
possivel que elas coexistam em um sistema de gestdo, este artigo apresenta uma
analise dos possiveis conflitos de interesses em uma organizacdo que atue,
simultaneamente, como provedor de ensaios de proficiéncia e laboratério de ensaio e
calibracdo. Séo discutidos aspectos de confidencialidade, imparcialidade e pressdes
internas indevidas, sendo proposto um procedimento que mitiga estes conflitos, por
meio de uma aplicacédo web que codifica a relacdo entre laboratérios e resultados sem
interacdo humana. Devido a presenca de aspectos subjetivos, o estudo foi validado
por um grupo de especialistas na area da metrologia. Concluiu-se que a atuacao
simultanea proposta é viavel, podendo contribuir para que a caréncia por este tipo de
servico seja reduzida.

Palavras-chave: Ensaio de proficiéncia. Comparagao interlaboratorial. 1SO/IEC
17043. ISO/IEC 17025.

Abstract: Each year, an increasing demand for proficiency testing in the world is seen.
This type of activity has been used by testing and calibration laboratories, accredited
under the ISO/IEC 17025 standard (General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories), as a way to meet normative and regulatory
requirements. Nevertheless, the availability of proficiency testing schemes organised

by providers accredited under the ISO/IEC 17043 standard (Conformity assessment -



53

General requirements for proficiency testing) has been insufficient, which brings
difficulties to the laboratories. Considering that there are similarities between the
requirements present in both standards cited, in a way that it is possible for their
coexistence in a management system, this paper presents an analysis of possible
conflicts of interests at an organisation that operates simultaneously, as proficiency
testing provider and testing and calibration laboratory. Aspects of confidentiality,
impartiality and undue internal pressures are discussed, with the proposal of a
procedure that mitigates these conflicts through a web application that codifies the
relation between laboratories and results with no human interaction. Due to subjective
aspects, the study was validated by a group of specialists in metrology. It was
concluded that the proposed simultaneous operation is possible and is able to
contribute to reducing the lack of this type of service.

Keywords: Proficiency testing. Interlaboratory comparisons. ISO/IEC 17043. ISO/IEC
17025.

Introducao

A demanda por acreditacdes de laboratérios perante a norma ISO/IEC 17025
(General requirements for the competence of testing and calibration laboratories) [1]
cresce a cada ano [2]. Com isso, organizacdes de todo o mundo objetivam comprovar
sua competéncia gerencial e técnica. Para obterem este reconhecimento, precisam
evidenciar que atendem uma série de requisitos. Dentre eles estdo as exigéncias
relacionadas as garantias da qualidade, as quais estabelecem que o laboratério deve
ter procedimentos que permitam monitorar a validade dos servigos realizados [1].

A participacdo em ensaios de proficiéncia se destaca como uma das opc¢les
mais utilizadas para atender a este item normativo, pois adicionalmente propicia
diversos beneficios, como a identificacdo de problemas de medi¢do e a comparacao
entre métodos e procedimentos [3]. Podem também ser empregados na validagcéo de
métodos [4]. Do ponto de vista regulatorio, essas atividades sdo utilizadas como
demonstracdo de competéncia aos organismos de acreditacdo, tanto na obtencdo da
acreditacdo como na manutencdo desta condicédo [5, 6, 7]. Os laboratorios que
necessitam participar desse tipo de atividade procuram por provedores de ensaios de
proficiéncia, preferencialmente acreditados perante a norma ISO/IEC 17043



54

(Conformity assessment - General requirements for proficiency testing) [8], que

estabelece requisitos para evidenciar a competéncia dessas organizagoes [9, 10].

Contudo, existe uma desproporcdo entre a quantidade de provedores de
ensaios de proficiéncia e laboratdrios de ensaio e calibracdo disponiveis no mundo.
Considerando o0s provedores cadastrados no European Proficiency Testing
Information System (EPTIS) e os laboratérios acreditados a organismos signatarios
do acordo de reconhecimento mutuo da International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC), existem aproximadamente cento e trinta laboratérios para cada
provedor [2, 11]. Além disso, cada laboratério pode ter dezenas ou centenas de
métodos em seu escopo de atuacdo, o que resulta na necessidade de participacéo
em uma grande quantidade de ensaios de proficiéncia. Assim, a oferta deste tipo de
servico por vezes nao supre a demanda, o que causa dificuldades aos laboratérios
[12, 13, 14, 15]. Cabe destacar que, para que um provedor se cadastre no EPTIS, nao
€ obrigatéria sua acreditacdo a ISO/IEC 17043.

Por apresentar semelhancas em seus requisitos, e ndo apresentar situacdes
de conflito de atendimento, o sistema de gestdo para atender a norma ISO/IEC 17025
pode ser adaptado para atender também a ISO/IEC 17043. Em uma configuracdo em
que a organizacdo atue como provedor de ensaios de proficiéncia e laboratério de
ensaio e calibracdo, a principal questdo operacional a ser considerada € o potencial
conflito de interesses. Diante desta situacdo, a organizacao pode optar por prover
apenas programas de ensaios de proficiéncia que ndo estejam em seu escopo de
trabalho como laboratério. Entretanto, devido a escassez de provedores de ensaios
de proficiéncia, pode existir interesse da organizacdo em atender as suas proprias
necessidades quanto a garantias da qualidade, participando de seus proprios

programas.

O objetivo principal deste artigo é identificar os potenciais conflitos presentes
em uma organizacao atuando, simultaneamente e em um mesmo escopo de trabalho,
como provedor de ensaios de proficiéncia e como laboratério de ensaio e calibracao.
Adicionalmente, foram propostos procedimentos que permitem reduzir o conflito de
interesses entre o0 provedor e 0s participantes de seus programas, garantindo a

confidencialidade e a imparcialidade, aléem de mitigar pressoes internas.
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Identificac&o de conflitos

A norma ISO/IEC 17043 estabelece, em seu item normativo 5.1.4, que 0s
provedores integrantes de organizacdes que realizam outras atividades devem
identificar potenciais conflitos de interesse, atuando para que se assegure a
imparcialidade. Desta maneira, a primeira etapa do estudo consistiu em analisar cada
item normativo da ISO/IEC 17043 sob este aspecto. Foram identificadas situagdes de

conflitos, as quais foram agrupadas em trés categorias detalhadas a seguir.

A primeira categoria de conflito constatada refere-se ao acesso da organizacao
a resultados e informacdes de laboratérios concorrentes. Esta situagdo compromete
um dos pontos mais importantes a ser considerado em um provedor de ensaios de
proficiéncia, que é a confidencialidade. Conforme previsto nos itens normativos 4.10.1
e 4.10.2, a identidade dos participantes e todas as informacdes fornecidas por eles
devem ter carater confidencial, salvo por renancia do préprio participante. De acordo
com o subitem c) do item normativo 5.1.5, o provedor deve ter politicas e
procedimentos que assegurem que isto é atendido. Ha também que se garantir a
confidencialidade nos contatos realizados com clientes, para cooperacdo e
esclarecimentos, conforme previsto nos itens normativos 4.4.1.5 (subitem g) e 5.7.1.
Também deve-se ter este cuidado em relacdo as reclamacdes e apelacdes, previstas

no item normativo 5.8.

A segunda categoria de conflito esta relacionada ao acesso do laboratoério da
organizacao aos valores designados, possibilitando a adulteragéo de resultados. Este
fato afeta diretamente os aspectos de imparcialidade, julgamento e integridade
operacional, previstos no subitem d) do item normativo 5.1.5. Também relacionado a
iSs0, 0 subitem j) do item normativo 4.4.1.3 determina que o provedor deve, antes do
inicio de um programa de proficiéncia, documentar um plano que previna conluio entre
participantes ou falsificacdo de resultados. Adicionalmente, o item normativo 4.4.5.5
estabelece que o provedor deve ter uma politica que garanta que nao haja uma
divulgacao antecipada dos valores designados, prevenindo o favorecimento de algum

participante.

A terceira e ultima categoria de conflito identificada esta associada a possiveis

pressodes internas indevidas, exercidas pelo pessoal do laboratério sobre o pessoal do
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provedor de ensaios de proficiéncia. Como determinado no subitem b) do item
normativo 5.1.5, o provedor deve ter meios para assegurar que estas ocorréncias nao

afetem adversamente a qualidade dos trabalhos por ele executados.

Constatou-se, ao final desta etapa, que as situacdes de conflito identificadas
podem afetar a confianca no trabalho da organizagdo como organismo de terceira
parte. A confidencialidade esta associada a necessidade de obter acesso privilegiado
a informacdes, para a execucdo de um trabalho. Neste caso, deve-se garantir que
estas ndo sejam divulgadas. A imparcialidade e a preocupacdo com as pressdes
internas s@o necessdrias para que seja mantida a presenca de objetividade, ou seja,
a auséncia de conflito de interesse ou sua resolugédo quando presente, garantindo a
neutralidade da organizacdo. A existéncia de interesses proprios da organizacao, a
possibilidade de auto avaliacdo e potenciais intimidacfes representam ameacas a

iIsso, devendo ser tratadas [16].

Usualmente, as maneiras de se evidenciar o atendimento a estes requisitos
estdo baseadas na conscientizacdo do pessoal interno e externo, no
comprometimento da alta direcdo, nas politicas instituidas pela organizacdo e em
acordos legais com clientes e com seu pessoal. Porém, para inspirar confianca
publica, a imparcialidade deve ser, além de real, percebida [16]. Desta forma, foi

verificada a necessidade de procedimentos complementares a estes.
Procedimentos propostos

Apbs a identificacdo dos conflitos, foi elaborada uma proposta de procedimento
com o objetivo de mitiga-los. Foi constatado que um software poderia ser utilizado
com esta finalidade. O principal beneficio esperado por meio dessa implementacéo é
o de possibilitar que nem mesmo o provedor de ensaios de proficiéncia tenha acesso
ao cruzamento entre a codificacdo de cada laboratorio (ID) e os resultados. Cabe
destacar que na analise dos requisitos normativos, ndo foi constatada a exigéncia de
que o provedor, ap0s a contratacdo, tenha acesso a esta informacdo. Devido a
guestdes de conveniéncia no uso, o sistema foi projetado para ser executado em

navegadores de internet, ou seja, trata-se de uma aplicacéo web.
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Aplicagao web vista como provedor

Quando acessada pelo provedor de ensaios de proficiéncia, a aplicacao exibe
opcOes relacionadas a gestdo dos programas. No menu de opcoes, € possivel

escolher entre “Programa”, “Saida”, “Entrada” e “Comunicac¢ao”.

Em “Programa”, o provedor pode abrir um programa ja em andamento (para
interacdo com o0s participantes) ou cadastrar um novo. No primeiro caso, as
informacdes desta tela ficam disponiveis apenas para visualizacdo. Em caso de
cadastro, o provedor deve inserir 0 nome do programa, as datas associadas a este
(inicio e término do periodo de envio de resultados), os nomes dos participantes e
seus respectivos enderecos de e-mail. Neste mesmo local, ha a opgéo “Iniciar
programa”, que apos selecionada e confirmada, gera automaticamente um e-mail para
cada participante, onde constam informacdes gerais relacionadas a como operar a

aplicacgéo, o ID do participante e uma chave de acesso.

Na opcéao “Saida”, o provedor deve alocar os arquivos a serem disponibilizados
a todos os participantes, como o programa do ensaio de proficiéncia e a planilha a ser
preenchida com os resultados. Em “Entrada”, o provedor tera acesso as planilhas de
resultados enviadas pelos participantes. A opcédo “Comunicagao” possibilita que o
provedor contate um determinado participante (identificado apenas por seu ID) ou

responda a questionamentos, reclamacdes ou apelacdes enviados por algum deles.
Aplicacdo web vista como participante

O acesso a aplicacdo como participante se da por um ID e uma chave de
acesso, recebidos no e-mail cadastrado no programa. A aplicacdo, quando visualizada
por um participante, exibe em seu menu as opgdes “Inicio”, “Entrada”, Saida” e

“Comunicagao”.

Em “Inicio”, sdo mostrados o nome do programa e as datas associadas a este.
Na opcéao “Entrada”, estardo disponiveis os arquivos fornecidos pelo provedor, como
0 programa do ensaio de proficiéncia e a planilha a ser preenchida com os resultados.
A opcgao “Saida” deve ser utilizada para que o participante faca o envio de sua planilha
de resultados. Em “Comunicacado”, o participante podera fazer contato com o
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provedor, se identificando apenas por seu ID, para esclarecer duvidas e registrar

reclamacdes e apelacgdes.
Funcionamento geral da aplicacao e aspectos operacionais

Na data de inicio do programa, a aplicacdo enviara 0s arquivos que estiverem
na opg¢ao “Saida” do provedor, para a opcao “Entrada” dos participantes. Até a data
de término programada, a opg¢ao “Saida” dos participantes estara disponivel para
envio de arquivos. ApOs, esta opcdo serd desabilitada e os arquivos serao
encaminhados para a opgao “Entrada” do provedor. Esse envio s6 ocorrera ao final
de todo o programa pois, dependendo do tipo de ensaio de proficiéncia (programa
sequencial, por exemplo), a ordem de envio poderia indicar a relacdo entre ID e
participante. Neste mesmo momento, sdo gerados arquivos em portable document
format (PDF) destas planilhas, contendo data, hora e uma assinatura que permite
comprovar que estes ndo foram alterados posteriormente. Em todas as planilhas
disponibilizadas pelo provedor, devera existir um campo para que seja indicado se
aguele é o valor de referéncia, a ser utilizado caso seja aplicavel ao programa. A op¢ao
“Comunicacao”, presente tanto para o provedor como para os participantes, estara

disponivel a qualquer tempo.

O funcionamento da aplicacdo proposta, no que se refere as garantias de
confidencialidade que ela proporciona, deve ser descrito suscintamente nos
programas e relatorios de ensaios de proficiéncia emitidos pelo provedor. O objetivo
desta acdo é atender aos itens normativos 4.8.2 e 4.9.1, que se referem a
disponibilizacdo de informacgdes a respeito da confidencialidade do provedor perante
seus clientes. Adicionalmente, como a aplicacdo faz parte do plano do provedor
relacionado a prevencao de conluio entre participantes e falsificacdo de resultados,
atende-se também o subitem j) do item normativo 4.4.1.3. Estas informacfes devem
também constar nas politicas e procedimentos do provedor, de modo a atender ao
subitem c¢) do item normativo 5.1.5. Com relacdo ao envio de resultados para uma
parte interessada ou autoridade regulatdria, nos casos previstos nos itens normativos
4.10.3 e 4.10.4, o provedor podera enviar o relatério codificado e solicitar aos
participantes que enviem seus cédigos ao responsavel pela demanda. A aplicacéo

web ndo € utilizada em andlises de dados ou avaliacdo de resultados, porém
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considera-se importante a sua validagcdo antes de ser utilizada, conforme item

normativo 4.7.1.1.
Modelos de atuacao

Com relacdo a possibilidade de auto avaliacdo e potenciais intimidacdes,
constatou-se que a etapa mais critica se refere a determinagcdo dos valores
designados. Assim, foram estabelecidos modelos de atuagcdo que reduzem estes

conflitos.

Em caso de utilizacdo de valor de consenso como procedimento para
determinacdo do valor designado, ndo existem precaucgdes adicionais a serem
consideradas, uma vez que estes serao fornecidos por participantes ou participantes
especialistas. Este foi considerado como modelo de atuacdo 1. Para os casos em que
o procedimento para determinacao do valor designado utilize valor conhecido ou de
referéncia, deve-se considerar quem serda seu fornecedor. Pode-se utilizar um
laboratério de referéncia externo a organizacdo, sendo este o0 modelo de atuacao 2.
Outra opcao derivada desta € a utilizacdo de um subcontratado para a determinacao
do valor designado. De acordo com a ISO/IEC 17043, apenas o planejamento do
programa, a avaliacdo de desempenho e a autorizacédo do relatério final ndo podem
ser subcontratados em um provedor de ensaios de proficiéncia. Este foi definido como

modelo de atuacédo 3.

Nos trés modelos apresentados, ndo ha restricdo quanto a atuacdo do
laboratério da organizacdo como participante. Os fornecedores dos valores
designados irdo submeté-los por meio da aplicacao web, e somente serdo conhecidos
pela organizacdo apos a data final para submisséo de resultados. Cabe destacar que

a ferramenta impede a alteracéo de valores posteriormente a esta data.

No caso de utilizacdo do laboratoério da organizagdo como fornecedor do valor
designado, determinado através de valores conhecidos ou de referéncia, deve-se
analisar a separacdo e a independéncia entre as partes que irdo desenvolver e
participar do programa. Nestes casos, € importante considerar a estrutura da
organizacdo e os inter-relacionamentos presentes. Devem ser mantidos registros
destas analises, para fins de auditoria interna e externa. Pode ser possivel a utilizagao

deste modelo em organizagGes que, por exemplo, possuam diferentes unidades de
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negocio, separadas fisica e/ou gerencialmente. Este foi considerado como o modelo
de atuacdo 4. Quando houver qualquer suspeita de que ndo seja possivel evidenciar
a neutralidade necessaria, a organizacao pode atuar apenas como laboratério de

referéncia, sem gue seja participante, sendo este o modelo de atuacéo 5.

Uma variacdo destes dois ultimos modelos acontece quando o procedimento
utiliza valores de referéncia certificados. Neste caso, é possivel que o provedor
estabeleca o valor designado sem nenhuma participacdo do laboratério. Quando
puder ser evidenciada a neutralidade, o laboratério da organizacao pode atuar como
participante, constituindo o modelo de atuacdo 6. Caso contrario, o laboratorio ndo
deverd participar, formando o modelo de atuacéo 7.

Considerou-se que, utilizando a aplicacdo web e os modelos de atuacéo
propostos, ndo ha restricAo quanto ao acesso e uso de areas em comum pelo
provedor de ensaios de proficiéncia e pelo laboratério de ensaio e calibragdo. Com
iISs0, 0s cuidados em relacdo ao item normativo 4.3.3 ndo sao afetados pela atuagéo
simultanea proposta, devendo ser os mesmos de qualquer outra organizacao sujeita
a este requisito. Podem haver excec¢des relacionadas aos modelos de atuacédo 4 e 6,
0 que deve ser analisado casuisticamente. A Tabela 1 apresenta um resumo dos

modelos desenvolvidos.

Tabela 1 Modelos de atuacgao

. O laboratorio da
Procedimento para

Modelo~de determinacéo do Fornecedor organizagao pode
atuacao . atuar como
valor designado o
participante?
Participantes ou
1 Valor de consenso participantes Sim
especialistas
2 Valor conhecido ou de Laboratorio de sim
referéncia referéncia externo
3 Valor conh§0|d_o ou de Subcontratado Sim
referéncia
4 Valor conhecido ou de Laboratorio da sim
referéncia organizacao
5 Valor conhecido ou de Laboratorio da N&o
referéncia organizacéao
Valor de referéncia Fornecedor do .
6 . o Sim
certificado certificado
Valor de referéncia Fornecedor do ~
7 N&o

certificado certificado
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Validacao do procedimento proposto

Devido a subjetividade inerente a analise de requisitos normativos, considerou-
se necessaria a realizacao de uma validac&o do procedimento proposto. Para isso, foi
formado um grupo estruturado de cinco especialistas na area da metrologia. Estas
pessoas, selecionadas com base em seu tempo de atuacao na area (mais de 10 anos
de experiéncia) e formacdo académica (titulacdo académica de mestrado ou
doutorado), foram consultadas em relacéo aos conflitos identificados e a viabilidade
da atuacao simultanea proposta. As principais observacoes realizadas por este grupo
estdo relacionadas aos modelos de atuacdo 4 e 6, onde é necessario analisar a
separacao e independéncia entre areas da organizacdo. Argumentou-se que estas
condicbes podem ser dificeis de serem evidenciadas. Desta maneira, os autores
sugerem que seja dada preferéncia a utilizacdo dos demais modelos. Nao houve
qualguer argumentacao técnica contraria aos modelos de atuacédo 1, 2,3,5e 7.

Conclusodes

Por meio da andlise dos requisitos normativos da ISO/IEC 17043, foram
identificados os potenciais conflitos de interesses presentes em uma organizagao que
atue simultaneamente como provedor de ensaios de proficiéncia e laboratério de
ensaio e calibracdo. Estas situacfes de conflito foram agrupadas em trés categorias,
sendo elas: o acesso da organizacdo a resultados e informacfes de laboratérios
concorrentes; o acesso do laboratorio da organizacdo aos valores designados;
possiveis pressdes internas indevidas. Os procedimentos propostos no artigo tiveram
como objetivo mitigar estes conflitos, permitindo que fosse estabelecida uma maneira
de garantir a confidencialidade dos participantes, a imparcialidade e a redu¢éo das
pressdes internas em uma organizacdo que desenvolve, opera e participa de um
mesmo ensaio de proficiéncia. A principal ferramenta utilizada para isto foi o projeto
de uma aplicacdo web, que permite que a codificacdo seja realizada sem interacéo
humana, impedindo o cruzamento entre a codificacdo de cada laboratério e os
resultados. Considerando-se esta conclusdo, sera iniciado o processo de

desenvolvimento deste software.
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Apesar de exigir procedimentos complementares, esta operacdao simultanea
em uma organizacao pode trazer diversos beneficios. Como laboratorio, a principal
vantagem € a possibilidade de organizar seus proprios programas, diminuindo seus
custos e aumentando sua autonomia em relacdo a ensaios incomuns de serem
encontrados no mercado. Com isso, torna-se viavel a realizacdo de mais ensaios de
proficiéncia, facilitando a tarefa de contemplar as partes significativas de seu escopo
de servico. Como provedor de ensaios de proficiéncia, destaca-se como principal
beneficio o fato de que possuir a acreditacdo sob a norma ISO/IEC 17025, no escopo
de trabalho associado aos programas a serem desenvolvidos, garante que a
organizagdo tenha competéncia, experiéncia e acesso ao conhecimento

especializado necessario.

Por fim, espera-se que a acreditacéo de laboratorios - dispostos a implementar
0s procedimentos propostos neste artigo - como provedores de ensaios de proficiéncia
possa diminuir a escassez deste servico no mercado, possibilitando uma maior
participacdo neste tipo de atividade e reduzindo o custo para laboratorios que antes
buscavam solucfes alternativas, como a contratacdo de programas internacionais.
Sugere-se, para estudos futuros, o estabelecimento de critérios objetivos para

avaliacao da imparcialidade em organizacdes que atuem em mais de uma atividade.
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3 CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo, sdo apresentadas as principais conclusées obtidas por meio
desta dissertacdo. Sdo também apontadas sugestdes para trabalhos futuros, que

podem aprofundar as discussdes iniciadas neste estudo.
3.1 Conclusdes

A pesquisa desenvolvida teve como tema a acreditagdo de provedores de
ensaios de proficiéncia, sob a norma ISO/IEC 17043, em organizacdes que ja
possuam acreditacdo como laboratorio de ensaio e calibracdo, sob a norma ISO/IEC
17025. Como objetivo geral, definiu-se a andlise da viabilidade desta atuagéo

simultdnea e em um mesmo escopo de trabalho.

Foi determinado como primeiro objetivo especifico da pesquisa: (i) estabelecer
relacdes entre os itens normativos da ISO/IEC 17025 e da ISO/IEC 17043. Para isso,
foi realizada uma revisdo da bibliografia existente sobre as normas, permitindo que
fossem compiladas informacdes a respeito de cada item normativo. Foram
considerados como tendo relagcdo completa os itens que ndo apresentam diferencas
em seus requisitos. Aqueles em que ha semelhanca, porém existem exigéncias
complementares, foram considerados como tendo relacdo parcial. Itens normativos
gue nao apresentaram nenhuma semelhanca a outros foram considerados como sem
relacdo. Complementarmente a isso, os itens de cada norma foram confrontados, para
verificar se havia elementos conflitantes no atendimento de ambas em um mesmo
sistema de gestdo. Em caso de incompatibilidade entre itens normativos, a relacao
seria considerada como de conflito. Cabe destacar que ndo houve nenhuma relacéo
associada a esta Ultima categoria. Com isso, foi possivel constatar que os sistemas
de gestdo das normas sdo compativeis, ainda que fossem necessarias

complementacdes.

O segundo objetivo especifico foi: (ii) identificar e analisar as exigéncias
adicionais e adaptacdes a serem implementadas no sistema de gestdo. Para isso,
foram utilizadas as relagcbes estabelecidas previamente. Para os itens que tiveram
relacdo parcial, os requisitos complementares foram especificados e analisados.
Quanto as adaptacdes a serem implementadas, considerou-se que o0s itens que

tiveram relacdo parcial deveriam ter suas exigéncias adicionais atendidas. Para os
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itens que nao tiveram relagéo, as adaptacdes foram analisadas casuisticamente. Os
objetivos especificos (i) e (ii) foram atingidos no artigo 1 desta dissertacao.

Posteriormente, foi definido como terceiro objetivo especifico: (iii) identificar os
potenciais conflitos de interesses presentes nesta atuacao simultanea. Para isso, cada
item normativo da ISO/IEC 17043 foi analisado sob este aspecto. Os conflitos
identificados foram agrupados em trés categorias. A primeira refere-se ao acesso da
organizacao a resultados e informacdes de laboratérios concorrentes. A segunda, ao
acesso do laboratério da organizacdo aos valores designados. A terceira categoria
esta associada a possiveis pressdes internas indevidas. Este objetivo foi cumprido no
artigo 2 desta dissertagao.

O quarto objetivo especifico esta vinculado aos objetivos (ii) e (iii), sendo este:
(iv) estabelecer propostas para atendimento dos itens normativos afetados por esta
atuacao simultanea. Isso foi possivel tanto para a adaptacao do sistema de gestédo
quanto para os conflitos de interesses identificados. No primeiro caso, as propostas
estdo vinculadas a mudancas em politicas, procedimentos e documentos do sistema
de gestdo. Ja no segundo caso, foi necessario projetar uma ferramenta especifica
(aplicacédo web) para codificar a relacdo entre laboratérios e resultados sem interacéo
humana. Finalizada esta etapa, serd iniciado o seu desenvolvimento. Além disso,
foram propostos modelos de atuacédo que reduzem os conflitos quanto ao acesso aos
valores designados. Este objetivo foi cumprido tanto no artigo 1 quanto no artigo 2

desta dissertacéo.

Devido a subjetividade inerente as andlises realizadas na pesquisa, utilizou-se
como estratégia de validacdo a consulta a um grupo estruturado de especialistas em
metrologia. Os critérios para selecdo destas pessoas foram o tempo de experiéncia
na area (dez anos ou mais) e a titulacdo académica (mestrado ou doutorado). Ao longo
do desenvolvimento dos artigos, foram consultados sete especialistas, sendo suas
areas de atuacdo: laboratorios de ensaio e calibracéo (acreditados a Coordenacgao
Geral de Acreditagéo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
Inmetro), instituicbes académicas (Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Universidade Federal de Santa Maria e Pontificia Universidade Catdlica do Rio
Grande do Sul), provedor de ensaio de proficiéncia (acreditado a Coordenacéo Geral

de Acreditacdo do Inmetro), e 6rgdo regulamentador (Divisdo de Acreditagdo de
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Laboratérios do Inmetro). Suas opinides foram consideradas nos artigos. Esta etapa
foi considerada satisfatoria, por proporcionar acesso a outros pontos de vista sobre 0s

temas abordados.

Ao final da pesquisa, considerou-se que todos os objetivos foram atingidos.
Analisando-se os resultados obtidos nos artigos desenvolvidos, é possivel concluir
que a atuacdo simultdnea proposta nesta dissertacéo € viavel. Para isso, devem ser
realizadas adaptacdes no sistema de gestdo e seguidos procedimentos adicionais
relacionados a confidencialidade e imparcialidade. Espera-se, como resultado pratico
deste estudo, a acreditacdo de laboratérios de ensaio e calibracdo como provedores
de ensaios de proficiéncia, minimizando a caréncia por este servico, sem que seja

comprometida a sua confiabilidade.
3.2 Sugestdes para trabalhos futuros

Como sugestdo para trabalhos futuros, indica-se a validacdo préatica da
implementag&o proposta nesta dissertacdo. Para isso, € necessario considerar os
requisitos especificos do pais em que sera realizada a atividade. No Brasil, devem ser
estudados os documentos normativos e orientativos relacionados ao tema, publicados
pelo Inmetro. Outro ponto importante a ser verificado refere-se as possiveis
modificacdes de requisitos, decorrentes de revisdes de normas, que ocorrem de forma
sistematica. Esta prevista, por exemplo, a publicacdo de uma terceira edicdo da norma
ISO/IEC 17025, no ano de 2017, substituindo a edicdo de 2005. Sugere-se também
que, neste processo de validacdo pratica, sejam envolvidos os 6rgaos acreditador
(Inmetro) e de normalizacdo (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT),

para auxiliarem com informacdes e fornecerem seu posicionamento oficial.

Outra sugestao seria a estruturacdo de critérios objetivos para avaliacdo da
imparcialidade em organizacdes que realizam mais de uma atividade. Isso facilitaria e

proveria equidade ao processo de auditoria por organismos de acreditacao.

Sugere-se também estender a andlise da atuacao simultanea proposta nesta
dissertagdo. Podem ser consideradas, como atividades complementares, a
certificacdo de sistemas de gestdo, conforme ISO/IEC 17021, e a certificacdo de
produto, conforme ISO/IEC 17065.
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APENDICE A

ADAPTACAO DE SISTEMAS DE GESTAO ISO/IEC 17025 PARA
IMPLEMENTACAO DA ISO/IEC 17043"

ADAPTATION IN ISO/IEC 17025 MANAGEMENT SYSTEMS FOR THE
IMPLEMENTATION OF ISO/IEC 17043

* Este artigo foi submetido ao periddico Accreditation and Quality Assurance em setembro de 2016,
em sua versao resumida (apresentada neste Apéndice) e em lingua inglesa.
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Adaptacéo em sistemas de gestao ISO/IEC 17025 para implementacao da
ISO/IEC 17043

Rodrigo Ledo Mianes (rodrigo.mianes@ufrgs.br)

Carla Schwengber ten Caten (tencaten@producao.ufrgs.br)

Resumo: Os ensaios de proficiéncia tém sido utilizados como principal garantia da
qualidade por laboratdrios de ensaio e calibracdo em todo o mundo. A participacao
nesse tipo de atividade atende a um requisito da norma ISO/IEC 17025 (General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories). Porém, ha
uma caréncia por provedores de ensaios de proficiéncia acreditados de acordo com a
norma ISO/IEC 17043 (Conformity assessment — General requirements for
proficiency testing). Este artigo apresenta as adaptagdes a serem realizadas em um
sistema de gestdo implementado para atender aos requisitos da norma ISO/IEC
17025, para que atenda também aos requisitos da norma ISO/IEC 17043. Para isso,
foram estabelecidas relacdes entre os itens normativos de ambas. Apds identificadas
as exigéncias adicionais e analisadas as adaptacdes necessarias, 0 artigo apresenta
propostas de atendimento para os itens normativos afetados. O artigo foi validado por
um grupo estruturado de especialistas na area da metrologia. Concluiu-se que a

implementacéo é viavel.

Palavras-chave: Ensaio de proficiéncia. Comparacdo interlaboratorial. ISO/IEC
17043. ISO/IEC 17025.

Abstract: Proficiency tests have been used as a main quality assurance for calibration
and testing laboratories in the whole world. Participation in this kind of activity meets a
requirement of the ISO/IEC 17025 standard (General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories). However, there is a lack of proficiency testing
providers accredited according to the ISO/IEC 17043 standard (Conformity
assessment — General requirements for proficiency testing). This paper presents
adaptations to be done in a management system implemented to meet the
requirements of ISO/IEC 17025 standard, in order to also meet the requirements of
ISO/IEC 17043 standard. In order to do so, information was gathered and relations
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between the normative items of both of them have been established. After identifying
the additional requirements and analyzing the necessary adaptations, this paper
presents proposals for compliance for the affected standard items. A structured group
of specialists in the metrology field has validated this article. The authors have

concluded that the implementation is feasible.

Keywords: Proficiency testing. Interlaboratory comparisons. ISO/IEC 17043. ISO/IEC
17025.

Introducéo

Os laboratérios de ensaio e calibragdo acreditados seguem rigidos padrbes de
qualidade, de modo a conferir confiabilidade as suas medi¢cées. A norma ISO/IEC
17025 (General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories) estabelece os requisitos aos quais os laboratérios devem atender para
comprovar sua competéncia e a validade de seus resultados [1]. Além disso, sua
aplicacdo, associada a acreditacdo a organismos que possuam acordos de
reconhecimento muatuo, possibilita e facilita a aceitacdo de resultados entre paises, o
acesso a mercados internacionais, a cooperacao técnica e a harmonizacdo de normas

e procedimentos [1, 2, 3].

Nos ultimos anos houve um aumento na demanda por acreditacdes de
laboratorios [4, 5]. Uma das exigéncias da norma ISO/IEC 17025 se refere as
garantias da qualidade de resultados, cujo objetivo principal € monitorar a validade
dos servicos realizados [1, 5]. Dentre as formas de atender a este item, o que possui
maior relevancia e tém sido utilizados como principal ferramenta pelos laboratérios de
ensaio e calibracdo é a participacdo em programas de comparacao interlaboratorial
ou ensaios de proficiéncia, pois permite que o laboratorio confirme sua competéncia

por meio da comparacao a outros [3, 6, 7, 8].

Além de atender a uma exigéncia regulatoria, a participacdo nesse tipo de
atividade traz uma série de beneficios para os participantes, como por exemplo,
confirmar seu desempenho, identificar problemas de medicéo e inspirar confianga nos

colaboradores e no publico externo [7, 9]. Os laboratoérios, quando necessitam realizar
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esse tipo de atividade, buscam por provedores de ensaios de proficiéncia,
preferencialmente acreditados para o escopo desejado. A norma ISO/IEC 17043
(Conformity assessment - General requirements for proficiency testing) estabelece os
requisitos a serem atendidos para que o provedor de ensaios de proficiéncia evidencie

sua competéncia [10].

Atualmente, existem aproximadamente cinquenta mil laboratérios acreditados
a organismos signatarios do acordo de reconhecimento muatuo da International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), de oitenta e sete economias do mundo
[4]. Em relagdo ao numero de provedores de ensaios de proficiéncia existentes, estéo
cadastrados no European Proficiency Testing Information System (EPTIS), principal
base de dados internacional relacionada ao assunto, cerca de trezentos e sessenta
provedores em aproximadamente quarenta paises [11]. H& ainda que se considerar
que, para que um provedor se cadastre no EPTIS, ndo é obrigatéria sua acreditacdo
a ISO/IEC 17043.

Em razdo dessa grande diferenca numérica, ha uma caréncia por ensaios de
proficiéncia, o que causa dificuldades aos laboratérios [12, 13, 14, 15]. Tendo em vista
que existem casos em que estes possuem qualificacdo técnica e de gestdo
semelhantes a necessaria a um provedor de ensaios de proficiéncia, alguns acabam
por organizar programas, sem que estejam acreditados para essa atividade. Nesta
situacdo, ndo ha um reconhecimento de terceira parte de que os laboratorios tenham
competéncia para operar programas de maneira correta e com a competéncia técnica
requerida [2, 12, 16]. H4, portanto, a necessidade de que busquem a acreditacdo aos

organismos competentes.

Assim, o objetivo principal deste artigo € propor a adaptacdo de sistemas de
gestdo implementados para atender a norma ISO/IEC 17025 (aplicavel a laboratorios
de ensaio e calibracdo) para que atendam também a norma ISO/IEC 17043 (aplicavel
a provedores de ensaios de proficiéncia).
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Sistemas de gestao relacionados ao estudo
Sistemas de gestdo para laboratorios de ensaio e calibracédo

A norma ISO/IEC 17025 tem como objetivo especificar requisitos gerenciais e
técnicos que laboratérios de ensaio e calibracdo devem atender para comprovar sua
competéncia em realizar servicos. Os laboratérios devem utilizd-la no
desenvolvimento do sistema de gestdo nos ambitos técnicos, de qualidade e

administrativo [1].

A norma é estruturada em duas secdes de itens a serem atendidos. A secédo 4
se refere aos requisitos da direcao, apresentando quinze itens normativos associados
ao gerenciamento dos laboratérios, enquanto a se¢do 5 apresenta 0s requisitos
técnicos, possuindo dez itens normativos associados a competéncia técnica [1].
Alguns dos itens podem necessitar de interpretacdo ou de documentos adicionais para

gue sejam aplicados corretamente [1, 3].
Sistemas de gestao para provedores de ensaios de proficiéncia

Por meio da norma ISO/IEC 17043, sao estabelecidos os requisitos para
determinacao da competéncia de organizacdes provedoras de ensaios de proficiéncia
e para a realizacdo de programas de ensaio de proficiéncia [10, 16]. Em seu
desenvolvimento, um dos documentos de base foi a norma ISO/IEC 17025 [6]. Grande
parte dos requisitos gerenciais da norma séo similares a sistemas de gestao de outras
normas, possibilitando que a sua adocéo seja realizada por adaptacdes em sistemas
ja existentes [8]. A organizacdo de um ensaio de proficiéncia exige um sistema de
gestdo sélido e habilidades técnicas, e a acreditacdo a ISO/IEC 17025 auxilia para

gue isso seja atendido [17].

Uma das principais diferencas em comparacao a outros sistemas € a politica de
subcontratagdo, que € aceita em varias etapas do processo. Isso pode dificultar o
processo de avaliacdo para a acreditacado do provedor, pois ha que se diferenciar a
sua competéncia e a de seus subcontratados [16]. Entretanto, ndo sdo permitidas
subcontratagcbes nas etapas de planejamento, avaliacdo de desempenho e

autorizacdo do relatorio final [10, 16]. Adicionalmente, h& certa complexidade em
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diferenciar subcontratados, fornecedores, colaboradores e parceiros dos provedores
[18].

O documento divide-se em duas secdes de itens a serem atendidos. A secao 4
se refere aos requisitos técnicos, apresentado dez itens normativos, enquanto a se¢cao
5 apresenta os requisitos da direcédo, possuindo quinze itens normativos [10]. Devido
a abrangéncia da norma, alguns requisitos ndo séo especificados em detalhe [8, 12,
16].

Relacao entre os itens normativos

No estudo realizado, foram analisadas as semelhancas e diferencas entre os
itens normativos, com o intuito de estabelecer uma relacdo entre eles, sendo
estabelecidas as seguintes categorias de classificacdo: relacdo completa, relacdo
parcial, relacdo de conflito e sem relacdo. Foram considerados como tendo relacéo
completa os itens que ndo apresentam diferencas. Aqueles em que ha semelhanca,
porém existem requisitos complementares, foram considerados como tendo relacdo

parcial. Neste caso, as exigéncias adicionais foram especificadas.

Adicionalmente, cada item normativo da ISO/IEC 17043 foi confrontado com
todos os itens normativos da ISO/IEC 17025, para verificar se havia elementos
conflitantes no atendimento de ambas em um mesmo sistema de gestdo. Em caso de
incompatibilidade entre itens normativos, a relacdo foi considerada como de conflito.
Itens normativos que ndo apresentaram nenhuma semelhanca a outros foram
considerados como sem relagdo, ndo sendo exibidos na tabela de relagbes. Nas
classificagOes realizadas, nédo foram consideradas como diferencas as modificacdes
textuais que néo influenciassem no sistema de gestdo, como por exemplo quando se

devem apenas a natureza do servico a ser executado pela organizacao.

Dos quinze itens normativos da secdo de requisitos da direcao, onze
apresentaram relacdo completa e quatro apresentaram relacdo parcial. Quanto aos
dez itens normativos da secdo de requisitos técnicos, nenhum apresentou relacao
completa e dois itens da ISO/IEC 17043 e trés da ISO/IEC 17025 apresentaram
relacdo parcial. Um item da norma ISO/IEC 17043 apresentou relagdo parcial com

dois itens da ISO/IEC 17025, por ter requisitos associados parcialmente a cada um
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deles. N&o houve relacdo de conflito. A Tabela 1 representa os resultados obtidos

nesta etapa.

Tabela 1
17025

Relacbes entre os requisitos das normas ISO/IEC 17043 e ISO/IEC

Item da ISO/IEC 17043

Item da ISO/IEC 17025

Relacao

(completa/parcial/conflito)

4.2 Pessoal 5.2 Pessoal Parcial
4.3 Equa[nentos, 5.3 Acomodacdes e .
acomodacdes e g : . Parcial
. condi¢bes ambientais
ambiente
4.3 Equipamentos,
acomodacdes e 5.5 Equipamentos Parcial
ambiente
5.1 Organizacao 4.1 Organizagao Parcial
5.2 Sistema de gestdo 4.2 Sistema de gestao Completa
5.3 Controle de 4.3 Controle de
Completa
documentos documentos
5.4 Analise critica de 4.4 Analise critica de
pedidos, propostas e  pedidos, propostas e Completa
contratos contratos
5.5 Servicos 4.5 Subcontratacéo de .
: i ~ Parcial
subcontratados ensaios e calibracdes
5.6 Aqmsu;ao de 4.6 Aquisicao de
servigos e . . Completa
. servigos e suprimentos
suprimentos
5.7 Atendimento ao 4.7 Atendimento ao
| . Completa
cliente cliente
58 RecNIama(;oes € 4.8 Reclamacdes Completa
apelacdes
5.9 Controle de 4.9 Controle de :
N trabalhos de ensaio .
trabalhos néo . . Parcial
e/ou calibracdo nao-
conformes
conforme
5.10 Melhoria 4.10 Melhoria Completa
5.11 Acdes corretivas  4.11 Acéao corretiva Completa
5.12 Ac;(_)es 4.12 Acéo preventiva Completa
preventivas
5.13 Controle de 4.13 Controle de .
; ) Parcial
registros registros
.5'14 Auditorias 4.14 Auditorias internas Completa
internas
5.15 Andlises criticas  4.15 Analise critica pela
Completa

pela direcao

direcao
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Exigéncias adicionais para atendimento da ISO/IEC 17043

Com relagdo aos itens que apresentaram relacdo parcial, as exigéncias

adicionais ao sistema de gestdo implementado para atender a norma ISO/IEC 17025,

para que atenda também a ISO/IEC 17043, sdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2 Exigéncias adicionais para atender a norma ISO/IEC 17043

ltem da ISO/IEC
17043

Exigéncias adicionais

4.2 Pessoal

4.2.1: reforga as necessidades de pessoal descritas no item
5.1.5;

4.2.2: exigéncia de que sejam definidos e atendidos niveis
minimos de qualificacdo e experiéncia para funcdes-chave;
4.2.5: exigéncia de registros de pessoal atualizados e que
contenham a data em que a competéncia associada as tarefas
foi avaliada;

4.2.6: deve-se estabelecer objetivos ao invés de metas
referentes a formagé&o, treinamento e habilidades do pessoal
envolvido na operacdo de programas de ensaios de
proficiéncia,;

4.2.7: adicionada a exigéncia de que a equipe seja treinada em
atividades que afetem a qualidade do programa de ensaios de
proficiéncia.

4.3
Equipamentos,
acomodacdes e
ambiente

4.3.2: exigido cuidado especial em relacdo a atividades
realizadas por subcontratados;

4.3.4: o provedor de ensaios de proficiéncia deve (além de
monitorar, controlar e registrar) identificar as condi¢Bes
ambientais que possam ter influéncia sobre a qualidade dos
Servicos;

4.3.6: o provedor de ensaios de proficiéncia deve validar e
manter as caracteristicas de desempenho de métodos de
ensaio e equipamentos utilizados na confirmagéo do conteudo,
homogeneidade e estabilidade de itens de ensaios de
proficiéncia.

5.1 Organizacao

5.1.1: além de legalmente responsavel, a organizacdo deve ser
identificavel. Deve ser possivel identificar legalmente o
provedor de ensaios de proficiéncia como uma entidade, ou
identificar a qual entidade ele faz parte;

5.1.5 f: incluida a competéncia como um dos requisitos de
pessoal a serem, além de assegurados, especificados no
sistema de gestao.

5.5 Servigos
subcontratados

5.5.1: a norma transfere a responsabilidade de demonstrar a
experiéncia e a competéncia técnica do subcontratado ao
provedor de ensaios de proficiéncia,

5.5.2: o provedor de ensaios de proficiéncia ndo pode
subcontratar certas etapas dos programas;
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Tabela 2 Exigéncias adicionais para atender a norma ISO/IEC 17043
(continuacéo)

Item da ISO/IEC Exigéncias adicionais

17043

5.5 Servicos 5.5.3: a informacéo aos clientes quanto a subcontratacdo deve

subcontratados ser feita com antecedéncia, porém ndo ha exigéncia de
aprovacao do cliente
5.5.5: 0 cadastro de subcontratados deve incluir o escopo da
subcontratacdo e um registro da avaliacdo da competéncia
perante a norma ISO/IEC 17043 e outras normas relevantes ao
trabalho executado.

5.9 Controle de 5.9.1 c: ao invés de efetuar uma corre¢do imediata quando

trabalhos ndo identificado trabalho n&o conforme, deve-se decidir

conformes imediatamente sobre a necessidade de acdo e definir prazos
para que seja efetuada;
5.9.2: adicionada a responsabilidade da organizacdo pelo
trabalho ndo conforme de subcontratados.

5.13 Controle de 5.13.1.3: incluida a exigéncia de que o0s registros sejam

registros mantidos de acordo com requisitos regulamentares aplicaveis;
5.13.2.3: adicionada a necessidade de datar as alteracdes
feitas em registros por motivo de erro.

Adaptacdes necessarias no sistema de gestao

Para os itens que apresentaram relacdo completa nas etapas anteriores,
considerou-se que ndo ha necessidade de adaptacdes no sistema de gestdo. Aqueles
gue apresentaram relacdo parcial ou ndo apresentaram relacdo foram analisados
pontualmente. Os resultados destas andlises, incluindo propostas para atendimento
dos itens, sédo apresentados a seguir. A numeracao mostrada faz referéncia ao item
da ISO/IEC 17043.

4.1 Generalidades

4.1: O provedor de ensaios de proficiéncia e seus subcontratados devem ter a
competéncia necessaria para realizar suas atividades. Requisito associado aos itens
5.1 e 5.5 da mesma norma. Proposta para atendimento: atender aos itens 5.1 e 5.5
da ISO/IEC 17043.

4.1: O provedor de ensaios de proficiéncia deve ter acesso ao conhecimento
especializado para o tipo especifico de itens de ensaios de proficiéncia. Proposta para
atendimento: anteriormente ao desenvolvimento de cada programa, verificar se sera

necessario conhecimento especializado externo e onde ele pode ser obtido. Apés
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garantir que havera acesso a esse recurso, pode-se dar continuidade ao programa.
Incluir este procedimento nos documentos do sistema de gestdo associados, como

politicas e procedimentos.
4.2 Pessoal

4.2.2: A direcdo deve definir os niveis minimos de qualificacdo e experiéncia
para pessoas que exercam funcdes-chave na organizagao, e assegurar que estes
sejam atendidos. Proposta para atendimento: a direcdo deve estabelecer,
primeiramente, quais sédo as funcdes-chave existentes na organizacdo. A partir disso,
identificar quais as atividades e responsabilidades inerentes a cada uma delas. Com
base nisso, definir as qualificacfes e experiéncias necessarias a cada funcao, para
gue sejam desempenhadas satisfatoriamente. Incluir este perfil na documentacéo do
sistema de gestéao, e utilizar suas informac¢des como pré-requisitos na designacéao de

pessoas para funcdes-chave.

4.2.5: Devem ser mantidos registros de pessoal atualizados e que contenham
a data em que a competéncia associada as tarefas foi avaliada. Proposta para
atendimento: cientificar a equipe quanto a necessidade de informar aos responsaveis
por registros de pessoal quando ocorrerem atualizagées, como por exemplo, quando
concluidas qualificac6es educacionais. A documentacdo associada a tarefas que
requeiram competéncias especificas deve incluir a data de avaliacdo destas

competéncias, associada ao pessoal técnico correspondente.

4.2.6: As atividades de formacdo, treinamento e habilidades do pessoal
envolvido na operacdo de programas de ensaios de proficiéncia devem ser
associadas a objetivos especificos. Proposta para atendimento: incluir, no registro de

avaliacao da eficacia de treinamento, o objetivo associado a cada atividade.

4.2.7: A equipe deve ser treinada em atividades que afetem a qualidade do
programa de ensaios de proficiéncia. Proposta para atendimento: considerando que o
programa de treinamento seja adequado, conforme requerido em item anterior, deve-
se analisar a existéncia de atividades que afetem os programas de maneira indireta.
Como ha diversidade nas areas de atuacdo de cada provedor de ensaios de
proficiéncia, deve-se realizar essa analise pontualmente, considerando-se suas

particularidades.



79

4.3 Equipamentos, acomodacdes e ambiente

4.3.2: Deve-se tomar cuidado especial para que as condicbes ambientais em
etapas subcontratadas ndo afetem os programas de ensaios de proficiéncia ou a
qualidade das operacdes. Proposta para atendimento: estabelecer, em cada
programa de ensaios de proficiéncia, quais as condicdes ambientais requeridas nas
etapas subcontratadas. Na contratacdo do fornecedor, exigir que estas condi¢oes

sejam mantidas, registradas e evidenciadas.

4.3.4: As condicbes ambientais que possam ter influéncia sobre a qualidade
dos servicos devem estar identificadas. Proposta para atendimento: incluir a
necessidade de identificagéo destas condicbes ambientais na etapa de planejamento

dos programas de ensaios de proficiéncia.

4.3.6: As caracteristicas de desempenho de métodos de ensaio e
equipamentos utilizados na confirmacdo do contetdo, homogeneidade e estabilidade
de itens de ensaios de proficiéncia devem estar devidamente validadas e mantidas.
Proposta para atendimento: elaborar e documentar procedimento ou documento

equivalente para realizar estas validacfes e manutencoes.
4.4 Modelo de programas de ensaio de proficiéncia

4.4.1.3: Deve ser documentado, antes do inicio dos programas de ensaios de
proficiéncia, um plano que aborde os obijetivos, finalidade e projeto béasico do
programa de ensaio de proficiéncia, e que contenha informacdes basicas listadas na
norma. Proposta para atendimento: elaborar modelo de documento a ser utilizado nos
programas, que contemple as informacgdes exigidas. Incluir nos documentos do

sistema de gestéo.

4.4.1.4: Pode ser necessaria a criagdo de um grupo consultivo, para acesso a
especializacdo técnica. Proposta para atendimento: prever esta possibilidade na

documentacédo do sistema de gestao.

4.4.2.1: Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos para
assegurar a preparacéao de itens de ensaios de proficiéncia de acordo com o planejado
para o programa. Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos

documentos do sistema de gestao.
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4.4.2.2: Devem ser estabelecidos e implementados procedimentos para
assegurar a aquisicao, coleta, preparagdao, manuseio, armazenamento e descarte de
itens de ensaios de proficiéncia. Os materiais utilizados na producéo de itens de
ensaios de proficiéncia devem ser obtidos de acordo com regulamentos e requisitos
éticos relevantes. Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos

documentos do sistema de gestéo.

4.4.3.2: Devem ser documentados procedimentos para avaliacdo de
homogeneidade e estabilidade. Proposta para atendimento: elaborar procedimentos

e inclui-los nos documentos do sistema de gestao.

4.45.5: O provedor de ensaios de proficiéncia deve ter politica quanto a
divulgacao de valores designados, que assegure que 0s participantes ndo obtenham
vantagem por meio de divulgacdo antecipada. Proposta para atendimento: elaborar

politica e inclui-la nos documentos do sistema de gestéo.
4.5 Escolha do método ou procedimento

4.5.1: Os participantes podem ser instruidos a utilizar métodos especificados
nos programas de ensaios de proficiéncia. Proposta para atendimento: incluir, nas

instrucfes aos participantes, o método a ser utilizado.

4.5.2: Se autorizada a utilizacdo de outros métodos, o provedor de ensaios de
proficiéncia deve ter politica e seguir procedimento para comparar resultados obtidos
de diferentes métodos, além de estar ciente de quais métodos sdo equivalentes e
definir etapas de avaliagdo de resultados obtidos destes métodos. Proposta para
atendimento: elaborar politica e procedimento, e inclui-los nos documentos do sistema

de gestao.
4.6 Operacao dos programas de ensaio de proficiéncia

4.6.2.2: Deve existir procedimento para envio e recebimento de itens de
ensaios de proficiéncia para areas de armazenamento seguras ou salas de
estocagem. Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos

documentos do sistema de gestao.



81

4.7 Analise de dados e avaliacdo de resultados do programa de ensaio de

proficiéncia

4.7.1.1: O provedor de ensaios de proficiéncia deve validar equipamentos e
softwares de processamento de dados, de acordo com procedimentos, antes de
serem utilizados. Os resultados devem ser registrados. Proposta para atendimento:
elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos do sistema de gestdo. Pode-se
utilizar como base o procedimento estabelecido para atendimento do item 5.4.7.2 da
norma ISO/IEC 17025, porém com a exigéncia adicional de que as validacfes sejam

feitas e registradas antes da liberagdo para uso do recurso.

4.7.1.1: O provedor de ensaios de proficiéncia deve ter processo de cépias de
seguranca e plano de recuperacao do sistema. Os resultados devem ser registrados.
Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos do
sistema de gestdo. Pode-se utilizar como base o procedimento estabelecido para
atendimento do item 4.13.1.4 da norma ISO/IEC 17025, porém contemplando todo o

sistema, a estratégia de recuperacéo do sistema e o registro dos resultados.

4.7.1.2: Devem ser registrados e analisados por método apropriado o0s
resultados recebidos de participantes. S8o necessarios procedimentos para verificar
a validade da entrada de dados, transferéncia de dados, andlise estatistica e relato.
Proposta para atendimento: elaborar procedimento e inclui-lo nos documentos do

sistema de gestéo.

4.7.1.5: Devem existir critérios e procedimentos para o tratamento de
resultados inadequados para avaliacdo estatistica, como por exemplo erros
grosseiros. Proposta para atendimento: elaborar procedimento (que contemple os

critérios) e inclui-lo nos documentos do sistema de gestéo.

4.7.1.6: Devem existir critérios e procedimentos para identificar e gerenciar
itens de ensaios de proficiéncia inadequados para avaliagdo de desempenho, depois
de distribuidos. Proposta para atendimento: elaborar procedimento (que contemple os

critérios) e inclui-lo nos documentos do sistema de gestéo.

4.7.2.1: Os métodos utilizados na avaliagdo de desempenho devem ser

documentados, descrevendo os fundamentos para a avaliacdo. Proposta para
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atendimento: elaborar documento que descreva os fundamentos dos métodos de
avaliacdo de desempenho previstos para serem utilizados pelo provedor de ensaios

de proficiéncia. Inclui-lo nos documentos do sistema de gestao.
4.8 Relatorios

4.8.4: Deve existir uma politica para o uso, por individuos e organizagdes, dos
relatérios emitidos pelo provedor de ensaios de proficiéncia. Proposta para

atendimento: elaborar politica e inclui-la nos documentos do sistema de gestao.
4.9 Comunicacao com 0s participantes

4.9.3: O provedor de ensaios de proficiéncia deve ter procedimentos
documentados que possibilitem que os participantes apelem contra suas avaliagcoes
de desempenho. Proposta para atendimento: elaborar procedimentos e inclui-los nos

documentos do sistema de gestao.
4.10 Confidencialidade

4.10.1: O provedor de ensaios de proficiéncia deve manter confidencial a
identidade dos participantes de seus programas. Proposta para atendimento: ampliar
procedimentos que assegurem a confidencialidade, ja previstos no item 5.7,
considerando que esta condicdo é fundamental nas atividades executadas por um
provedor.

4.10.2: O provedor de ensaios de proficiéncia deve tratar como confidenciais
todas as informac@es fornecidas por participantes de seus programas. Proposta para
atendimento: ampliar procedimentos que assegurem a confidencialidade, j& previstos
nos itens 5.7 e 5.13.1.3, considerando que esta condicao é fundamental nas

atividades executadas por um provedor.
5.1 Organizacgao

5.1.1: A organizacao deve ser identificavel. Proposta para atendimento: incluir

a identificacéo da organizacdo na documentacao do sistema de gestéo.

5.1.5 f: A competéncia exigida do pessoal deve estar especificada. Proposta

para atendimento: inclusdo, na documentacao do sistema de gestédo, da competéncia
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minima para que seja exercido cada cargo ou funcdo dentro da organizacdo, de
acordo com o necessario para o desempenho satisfatorio de cada atividade.

5.5 Servicos subcontratados

5.5.1: Deve ser demonstrada a experiéncia e a competéncia técnica de
subcontratados. Proposta para atendimento: estabelecer que os subcontratados
devem ser acreditados para o escopo de trabalho e método relacionados a atividade.
No caso de ndo haver disponibilidade de fornecedor que atenda a esta condi¢édo, ou
gue seja inviavel este procedimento, deve-se realizar auditoria para comprovar a

experiéncia e competéncia do subcontratado.

5.5.2: O provedor de ensaios de proficiéncia ndo pode subcontratar as etapas
de planejamento do programa de ensaios de proficiéncia, avaliacdo de desempenho
e autorizacao do relatorio final. Proposta para atendimento: incluir esta restricdo nos

documentos do sistema de gestdo associados, como politicas e procedimentos.

5.5.3: Deve-se informar aos clientes com antecedéncia quanto as
subcontratacbes. Proposta para atendimento: incluir, na documentacdo dos
programas de ensaios de proficiéncia, declaracdo de que aspectos do programa

podem ser subcontratados.

5.5.5: O cadastro de subcontratados deve incluir o escopo da subcontratacao
e um registro da avaliacdo da competéncia perante a norma ISO/IEC 17043 e outras
normas relevantes ao trabalho executado. Proposta para atendimento: incluir, no
registro de cada subcontratado, campo para que sejam registrados os programas para
0s quais o fornecedor foi utilizado. A cada programa, associar quais 0S Servigos

prestados, qual a forma de avaliacdo da competéncia e como esta foi evidenciada.
5.9 Controle de trabalhos ndo conformes

5.9.1 c: Ao identificar trabalho ndo conforme, decidir imediatamente sobre a
necessidade de acdo e definir prazos para que seja efetuada. Proposta para
atendimento: incluir esse requisito nas politicas e procedimentos associados ao

controle de trabalhos ndo conformes.



84

5.9.2: A responsabilidade pelo trabalho ndo conforme de subcontratados € da
organizagdo. Proposta para atendimento: incluir esse requisito nas politicas e

procedimentos associados ao controle de trabalhos ndo conformes.
5.13 Controle de registros

5.13.1.3: Os registros devem ser mantidos de acordo com requisitos
regulamentares aplicdveis. Proposta para atendimento: verificar quais o0s
regulamentos aplicaveis a area de atuacdo do provedor de ensaios de proficiéncia, e
quais seus requisitos associados a este item. A partir dessa analise, incluir eventuais
exigéncias complementares na documentacdo do sistema de gestdo associada a
controle de registros.

5.13.2.3: As alteracOes feitas em registros por motivo de erro devem ser
datadas. Proposta para atendimento: incluir este requisito nos procedimentos de

controle de registros.
Validacéo da implementacéo proposta

Como etapa final do trabalho, foi realizada uma validacdo da implementacao
proposta no artigo, por meio da consulta a um grupo estruturado de especialistas em
metrologia. Os integrantes foram selecionados com base no tempo de experiéncia na
area e na formacao académica, sendo trés especialistas (entre dez e quinze anos de
experiéncia) e trés especialistas seniores (entre dezesseis e vinte e cinco anos de
experiéncia), com titulacdo académica de mestrado ou doutorado. As opinides

coletadas foram consideradas no artigo.
Conclusdes

Os ensaios de proficiéncia tém sido utilizados por laboratérios de ensaio e
calibracdo como principal garantia da qualidade de seus resultados. Além de ser uma
exigéncia normativa, a participacdo nesse tipo de atividade agrega outros beneficios,
como o0 aumento da confiancga nos servicos prestados pela organizacao. Apesar disso,
h& uma grande diferenga numérica entre laboratorios e provedores de ensaios de
proficiéncia existentes no mundo, e em decorréncia, existe uma caréncia na oferta

desses servigos.
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Por meio das analises realizadas no artigo, foi possivel evidenciar que existem
relagdes entre os itens normativos estudados. A ISO/IEC 17043 possui vinte e cinco
itens normativos, que quando comparados aos da ISO/IEC 17025, apresentou as
seguintes relacdes: 44% relacdo completa, 24% relacao parcial, 32% sem relacéo e
0% relacdo de conflito. Se considerados apenas 0s requisitos da direcdo, foram
obtidos os seguintes resultados: 73,33% relagdo completa, 26,67% relacao parcial e
0% relacéo de conflito. Os requisitos da direcdo sao voltados ao gerenciamento da
organizacao, que nao difere significativamente em funcao da atividade desempenhada
por ela. Em relagdo aos requisitos técnicos, verificou-se que estes estdo ligados a
aspectos operacionais, sendo seus itens voltados as atividades ou servicos
associados ao documento normativo, tendo menor influéncia sobre o sistema de

gestao.

As exigéncias adicionais e adaptacdes necessarias para realizar a
implementag&o proposta no artigo foram identificadas e analisadas. Para cada item
normativo afetado, foi possivel estabelecer uma proposta de atendimento. A validagéo
da implementacado proposta, por especialistas na area da metrologia, foi considerada
satisfatoria. Por proporcionar acesso a outros pontos de vista, esta etapa permitiu
reduzir a subjetividade inerente as andlises realizadas. Conclui-se desta forma que,
com adaptacfes, a implementacdo da norma ISO/IEC 17043 em um sistema de
gestdo implementado para atender a norma ISO/IEC 17025 é viavel. Cabe destacar
que, em certos paises, 0s organismos de acreditacdo imp&em requisitos adicionais a
estas normas. Nestes casos, o laboratorio deverd considera-los em seu sistema de

gestao.

Como resultado préatico desta pesquisa, espera-se que laboratorios de ensaio
e calibracdo possam se acreditar também para a realizacdo de ensaios de
proficiéncia, minimizando a caréncia por este servi¢co. Esta extensdo no escopo de
trabalho pode representar uma oportunidade de negocios adicional a organizacéo, por
meio da organizagdo de programas para outros laboratérios. Adicionalmente, pode
contribuir para que o laboratério atenda as suas préprias necessidades, desde que
sejam consideradas as consequéncias operacionais da implementacdo proposta

neste artigo, o que se sugere como estudo futuro. Como exemplos, podem-se citar 0s
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aspectos de conflitos de interesse e compartiihamento de recursos, sejam eles

humanos ou materiais.
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