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ARTIGOS

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE NO
INSTITUTO BIOLOGICO (SP): RELATO DA
TRANSICAO DA NBR ISO 9001 PARA NBR ISO/
IEC 17025

RESUMO

Nos ultimos anos, laboratorios de instituigdes publicas que atuam
em sanidade vém padronizando seus ensaios com a finalidade de
atender a demanda internacional dos agronegocios. Esse fenome-
no vem provocando mudanca da cultura organizacional com vistas
a melhoria da rotina, rastreabilidade e credibilidade dos resultados
das analises. Contudo, o processo de implantagdo e implementa-
¢do pode ser comprometido pelos custos relacionados a insumos e
calibracao dos equipamentos, bem como a falta de tempo e dedi-
cacdo do pessoal especializado. Este trabalho tem como objetivo
relatar o processo de transi¢do da norma ISO 9001 para a ISO/
IEC 17025 em laboratdrios com o mesmo perfil de servigo. Trés
laboratdrios foram avaliados no processo de transi¢cao. Os avan-
cos da implantagdo da ISO/IEC 17025 foram comprovados pela
analise documentaria, contextualizagdo, auditorias e questionario.
Verificou-se que laboratérios com sistema de gestdo de qualidade
implantado em normas mais genéricas apresentaram mais facilida-
de de implantar e implementar normas técnicas.

Palavras-chave: Sistema de Gestdo da Qualidade. Acreditagdo.
NBR ABNT ISO/IEC 17025:2005. Seguranga Alimentar. Labora-
torio de Ensaio.

1 INTRODUCAO

Atualmente, expressdes como atributos de qualidade dos pro-
dutos alimenticios estdo associadas a seguranca alimentar, as boas
praticas agricolas, a biotecnologia e a rastreabilidade, temas presen-
tes no setor agroindustrial que t€ém provocado mudangas no desenho
de politicas publicas direcionadas ao setor agricola/agroindustrial.

Outros fatores, como a industrializagdo, a urbanizagao, a
expansao dos mercados interno e externo, o crescimento da ren-
da, a sofisticagdo do consumo, a estruturagdo do agronegocio e o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico tém generalizado o fend-
meno da padronizacao (SOUSA, 2001).

Esse fenomeno de padronizacdo, segundo Bicho e Valle
(2001), ¢ uma iniciativa relativamente recente, e de importancia
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fundamental para viabilizar e implementar o in-
tercambio comercial nas esferas regional, nacio-
nal e internacional. As empresas que operam se-
guindo padrdes aceitos internacionalmente tém
a oportunidade de superar as barreiras nao tari-
farias e, assim, atender aos requisitos técnicos.

A adogdo de um sistema de gestdo da
qualidade padronizado em laboratérios de en-
saios em que a competéncia técnica € reco-
nhecida, além de aumentar a credibilidade e
confiabilidade dos resultados emitidos, evita o
retrabalho e facilita a rastreabilidade do proces-
so0, proporcionando-lhe um diferencial compe-
titivo (NASCIMENTO, 1999).

No Brasil, o processo de implantagdo de
sistemas de gestdo de qualidade com vistas a
acreditacdo ou certificagdo de laboratorios ori-
ginou-se na regulamentacao dos laboratorios de
ensaios oficiais nos setores de meio ambiente e
agricultura, como exigéncia para o recolhimen-
to oficial e registro ou intercambio internacio-
nal de produtos (LOURO et al., 2002).

Para atender a demanda de realizagdo
de ensaios e emissdo de laudos, que atendem
as exigéncias do mercado de produtos agrico-
las/ agroindustrial, o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) criou, em
2006, a Rede Nacional de Laboratérios Agro-
pecuarios, que tem como missdo auxiliar a ve-
rificacdo e validacdo dos sistemas de producao
e processamento agricola por meio de referén-
cias analiticas, além de simples provimento de
relatérios de ensaio. Essa rede, atualmente, é
formada por laboratorios oficiais que sdo La-
boratorios Nacionais Agropecuarios do MAPA
(LANAGRO) e laboratorios publicos ou pri-
vados credenciados pelo MAPA, que realizam
ensaios relacionados as areas de satide animal,
sanidade vegetal e microbioldgica, além de re-
siduos e contaminantes em alimentos, bebidas,
leite, organismos geneticamente modificados
(OGMs), agrotoxicos, fertilizantes, sementes e
mudas, entre outros. A rede de laboratorios cre-
denciados pelo MAPA atende as demandas dos
programas do Ministério e realiza analises de
rotina relacionadas a fiscalizagdo ou inspecao
dos produtos e diagndsticos fitozoossanitarios.
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Os laboratodrios que fazem parte da Rede
Nacional de Laboratérios Agropecuarios se-
guem a norma internacional ISO/IEC 17025
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2005), que é aplicavel em labo-
ratorios de ensaios. Essa norma, internacio-
nalmente aceita, ¢ especifica para o sistema de
gestdo da qualidade e define requisitos gerais
para a competéncia de laboratorios de ensaio e
calibragdo. Segundo Bicho e Valle (2001, on-/i-
ne), “o crescimento das atividades de certifica-
¢do de produtos representa um novo mercado a
ser explorado pelos laboratorios de ensaio e/ou
calibragdo”, ja que os resultados de laborato-
rios acreditados podem ser aceitos em todos os
paises que fazem parte de acordos de reconhe-
cimento mutuo.

Do ponto de vista econdmico, verifica-
-se que, na Unido Europeia, os laboratérios
oficiais de analise de alimentos sdo obrigados
a atender a ISO/IEC 17025, o que indica uma
tendéncia do mercado mundial para a solicita-
¢do de ensaios aplicados a alimentos somente
em empresas acreditadas (COUTINHO, 2004).
No Brasil, até fevereiro de 2013, apenas quin-
ze laboratorios independentes da area de en-
saios bioldgicos e pecuaria, com situagdo ativa,
constavam na Rede Brasileira de Laboratérios
de Ensaio (RBLE/INMETRO), que € o conjun-
to de laboratérios acreditados pela CGCRE/
INMETRO para a execugdo de servigos de
ensaio, aberto a qualquer laboratorio, nacional
ou estrangeiro, que realize ensaios e atenda aos
critérios do Inmetro (INMETRO, 2015). Des-
tes quinze laboratorios de ensaios biologicos e
pecuarios, cinco estao localizados no Estado de
Sao Paulo. Isso demonstra a caréncia desse tipo
de servigo no mercado nacional.

Por causa do numero exiguo de labora-
torios acreditados, a falta de referéncias praticas
nas areas de sanidade animal e vegetal contribuiu
para as dificuldades de entendimento dos requi-
sitos técnicos que auxiliassem na implantagao da
ISO/IEC 17025 no Instituto Biologico (IB).

O IB ¢ um orgdo vinculado a Agén-
cia Paulista de Tecnologia dos Agronegdcios
(APTA) da Secretaria de Agricultura e Abas-
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tecimento do Estado de Sao Paulo (SAA/SP),
e tem como missdes a geracdo ¢ transferéncia
de conhecimento cientifico e tecnoldgico, as-
sim como ¢ um laboratdrio de referéncia em
diagnodstico zoofitossanitario para o negocio
agricola.

As atividades de pesquisa e de presta-
¢ao de servicos do IB sdo divididas entre as
suas unidades sediadas nas Cidades de Sao
Paulo, Campinas, Descalvado e Bastos. As
unidades do interior possuem o Centro Avan-
cado de Pesquisa Tecnologica do Agronegocio
Avicola, em Descalvado e Bastos, ¢ o Centro
Experimental Central do Instituto Biologico,
localizado em Campinas.

O IB desenvolve um grande nume-
ro de programas de pesquisa cientifica em
parceria com instituigdes nacionais e inter-
nacionais com vistas a atender o setor pro-
dutivo nas diferentes areas de atuagdo. Além
disso, também atua na prestacdo de servigos
e, atualmente, oferece mais de 300 exames
zoo e fitossanitarios dos quais, quase metade
(138), sdo credenciados pelo MAPA. A sua
prestacdo de servigo visa atender ao merca-
do interno, importacdo e exportagdo de pro-
dutos tanto de origem animal como vegetal,
de acordo com as exigéncias do MAPA para
continuarmos sendo um laboratério de refe-
réncia (Figura 1).

Missdo: Promover o Desenvolvimento Sustentavel e a Competitividade do Agronegécio em Beneficio da Sociedade Brasileira
VISAO: EM 2023 SER REFERENCIA MUNDIAL EM SERVICOS LABORATORIAIS AGROPECUARIOS

Perspectiva do Cliente

Ser Referéncia em
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Figura 1 - Esquema ilustrativo da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios
Fonte: Brasil (2012).
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A figura 1 evidencia uma politica do
Mapa, que tem como missdo ser referéncia
mundial em servigos laboratoriais agropecu-
arios em 2023. Para isso, exige-se que a rede
credenciada seja referéncia em servigos labora-
toriais agropecuarios, ou seja, seguindo a ISO/
IEC 17025 e acreditada pela Cgcre/Inmetro.
O IB, visando atender essa exigéncia, definiu
como estratégia implantar em uma primeira
etapa a ISO 9001 (ASSOCIACAO BRASILEI-
RA DE NORMAS TECNICAS, 2008) para in-
corporagdo da rotina da qualidade nas suas uni-
dades, para, posteriormente, buscar a ISO/IEC
17025. Isso porque a ISO 9001 é uma norma de
carater amplo e corporativo, servindo de refe-
réncia as normas ISO 14000, BPL, BPF, ISO/
IEC 17025, entre outras.

Assim, no ano de 2012, O IB possuia 7
unidades administrativas, 3 unidades de comu-
nica¢?o, 14 unidades laboratoriais ¢ uma unida-
de de produgdo de imunobioldgico certificadas
nanorma ISO 9001:2008 (Tabela 1). Dos 242
funcionarios que fazem parte do quadro funcio-
nal da institui¢do, 125 estdo diretamente rela-
cionados ao sistema de gestao da qualidade.

A selecao das unidades para a certifica-
¢do inicialmente obedeceu a critérios pré-esta-
belecidos: menor necessidade de investimentos
em adequacao fisica, aquisicdo e calibragdo de
equipamentos (VITIELLO, 2011). A certifica-
¢do das primeiras unidades serviu de modelo as
outras unidades.

Para o processo de implantagdo da ISO
9001 no IB, algumas etapas foram cumpridas: a de-
finigdo da politica da qualidade, o planejamento do
sistema de gestao da qualidade com a identificagdo
dos processos principais e de apoio, a implantagdo
e operacao com capacitacdo de varios niveis e de
acordo com as necessidades previamente detecta-
das, a denominagao de fungdes e responsabilidades
dos envolvidos no sistema de gestao da qualidade,
a hierarquizagdo e o controle dos documentos, a
comunicagao interna, a aquisicao € o controle de
insumos, a medigao, a verifica¢do, a analise critica,
as auditorias e as a¢oes de melhoria.

Assim, esse trabalho tem como objetivo
analisar a transi¢ao da norma ISO 9001 para a ISO/
IEC 17025, evidenciando os processos de implan-
tacdo e implementagdo do sistema de gestao preco-
nizado pela ISO/IEC 17025 em unidades laborato-

Tabela 1 — Unidades inseridas no Sistema de Gestao da Qualidade (ISO 9001) no IB de

2008 a 2012
. Quantidade de unidades/ano

Unidades 2008 2009 2010 2011 01 Total

Administrativas 4 2 1 0 0 7

Comunicacao 1 0 1 0 3

Laboratoriais 1 5 5 2 1 14

Producao 1 0 0 0 0 1

Total 7 7 7 3 1

Fonte: Vitiello (2013).

A implantagao de um Sistema de Ges-
tao da Qualidade em institui¢ao publica da ad-
ministragdo direta ¢ um processo lento e traba-
lhoso que envolve uma série de modificagoes
que vao desde a adequacdo da infraestrutura
das instalag¢des, aquisi¢ao, calibracdo e veri-
ficagdo de equipamentos até a capacitagcdo de
funcionarios, a qualificacdo de fornecedores de
INSuUmMos € servicos, 0 monitoramento, entre ou-
tras etapas que sdo importantes para assegurar
um servigo ou produto de qualidade.
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riais do Instituto Biologico, nas dreas de sanidade
animal e vegetal. Pretende-se que esse relato auxi-
lie outras instituigdes publicas de pesquisa e presta-
¢do de servigos com o mesmo perfil de ensaio para
a implantacdo de um sistema de gestdo.

2 METODOLOGIA
Para relatar a nossa experiéncia na tran-

sicdo da ISO 9001 para ISO/IEC 17025, avalia-
mos e apresentamos os aspectos gerais da orga-
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nizagdo dos documentos elaborados para atender O diagnostico do questionario estrutu-
a IS0 9001 e da contextualizagdo da institui¢do. rado ¢é classificado de acordo com a pontua-
Além disso, utilizamos um questionario estrutu- ¢ao final:

rado para comparar os niveis de dificuldade para a) abaixo de 124 pontos: o laboratério
a implantacdo da ISO/IEC 17025 em trés labora- deve implantar;
torios do Instituto Bioldgico com perfis diferen- b) 125-244 pontos: o laboratério deve
tes de implantagao/implementagdo da qualidade. melhorar o sistema de gestdao da qua-
O questionario estruturado foi aplicado a lidade;
essas trés unidades laboratoriais do Instituto Bio- ¢) 245-259: o laboratorio esta apto para
l6gico, selecionadas pelo fato de cada uma delas solicitar auditoria interna;
estar em niveis diferentes de implantacio/im- d) 260 pontos: o laboratério esta apto
plementagdo da qualidade (Quadro 1), e os itens para solicitar avaliagdo da CGCRE/
avaliados foram baseados na ISO/IEC 17025. Os INMETRO.
critérios de pontuacao aplicados foram:
a) item implementado = 10 pontos; No quadro 1, estdo detalhadas as ques-

b) item em fase de implementagdo oune- tdes avaliadas (VITIELLO, 2013).
cessitando ajustes= 5 pontos;
¢) item ndo implementado= 0 pontos.

Organizacio formal do laboratério
1.1 O laboratorio esta estabelecido no organograma da unidade?
1.2 Hé designagdo formal do pessoal do laboratdrio?
1.3 O laboratorio esta organizado de tal forma que garanta a confidencialidade dos resultados obtidos?
Defini¢ao do escopo a ser acreditado e metodologia
2.1 Ha defini¢do do escopo de acreditagdo?
2.2 H4a metodologias ou normas para o escopo a ser acreditado?
2.3 O laboratério possui a infraestrutura necessaria para prestar os servigos especificados no escopo
(seguranga, controle de temperatura e umidade, entre outros)?
Preparagao da documentacao (formularios, instrugdes de trabalho, procedimentos)
3.1 O laboratorio possui todos os procedimentos especificos necessarios?
3.2 O laboratorio possui todas as politicas?
3.3 O laboratorio possui todos os procedimentos?
Adequagao de recursos humanos (treinamentos e nimero de pessoas)
4.1 O laboratorio possui técnicos suficientes para a realizagdo dos servigos?
4.2 Os técnicos do laboratdrio possuem qualificagdo académica e experiéncia profissional adequada a area
de atuagdo do laboratorio?
4.3 Os técnicos possuem treinamentos na area da qualidade?
4.4 Os técnicos do laboratorio possuem treinamentos para uso e operagao de todos os equipamentos?
Adequagdo das instala¢des fisicas e equipamentos/instrumentos de medigdo (ambiente, manutengao/
calibragdo)
5.1 O laboratorio possui instalagdes fisicas e ambientais adequadas?
5.2 Existem equipamentos suficientes para a realizag¢do dos servicos a serem acreditados?
5.3 Existem registros adequados para todos os equipamentos/instrumentos de medi¢ao?
5.4 Os equipamentos/instrumentos de medicdo do laboratério possuem programa de manutengdo/
calibragdo?
5.5 Os equipamentos/instrumentos de medi¢ao sdo calibrados pela RBC?
5.6 O laboratorio somente utiliza equipamentos proprios?
Implementacdo do sistema
6.1 O laboratorio possui registros adequados para os servigos realizados?
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6.2 O laboratorio realiza o tratamento de reclamagoes de clientes?

6.3 O laboratorio avalia a satisfagao dos clientes?

6.4 O laboratorio abriu agdo preventiva?

Auditoria da qualidade

7.1 O laboratorio realizou auditoria da qualidade (interna)?

Tratamento das ndo conformidades

8.1 O laboratério executa o tratamento de ndo conformidades?

Andlise critica pela alta administracdo

9.1 O laboratorio realizou a analise critica do sistema de gestdo da qualidade?

Quadro 1 - Apresentag@o do questionario estruturado aplicado aos 3 laboratdrios para avaliar o
nivel de dificuldade para a implantag¢do da ISO 17025

Fonte: Vitiello (2013).

Caracteristicas LBG LVB LCB
Auditoria externa (MAPA) Sim Nao Nao
Certificagao ISO 9001 Sim Nao Sim

Quadro 2 — Caracterizag@o dos laboratorios avaliados pelo questionario estruturado
Legenda: LBG — Laboratorio de Bacteriologia Geral; LVB- Laboratério de Viroses de Bovideos;

LCB — Laboratoério de Controle Bioldgico
Fonte: Vitiello (2013).

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Em 2007, com vista a tendéncia mun-
dial para produtos certificados, a alta dire¢ao
do Instituto Biologico buscou colaboradores
internos para a implantacdo do sistema de
qualidade baseado na ISO 9001. Para isso,
elencou algumas unidades estratégicas para
iniciar o processo de certificacdo, com o in-
tuito de agregar novos departamentos grada-
tivamente. A partir dai, este pequeno grupo
comecou a elaboragao dos documentos exigi-
dos por essa norma.

Foi entdo criado um padrao para os do-
cumentos e implantado um sistema de controle
deles que passaram a ser utilizados pelas uni-
dades envolvidas. A estrutura da documentacéo
do Sistema de Gestdo da Qualidade foi mon-
tada em forma de piramide de acordo com a
hierarquia dos documentos. Os documentos
foram divididos em trés niveis:

- Nivel I: documentos estratégicos e
gerenciais (Manual da Qualidade, Politica da
Qualidade ¢ os indicadores de meta);

- Nivel II: documentos de nivel opera-
cional (Lista Mestra, Procedimentos Operacio-
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nais Padrdo e documentos externos como leis,
resolugdes e portarias);

- Nivel III: nivel em que se encontram
os registros, que fornecem evidéncias da rea-
lizagdo das atividades do sistema de gestdo da
qualidade e de procedimentos de ensaios, por
meio dos quais sdo verificadas a implementa-
¢30, a manuten¢do e a melhoria do sistema de
gestdo da qualidade.

Para a elaboragdo dos documentos,
criou-se o Grupo Gestor da Documentacao
(GGD) que foi responsavel por elaborar e
revisar os documentos do Sistema de Ges-
tdo da Qualidade Institucional baseado na
ISO 9001.

Para realizagdo das atividades de implan-
tagdo e implementacdo do sistema de gestdo da
qualidade, foram criados além do GGD, outros
quatro grupos multiplicadores:

a) Grupo Gestor de Treinamentos
(GGT): responsavel por planejar e
executar os treinamentos destinados
aos funcionarios. Ndo é uma equipe
fixa. Seus membros se reinem depen-
dendo da tematica dos treinamentos
oferecidos durante o ano;
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b) Grupo Gestor de Auditoria (GGA):
responsavel por atuar, com o gerente
da qualidade institucional, na organi-
zacdo das auditorias internas. E com-
posto por um coordenador geral da
atividade denominado auditor lider,
que coordena auditores especialistas
nas areas laboratoriais e/ou adminis-
trativas;

¢) Grupo Gestor de Calibracao de Equi-
pamentos (GGCE): responsavel por
treinar e orientar a analise critica de
servigos relacionados a calibragdo de
equipamentos de laboratdrios certifi-
cados ou credenciados quanto ao re-
quisito equipamentos;

d) Grupo Gestor de Residuos (GGR):
responsavel pelo planejamento, cole-
ta, treinamento e destinacdo dos resi-
duos gerados na organizagao.

Com vistas a implantacdo da ISO/IEC
17025, em 2012, o mesmo GGD da ISO 9001
iniciou a elaboragdo e a adequagdo de alguns
documentos para atender a NBR ISO/IEC
17025, entre eles, a elaboracdo do Manual da
Qualidade Laboratorial (MQL). Assim, como
descrito por Zago (2009), a elaboragao do MQL
foi realizada por representantes do laboratorio e
da organizacdo para promover a integracdo dos
dois sistemas de gestdo da qualidade.

Para contextualizar a situagao da institui-
¢do no momento da transi¢do entre a ISO 9001 e
ISO/IEC 17025, serdo abordados trés aspectos:
analise critica, pessoal e infraestrutura. Visan-
do obter um canal peridodico de comunicacdo
com finalidade da implementagao da ISO 9001
e implantagdo da ISO/IEC 17025, cuidou-se de
uma estratégia de discussdo em todos os niveis
hierarquicos:

a) alta dire¢@o, em reunides mensais de
conselho técnico, composta pelos se-
guintes atores: diretor geral, assesso-
res e diretores de centro;

b) gerencial, em reunides semestrais,
com diretor geral e gerentes da qua-
lidade;
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¢) local, em reunides com os funciona-
rios das unidades administrativas e
laboratoriais, sempre que necessario.

Nessas reunides, sdo comunicados e discu-
tidos os itens: capacitagdo, resultado de auditorias,
indicadores de meta, oportunidades de melhoria,
investimentos, entre outros assuntos pertinentes a
gestao do sistema de qualidade do IB.

Quanto ao pessoal envolvido, como a ins-
titui¢ao € publica, a contratagdo de pessoas € rea-
lizada por meio de concursos publicos, havendo
dificuldade na admissao de pessoal direcionado
para atender as especificagdes da fungdo. O cor-
po técnico é formado por pesquisadores pos-gra-
duados e, mesmo ele sendo altamente especia-
lizado e com comprovada competéncia técnica,
foram necessarios treinamentos para 0 sucesso
da implantag@o e implementagdo da ISO 9001.

Os laboratorios envolvidos na ISO 9001,
em sua maioria, passaram por reformas com a
finalidade de garantir o fluxo tnico de entrada e
saida de amostra, e descarte de residuos. Além
disso, a alta direcao deu suporte para aquisicao
de equipamentos criticos necessarios para a re-
alizacdo dos ensaios. A pauta da Qualidade foi
bem destacada durante as reunides de analise
critica, em que se discutiram resultados, difi-
culdades, estratégias e necessidades das uni-
dades em cada etapa durante a implantacdo e
implementagdo da ISO 9001 e no preparo para
implantacdo da ISO/IEC 17025.

O questionario estruturado, utilizado
para comparar os niveis de dificuldade para im-
plantacao da ISO/IEC 17025 nos trés laborato-
rios (LBG, LCB e LVB) apresentou os seguin-
tes resultados: LBG (220 pontos), LCB (200
pontos), LVB (160 pontos) (Quadro 3).

O LVB, laboratorio de referéncia cre-
denciado pelo MAPA, nio tinha certificacdo e/
ou acreditagdo. O LBG, laboratorio certificado
e credenciado pelo MAPA, juntamente com o
LVB tinha o objetivo de implanta¢do da ISO/
IEC 17025 para atender a exigéncia do MAPA
para manter os credenciamentos. O LCB, labo-
ratdrio certificado, ndo apresentava demanda que
justificasse a acreditag@o pela ISO/IEC 17025.
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Pontuacdo
Ttem Laboratérios Pontuagio
LBG LCB LVB Maxima

1. Organizacao formal do Laboratdrio 30 30 30 30
2. Deﬁnlgaf) do escopo a ser acreditado e 30 30 25 30
metodologia
3. Preparagdo da documentagao (formularios,
. - . 15 15 15 30
instrucdes de trabalho e procedimentos)
4.’ Adequacao de recursos humanos (treinamentos, 40 20 35 40
numero de pessoas)
5. Adequagio das instalagdes fisicas e equipamentos

. . ~ o 55 55 35 60
de medicao (ambiente, manutengdo, calibragido)
6. Implementacao do Sistema 30 30 20 40
7. Auditoria da Qualidade 0 0 0 10
8. Tratamento de ndo conformidades 10 10 0 10
9. Analise critica pela alta administragao 10 10 0 10
Pontuagao Total 220 200 160 260

Quadro 3 - Diagnostico dos Laboratorios de Bacteriologia Geral (LBG), de Controle Biologico
(LCB) e Viroses de Bovideos (LVB), com referéncia a ISO/IEC 17025

Fonte: Vitiello (2013).

Os trés laboratorios avaliados atenderam
ao item “organizag¢do formal do laboratério”, e,
por atuarem na prestacdo de servigos ha anos,
ja garantiam a confidencialidade dos resultados
obtidos. O LVB, por nao ter participado do pro-
cesso de certificacao, nao atendeu a todos os
subitens do topico “definicdo do escopo a ser
acreditado e metodologia”. Devido as diferen-
¢as dos requisitos da ISO 9001 e ISO 17025,
todos os laboratérios pontuaram medianamen-
te quando a “preparacdo da documentacao”. O
LBG, por estar credenciado ao MAPA e ter o
perfil de atuar na qualidade com a certificagdo
pela ISO 9001, ja atendia completamente ao
item “adequacgdo de recursos humanos”, dife-
rentemente dos outros dois laboratérios. Quan-
to ao item “adequacado das instalagdes fisicas e
equipamentos de medi¢do”, destaca-se a baixa
pontuagdo do LVB por ndo ter a rotina de re-
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gistros da manuten¢do nem de realizar a cali-
bracdo de equipamentos periodicamente como
exigem as normas em questdo. Obviamente,
seguindo a mesma linha de raciocinio, por nao
estar envolvido no sistema de gestao da qua-
lidade da institui¢do da ISO 9001, o LVB foi
0 que menos pontuou no item “implementacao
do sistema”. Como nenhum dos laboratorios
havia sofrido auditoria interna para a ISO/IEC
17025, ndo houve pontuagao no item “auditoria
da qualidade”. Contudo, o LBG ¢ LCB ja re-
alizavam tratamento das nao conformidades e
analise critica pela alta dire¢ao devido as certi-
ficagdes; ao contrario do LVB (item “tratamen-
to de ndo conformidades” e “analise critica pela
alta administra¢ao”).

Independente do diferente perfil de cada
laboratorio avaliado com relacdo a certifica-
¢ao pela ISO 9001 e/ou credenciamento pelo
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MAPA, o resultado do questionario estruturado
nos mostra que todos devem melhorar o siste-
ma de gestao antes de solicitar auditoria interna
para a ISO 17025, pois ha diferentes politicas
e muitas exigéncias técnicas tanto do pessoal
quanto dos ensaios que ndo sdo contempladas
pela ISO 9001. Resumidamente, foram sugeri-
das as seguintes recomendagdes para adequa-
¢do a norma ISO/IEC 17025 para, enfim, po-
dermos solicitar uma auditoria interna baseada
nessa norma:

a) requisitos da diregdo:

- manual da Qualidade - inserir a lega-
lidade do laboratdrio, as politicas da
qualidade; a defini¢ao das fungoes de
gerente técnico e gerente da qualidade;

- modelos de etiquetas padronizadas
para a identificacdo de equipamentos
em manutencao;

- relagdo com o cliente - falta procedi-
mento padrao e registro para orientar
e anotar a reclamagao do cliente;

- agdo preventiva - a norma exige que
pelo menos uma agéo preventiva seja
documentada;

- procedimento padrdo de controle de
registros - falta inserir o prazo para
execuc¢do de mudanga de documentos
com rasuras;

- procedimento padrao de analise criti-
ca de pedido de ensaio;

- registro de analise critica - falta in-
cluir itens que contemplem os requi-
sitos da NBR ABNT ISO/IEC 17025;

- defini¢do de Procedimento Operacio-
nal Padrao, Instrugdo Técnica, Regis-
tro e formulario;

- revisdo da Lista Mestra de Documentos;

b) requisitos técnicos:

- registro de validacdo do método;

- procedimento para estimar o calculo
da incerteza de medicdo de ensaios;

- procedimento para manuseio de ma-
teriais de referéncia;

- procedimento para amostragem, de-
monstrando que o cliente, nesse caso,
¢ responsavel pela colheita, segundo
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o manual de colheita que se encontra
na home page;

- programa de manutencdo de equipa-
mentos;

- reformulacdo dos laudos, incluindo a
data de recebimento da amostra, rea-
lizagdo do ensaio e envio dos laudos;

- registro de treinamentos aos funcio-
narios - incluir a revisao do procedi-
mento operacional padrao em que ele
estd sendo treinado;

- procedimento sobre a garantia da
qualidade de resultados de ensaio e
calibracgdo;

- defini¢do, no manual da qualidade,
das fungdes de gerentes (institucio-
nal, regional, setorial e técnico) e res-
ponsavel técnico.

4 CONSIDERACOES FINAIS

A realizac¢do da auditoria ndo garan-
te a qualidade dos servigos. Porém, medi-
das para promover melhorias sdo baseadas
em resultados provenientes de auditorias
da qualidade (SOUZA; MUNIZ; FARIA
NETO, 2009), por isso um laboratoério en-
volvido com a qualidade tem incorporado
o habito de avaliagdo sistematica dos pro-
Cessos.

O trabalho aqui apresentado pode
servir de referéncia as instituicoes publicas
da administra¢do direta que, com 0 mesmo
perfil de pesquisa cientifica e/ou prestagdo
de servigos diagndsticos, necessitem obter
a certificacdo, pois a implantagdo de uma
norma mais genérica, como a ISO 9001,
propicia a incorporacdo da cultura de qua-
lidade em todos os niveis e, com isso, a in-
tegracdo do setor administrativo e técnico.
E, ainda, a base para outras normas, como
a ISO 14001 (Gestao Ambiental), ISO/IEC
17025 (Requisitos gerais para competéncia
de laboratérios de ensaios e calibragdo),
ISO 15189 (Laboratérios Clinicos — Guia
para implementacao).

Os resultados do questionario es-
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truturado, comparando-se os laboratorios
certificados pela ISO 9001 com o labora-
torio nao certificado, evidenciaram maior
diferenga de pontuacdo nos quesitos da
Adequacgdo das instalagoes fisicas e equi-
pamentos/instrumentos de medi¢cdo (am-
biente, manutencdo/calibracdo (item 5) e
tratamento de ndo conformidades e analise
critica pela alta direcdo (itens 8 ¢ 9). Ob-
viamente, um laboratorio ndo inserido em
nenhum sistema de gestdo da qualidade
ndo tem incorporado o controle de docu-
mentos e registros adequados para todos os
instrumentos de medigdo e calibragdo dos
equipamentos em laboratorios pertencentes
a Rede Brasileira de Calibragdo, e, conse-
quentemente, ndo se habitua a tratar as ndo
conformidades e realizar analises criticas
de certificados de calibracdo nem da alta
administracdo (itens 8 ¢ 9).

A ISO/IEC 17025 divide os requisi-
tos em dois grupos principais com um apa-
nhado gerencial e outro técnico, visando
demonstrar a capacidade de gerenciamento
do sistema de gestdo e também a capacida-
de técnica para realizacdo dos ensaios. Por-
tanto, a existéncia da cultura da qualidade
pelo pessoal ja certificado pela ISO 9001
facilitou a gestdo de documentos e acele-
rou o processo de implantacdo da ISO/IEC
17025.

Conclui-se que o estudo em questao
aponta para a objetividade e pertinéncia da
analise comparativa das normas referencia-
das. Ainda, ¢ considerado relevante quanto
a descricdo do processo de implantacdo e
implementagdo, bem como quanto a meto-
dologia adotada para o acompanhamento
da migragdo entre as duas normas.
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QUALITY MANAGEMENT
SYSTEM OF THE INSTITUTO
BIOLOGICO (SP): REPORT OF THE
TRANSITION FROM ISO 9001 TO
NBR ISO/IEC 17025

ABSTRACT

In recent years, laboratories from public
health institutions are standardizing their
diagnostic methods in order to attend the
international demands of agribusiness. This
phenomenon has changed the organizational
culture in order to improve the routine, tra-
ceability and reliability of analysis results.
However, the process of implantation and
implementation may be compromised by
the costs related to raw materials and ca-
libration of equipment, besides the lack of
time and dedication of skilled personnel.
This study aims to report the transition from
ISO 9001 to ISO / IEC 17025 in laborato-
ries with the same service profile. The tran-
sition processes of three laboratories were
evaluated. Advances in implementation of
ISO / IEC 17025 were proven by documen-
tary analysis, contextualization, audits and a
questionnaire. It was found that the implan-
tation of a laboratory quality management
system with more general standards facilita-
ted the implantation and implementation of
technical standards.

Keywords: Quality Management System. Ac-
creditation. NBR ISO/IEC 17025:2005. Food
safety. Testing laboratory.

1 Parte da dissertagc@o de mestrado apresentado
ao programa de pos-graduacdo em Sanidade,
Seguranca Alimentar e Ambiental no Agro-
negocio do Instituto Bioldgico, pela primeira
autora.
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