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RESUMO

Atualmente observa-se a importancia da gestdo da qualidade com base na Norma ABNT ISO/IEC
17025 refletindo, direta e indiretamente, nas relac6es comerciais em um mercado globalizado e cada
vez mais competitivo. Considerando esses fatos decisérios € fundamental demonstrar a competéncia
técnica por meio da acreditagdo, concedida apds um processo que inclui uma avaliagédo do sistema
de gestdo por um Orgdo independente. Visando avaliar esta questdio este trabalho procura
apresentar uma abordagem com base na Norma ABNT ISO/IEC 17025 que permite compreender 0s
conceitos que norteiam sua estrutura e a relevancia da implementacdo de seus requisitos para a
melhoria da qualidade dos servigcos executados pelos laboratorios e a confiabilidade dos resultados
de ensaio e calibragéo.

Palavras-Chave: Gestdo da Qualidade; Ensaios, Calibragéo.

1. INTRODUCAO

Atualmente, um pais para ser inserido no mercado mundial globalizado é fundamental
que esteja de acordo com normas e procedimentos internacionais visando a qualidade dos
produtos que tanto importa como exporta.

Na visdo de Costa & Farias Filho (2008), na economia globalizada, é fundamental que
os produtos possam fluir internacionalmente, sem a necessidade de re-ensaios ou inspecades,
dai a necessidade que possuam sua avaliacdo da conformidade declarada. Nesta mesma
direcdo para executar a atividade de declarar objetivamente a conformidade de produtos e
servigos existem os Organismos de Avaliacdo da Conformidade, que executam as atividades
que incluem a certificacdo, inspecdo, calibracdo e ensaios segundo os critérios de gestdo da
qualidade certificado pelos critérios estabelecidos pela ISO 9001:2000.

Portanto, os laboratorios de ensaio e calibragdo que implantam um sistema de gestéo
para demonstrar sua competéncia técnica utilizam a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:
Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo (ABNT, 2005),
que possui duas se¢Oes principais: a se¢do 4 que especifica os requisitos da direcdo e refere-se
ao gerenciamento do laboratorio e a se¢do 5 que especifica os requisitos técnicos e refere-se a
competéncia técnica do laboratério. Essa opcdo deve-se ao fato de que esta Norma é utilizada
pelos Organismos de Acreditacdo (INMETRO, no caso do Brasil), para avaliar a competéncia
dos laboratorios, com o objetivo de conceder a acreditacdo. Os resultados de ensaio e
calibracdo emitidos por laboratérios acreditados sdo aceitos em varios paises, em funcdo dos
acordos de reconhecimento mutuo do INMETRO com organismos equivalentes de outros
paises.

Os usuérios dos servicos buscam laboratorios acreditados ou que, no minimo, possuam
sistema de gestdo com base na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, como um dos critérios de
qualidade dos servicos prestados. Essa busca, muitas vezes, é realizada também, para atender
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seus proprios sistemas de gestdo, que utilizam esses critérios para qualificar os fornecedores
de servicos laboratoriais. Essa demanda acarretou um aumento dos laboratorios que
implantam sistemas de gestdo com base na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, muitos dos
quais visando a uma futura acreditacéo e daqueles que tendo esse sistema de gestdo buscam a
acreditacdo para aumentar a sua competitividade.

Existem aproximadamente 30.000 laboratérios acreditados por algum membro da
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), ou seja, por um organismo de
acreditacdo signatario de acordo de reconhecimento mutuo do ILAC (SQUIRREL, 2008,
p.543). No Brasil havia 557 laboratorios de ensaios/calibracdo acreditados em 2008. O
relatorio anual da acreditacdo (INMETRO, 2008, p.37), mostra que no biénio 2007-2008 foi
concedida acreditacdo para 179 laboratdrios de ensaio e calibracdo, sendo 93 em 2007 e 86
em 2008.

Varios artigos ressaltam essas e outras razfes para a busca pela acreditacdo. Dizadji &
Anklam (2004, p.318), por exemplo, mencionam que os laboratérios de pesquisa e controle
de alimentos buscam a acreditacdo porque tende a ser uma exigéncia em contratos, pela
diferenciacdo do laboratério no mercado e pelo fato de ser considerada uma estrutura
essencial para a validade do trabalho de pesquisa colaborativa dos laboratorios envolvidos em
ensaios interlaboratoriais.

2. METODOLOGIA

Esse trabalho foi desenvolvido a partir de revisdo bibliografica sobre a gestdo da
qualidade elaborada a partir de livros, artigos de periddicos, legislacbes, normas nacionais e
internacionais, visando focalizar as versoes e textos sobre a Norma ABNT ISO/IEC 17025 e
sobre metrologia e avaliacdo da conformidade, com o objetivo de tracar um panorama da
evolucdo dessa Norma e da importancia do sistema de gestdo da qualidade dos laboratdrios
para as relacbes comerciais considerando a necessidade de todos os laboratdrios acreditados
tenham metas que se direcionam a este cenario.

3. AVALIACAO EVOLUCAO HISTORICA DA NORMA ABNT ISO/IEC 17025

O sistema de gestdo, normalmente, utilizado por laboratorios de calibracdo e ensaio é
o proposto pela Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, que inclui requisitos referentes a
competéncia técnica para a realizagdo de calibragdes e ensaios. Esse sistema permite
demonstrar que os laborat6rios possuem um sistema de gestdo da qualidade compativel com a
Norma ABNT NBR ISO 9001 e que sdo tecnicamente competentes para produzir resultados
validos. Além disso, contribui para o aumento da competitividade dos laboratorios, que
podem demonstrar que sdo fornecedores qualificados e ser acreditados por um Organismo
independente, tendo seus resultados reconhecidos pelos paises que mantém acordo de
reconhecimento matuo com o Organismo de acreditag&o.

Dizadji e Anklam (2004, p.319) ao comentarem sobre a Norma ISO/IEC 17025
mencionam que “esse documento tem uma fung@o poderosa no nivelamento da Normalizacado
internacional e na harmonizacdo de praticas de laboratério” [...] € que “prové uma boa base
para avaliagdo da competéncia dos laboratérios envolvidos em ensaios”. Essa opinido ¢
corroborada por Squirrell (2008, p.545) quando menciona que “essa Norma sozinha pode nio
ser suficiente para cobrir todas as necessidades dos laboratdrios, mas ndo ha como criticar a
Norma em si nenhuma.

A norma pode cobrir completamente a grande quantidade de medicGes executadas
mundialmente no dia a dia. Mas ela serve o propoésito essencial de prover a parte mais
importante dos requisitos gerais e uma base solida e infraestrutura para a avaliagdo da
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competéncia do laboratério. Os autores mencionados tratam de diferentes versdes dessa
Norma, 2001 e 2005, respectivamente, 0 que demonstra que esse documento mantém a sua
importancia ao longo do tempo (DIZADJI E ANKLAM, 2004)

Um sistema de gestdo da qualidade laboratorial pode contemplar maultiplos
laboratdrios, o que aumenta a complexidade da gestdo. Neste caso, adota-se uma gestdo
centralizada e uniforme em todos os locais de trabalho cobertos pelo escopo de servigos
contemplados no sistema incluindo, necessariamente, alguns elementos do sistema de gestéo,
como, por exemplo, andlise critica, auditorias internas da qualidade e acbes corretivas e
preventivas. A implantacdo desse sistema agiliza e reduz os custos dos processos de
acreditacéo.

Quando o sistema de gestdo da qualidade laboratorial contempla laboratorios
localizados em diferentes locais hd maior probabilidade de haver dificuldade para o
monitoramento e controle do sistema de gestdo. Atualmente, nesta situacao ainda € utilizada a
acreditacdo por unidade geogréafica. No entanto, existe a possibilidade, em um futuro préximo,
de ser possivel a acreditacdo multilocal. Nesse tipo de acreditacdo, € necessaria uma avaliacao
criteriosa da relacdo custo-beneficio para subsidiar a tomada de decisdo quanto a sua
implantacdo, considerando que sua adocdo serd opcional e, apesar dos beneficios do sistema
unificado, sempre ha o risco de perda da acreditacao.

Assim como conhecer a histéria de uma sociedade facilita a compreensdo do seu
contexto atual, conhecer as principais alteracdes ao longo dos anos do conteido da Norma,
que é a base do sistema de gestdo da qualidade dos laboratorios de ensaio e calibragdo, é
fundamental para compreender as motivaces que nortearam a sua evolucdo e, dessa forma,
melhor implementar os seus requisitos.

Uma vez que a Norma ndo menciona como fazer e sim o que deve ser atendido, essa
compreensdo € significativa para uma implementacdo eficiente do sistema de gestdo,
estabelecendo sistematicas que atendam aos seus requisitos, sem acrescentar acOes
desnecessarias que acrescentem custos, sem contribuir para a melhoria da qualidade dos
servicos prestados. Além disso, na implantacdo de um sistema de gestdo ha muitos
guestionamentos sobre a sua aplicabilidade nas atividades desenvolvidas e o conhecimento
mais aprofundado das origens dos seus requisitos facilita a argumentacdo e justificativa
guanto a pertinéncia do mesmo.

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 tem sua origem no documento produzido pela
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), emitido em 01 de outubro de
1978 como um Guia da International Organization for Standardization (1SO), intitulado I1SO
Guide 25: Guidelines for assessing the technical competence of testing laboratories (I1SO,
1978). O seu prefacio informava que os guias ISO sdo planejados para uso interno dos seus
comités ou, em alguns casos, para a orientacdo de organismos membros quando lidando com
questbes normalmente ndo sujeitas a uma Norma internacional. Como pode ser observado
pelo titulo do documento, esse Guia aplicava-se apenas a laboratorios de ensaio. A secdo
“escopo e campo de aplicacdo” informava que esse documento estabelecia oS requisitos gerais
gue os laboratérios de ensaio deveriam atender para ter a sua competéncia técnica
reconhecida, mas previa a possibilidade de serem especificados requisitos adicionais pela
organizacdo ou autoridade que concedesse esse reconhecimento, dependendo das
caracteristicas especificas das atividades do laboratério.

Esse Guia foi substituido em 12 de dezembro de 1982 pelo ISO/IEC Guide 25:
General requirements for the technical competence of testing laboratories (ISO, 1982), ainda
aplicando-se somente a laboratdrios de ensaios, mas ja como um documento da I1SO e da
International Electrotechnical Commission (IEC). A seg@o “escopo e aplicagdo” mencionava
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que esse documento poderia ser utilizado por organismos de acreditacdo, organismos de
certificacdo e outros organismos governamentais e ndo-governamentais, afetos a competéncia
técnica de laboratorios de ensaio. Esse documento contemplava requisitos de organizacéo,
sistema da qualidade, equipe, equipamento de medicdo e ensaio, calibracdo, procedimentos e
métodos de ensaio, ambiente, manuseio de itens a ser ensaiado, registros e relatorios de
ensaio.

A terceira edicdo desse documento foi emitida em 1990 pelo ISO/IEC Guide 25:
General requirements for the competence of calibration and testing laboratories e foi a
primeira a ser traduzida para o portugués em 1993 como ABNT ISO/IEC Guia 25: Requisitos
gerais para a capacitacdo de laboratérios de calibracdo e de ensaios (ABNT, 1993). Essa
versdo ampliou a aplica¢do do Guia para os laboratoérios de calibracéo e apresentava uma série
de consideracfes sobre a elaboracdo do documento e sua aplicacdo. O Prefacio informava
sobre o sistema de normalizacdo composto pela ISO e pela IEC, a data de aprovacdo pelo
Conselho da IEC em outubro de 1990 e pelo Conselho da ISO em dezembro de 1990 e que 0s
documentos emitidos pelo Council Committee on Conformity Assessment (CASCO) sdo
emitidos como Guias e seguem as regras gerais para desenvolvimento e promulgacdo de
Normas ISO/IEC, exceto pelo fato de que sdo o resultado de um consenso obtido dentro do
Comité consultivo e endossado pelos Conselhos da ISO e da IEC.

Mencionava, ainda, que o trabalho do ISO/CASCO na preparacdo de Guias utiliza
como base o principio de que os sistemas de certificacdo de terceira parte devem, sempre que
possivel, ser baseados em Normas e procedimentos acordados internacionalmente e que as
resolucdes do conselho enfatizavam essa pratica para que 0s sistemas nacionais fossem
compativeis entre si para facilitar os acordos bilaterais e multilaterais. Concluia essa se¢do
explicando que devido ao fato de paises terem a opcdo de adotar os Guias diretamente, estes
sdo escritos utilizando palavras como ‘“shall” para indicar 0s aspectos que seriam
mandatorios.

Em 1999 o Guia foi emitido como a Norma ISO/IEC 17025: General requirements for
the competence of testing and calibration laboratories, cuja versdo em portugués foi emitida
em janeiro de 2001 como NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para competéncia de
laboratdrios de ensaio e calibracdo. A transi¢do desse documento de Guia para Norma foi um
processo arduo.

O pesquisador Lemput (2000), que participou da elaboracdo da Norma, descreveu o
historico desse processo, iniciado em 1993 quando o CEN/CLC TC1 (the European Technical
Committee on Conformity Assessment) solicitou a ISO que revisasse o ISO/IEC Guide 25. A
Norma européia EN 45001: General Criteria for the operation of testing laboratories, de
1989, tinha sido escrita em um periodo muito curto e misturava requisitos para laboratérios
com requisitos especificos de acreditacdo. A 1SO decidiu investigar se a revisdo seria til e
necessaria, através de uma audiéncia organizada pelo CASCO em janeiro de 1994 com todas
as partes interessadas. Baseada na recomendacdo resultante desse encontro o ISO/CASCO
decidiu em junho de 1994 iniciar a revisdo do ISO/IEC Guide 25, estabelecendo o grupo de
trabalho WG 10.

O primeiro encontro do CASCO WG 10 ocorreu em margo de 1995 e contou com a
participacdo de vinte e cinco especialistas, sendo formado um grupo de redacdo com dois
representantes da comunidade de acreditagdo e dois representantes da comunidade de
laboratorios, dedicados a discutir as bases para inicio da revisao, cujos principais foram:
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0 resultado do Guia seria direcionado principalmente para os laboratorios que
desejassem demonstrar competéncia e que pudesse ser utilizado como critério para
acreditacéo;

e 0 texto resultante deveria substituir a EN 45001 para que fossem mantidos
documentos idénticos no nivel internacional e regional;

e arelacdo com a ISO 9001/2 deveria ser clara e sem ambiguidades;

e 0 escopo deveria ser ampliado para contemplar também amostragem, desenvolvimento
de novos métodos (e, consequentemente, validacao) e julgamento profissional.

O grupo de redacdo tinha preparado uma minuta que foi discutida no segundo encontro
do CASCO WG 10 em outubro de 1995. Nesse estagio ja era consenso o agrupamento dos
requisitos em gerenciais e técnicos e que o novo Guia deveria cobrir todos os elementos do
ISO 9001/2. Uma nova minuta foi discutida detalhadamente no terceiro encontro do
ISO/CASCO WG 10 em marco de 1996, quando houve um alto grau de consenso e o
documento foi enviado para consulta publica pelos membros do ISO/CASCO e,
posteriormente, foi encaminhado pela secretaria geral da ISO para comentarios dos membros
do CASCO em janeiro de 1997 e para os membros do CEN/CLC TC1 em marco de 1997.
Durante o periodo para comentarios (seis meses), o Conselho da ISO concedeu ao
ISO/CASCO a possibilidade de desenvolver, além de Guias, Normas Internacionais e
Relatérios Técnicos. Desde o primeiro encontro do ISO/CASCO WG 10 os seus membros
achavam que o Guia revisado deveria ser publicado como uma Norma internacional.

Os comentarios recebidos resultaram em um documento de 131 paginas e foram
necessarios dois encontros do grupo de redacdo para a preparacdo de uma nova minuta. Houve
uma nova reunido do ISO/CASCO WG 10 em fevereiro de 1998, quando foram aceitas as
muitas solicitacdes para retirar as clausulas sobre julgamento profissional. Entretanto, em dois
aspectos ndo houve acordo:

e requisitos de rastreabilidade para laboratorios de calibracdo, para o qual foi decidido
seguir a orientacdo de um membro do BIPM;

e 0 tratamento da incerteza de medicdo quando este era decisivo para definir se o
resultado atendia ou ndo a especificacdo. Como era um aspecto tratado em outros
documentos foi decidido pela retirada desse paragrafo.

O documento ja como ISO/DIS 17025 foi enviado para 0 ISO CS em marco de 1998 e
publicado no inicio de julho de 1998 para votacdo por um periodo de cinco meses. Essa
versdo do documento recebeu sete votos negativos: Estados Unidos da América, Australia,
Nova Zelandia, Japdo, Africa do Sul, Austria e Espanha. Em fevereiro de 1999, o grupo de
redacdo trabalhou a grande quantidade de comentarios recebidos e preparou o quinto encontro
do ISO/CASCO WG 10, que ocorreu em margo de 1999 e durante o qual foi obtido consenso
em quase todas as clausulas. Foi decidido, ainda, que se a IEC aprovasse a Norma o prefixo
seria ISO/IEC. A versdo da norma ISO/IEC FDIS 17025 teve uma aceitagdo com 95% dos
votos, entretanto, com votos negativos da Austria, da Colémbia e dos Estados Unidos e a
abstencdo da Alemanha, sendo a ISO/IEC 17025, oficialmente emitida em dezembro de 1999.

A estrutura de Norma Internacional e o agrupamento dos requisitos em gerenciais e
técnicos, facilitam as avaliagcBes e auditorias, considerando que, normalmente, 0s aspectos
gerenciais e técnicos sdo avaliados por pessoas diferentes. Outro aspecto importante foi o fato
de a nova estrutura fornecer mais detalhes e notas orientativas que diminuiram ou até mesmo
eliminaram a necessidade de documentos adicionais de interpretacdo e aplicacdo. No Brasil, 0
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Organismo de acreditacdo adotava um documento de requisitos adicionais, que deveria ser
atendido, em conjunto com o ISO/IEC Guia 25.

Leemput (2000) também relacionou as principais alteracdes realizadas em cada se¢éo
da Norma, relacionadas a seguir.

Na secdo Escopo (1) foi esclarecido que a Norma cobria as atividades técnicas e 0s
aspectos gerenciais e organizacionais para desempenhar as atividades técnicas com
competéncia e que alguns requisitos podem néo ser aplicados a todos os laboratérios. No
entanto, essa exce¢do sé podia ser aplicada a atividades que o laboratdrio ndo realizava, como,
por exemplo, amostragem e desenvolvimento de novos métodos. Foi incluida, também,
explicacdo sobre o papel das notas, esclarecendo que elas ndo eram parte integrante da Norma.
Isso significava que eram informativas e ndo requisitos. Essa secdo incluiu, também, a
informacdo de que se o laboratério atendia aos requisitos da ISO/IEC 17025 ele operava um
sistema da qualidade compativel com os requisitos da ISO 9001:1994 ou ISO 9002:1994. Na
secdo Referéncias Normativas (2) foi incluido texto sobre o fato das referéncias estarem
atualizadas no momento da publicacdo da Norma, mas poderiam ser revisadas posteriormente.

Na secdo Definicdes (3) as defini¢es foram substituidas por referéncia a publicacdes
ISO: 0o ABNT ISO/IEC Guia 2, Termos gerais e suas defini¢des referentes a Normalizacéo e
atividades correlatas e o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM). Como este
documento passou a citar as publicacfes de origem das definicdes, as alteracdes nas mesmas
deixaram de impactar o conteudo da Norma ABNT ISO/IEC 17025, uma vez que eliminou a
necessidade de atualizar as defini¢bes no mesmo.

A secdo Requisitos de gestdo (4) surgiu do agrupamento dos requisitos, conforme
mencionado anteriormente. Apesar do titulo, os requisitos dessa se¢do sdo aplicados as
atividades técnicas, também, como, por exemplo, no caso de registros de ensaios. Na secdo
Requisitos técnicos (5) os requisitos estavam descritos de forma mais detalhada do que no
ISO/IEC Guia 25. Um dos motivos dessa alteracdo foi o fato de muitos Organismos de
Acreditacdo ter especificado esses critérios por si mesmos, mas nem sempre de forma
consistente e algumas vezes contrariando a intencdo original dos autores.

Em 2005, a Norma ISO/IEC 17025: General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories foi revisada e a versdo em portugués foi emitida no
mesmo ano como ABNT NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para competéncia de
laboratorios de ensaio e calibragdo. Essa revisdo contemplou poucas alteragdes alinhando os
requisitos de gestdo a versdo 2000 da Norma ISO 9001. Na secdo Organizacdo (4.1) foram
incluidos dois novos requisitos. A necessidade de o laboratdrio assegurar que o seu pessoal
esta consciente da pertinéncia e importancia de suas atividades e de como eles contribuem
para alcangar os objetivos do sistema de gestdo e da alta dire¢do assegurar que 0S processos
adequados de comunicacdo sejam estabelecidos no laboratério e que haja comunicacdo a
respeito da eficacia do sistema de gestéo.

O titulo da secdo 4.2 foi alterado de sistema da qualidade para sistema de gestao.
Nessa se¢do foram incluidos requisitos adicionais para a alta direcdo. Segundo estes, a alta
direcdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e
implementacdo do sistema de gestdo e também com a melhoria continua de sua eficécia,
comunicar a organizacdo a importancia de atender aos requisitos do cliente, assim como aos
requisitos estatutarios e regulamentares e assegurar que a integridade do sistema de gestdo
seja mantida quando sdo planejadas e implementadas mudancas no sistema de gestéo.

Foi incluido um novo item, melhoria (4.10) segundo o qual laboratorio deve aprimorar
continuamente a eficacia do seu sistema de gestdo por meio do uso da politica da qualidade,
objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analise dos dados, agdes corretivas e
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preventivas e analise critica pela direcdo. A partir deste item, os itens subsequentes da se¢éo 4
foram renumerados, em funcdo da inclusdo desse novo item.

No item 4.15.1 foi acrescentado recomendacGes para melhoria na relacdo de assuntos
que a analise critica deve considerar. No item 5.2.2 foi acrescentada a necessidade de avaliar a
eficacia das acOes de treinamento implementadas. Na secdo Garantia da qualidade de
resultados de ensaio e calibracdo (5.9) foi incluido o item 5.9.2 segundo o qual os dados do
controle de qualidade devem ser analisados e, quando estiverem fora dos critérios pré-
definidos, a acdo planejada deve ser implementada para corrigir o problema e evitar que
resultados incorretos sejam relatados.

Em 2004, o ILAC (ILAC, 2004) realizou uma pesquisa para verificar a extensao na
qual os laboratérios enfrentaram problemas com a implantacdo da Norma ISO/IEC 17025,
2001. Laboratérios de 51 paises, entre os quais o Brasil, participaram da pesquisa e 0
resultado indicou que as maiores dificuldades na transicdo da acreditacdo com base no Guide
25 ou na EN 45001 para a acreditacdo com base na ISO/IEC 17025 foram em relacdo a
estimativa de incerteza de medicdo, gestdo do laboratério, validacdo de método e
rastreabilidade e que havia maior necessidade de treinamento e assisténcia para os itens
incerteza de medicdo, validacdo de métodos, comparacdes interlaboratoriais e rastreabilidade.

4. ACREDITACAO DE LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO

A acreditagdo é a “atestacdo realizada por terceira parte relativa a um organismo de
avaliacdo de conformidade, exprimindo demonstracdo formal de sua competéncia para
realizar tarefas especificas de avaliagdo de conformidade” (ABNT, 2005b, p.5). No Brasil essa
atestacdo por terceira parte € realizada pelo INMETRO, que concede a acreditacdo aos
laboratdrios para realizar ensaios e calibracGes especificos, relacionados no escopo da
acreditacdo, documento que formaliza os servicos avaliados para este fim.

A acreditacdo é de carater voluntério e ndo discriminatéria, ou seja, € opcional e pode
ser concedida para qualquer laboratério de ensaio e/ou calibracdo, publico ou privado,
independente do seu porte, desde que sejam atendidos os critérios para acreditacdo. No
entanto, a economia globalizada contribuiu para 0 aumento da demanda de servicos realizados
por laboratdrios acreditados e, consequentemente, para 0 aumento da importancia da
acreditacdo. Os acordos de reconhecimento mutuo realizados entre os Organismos de
acreditacdo facilitam o comércio entre os paises, uma vez que os resultados emitidos por
laboratdrios acreditados sdo aceitos nos paises signatarios desses acordos.

Existem aproximadamente 30.000 laboratorios acreditados por algum membro da
International Laboratory Accreditation Cooperation, ou seja, por um organismo de
acreditacdo signatario de acordo de reconhecimento matuo do ILAC (SQUIRRELL, 2008).
Segundo o Relatorio Anual da Acreditacdo (INMETRO, 2008), em 2008 o numero total de
laboratdrios acreditados no Brasil chegou a 557, sendo 315 laboratdrios de ensaio e 242 de
calibracdo (Figura 01). Esse numero representa um aumento de 18,26 % em relagdo ao
numero de laboratérios acreditados em 2007.
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Figura 01 — Ndmero total de laboratorios de ensaio e calibracéo acreditados
Fonte: Relatério Anual da Acreditacdo (INMETRO, 2008) adaptado pela autora

S. IMPORTANCIA}DA GARANTIA DA QUALIDADE DOS SERVICOS PRESTADOS
POR LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO NAS RELACOES
COMERCIAIS

E possivel compreender a importancia da garantia da qualidade dos servicos prestados
por laboratorios de ensaio e calibracdo, analisando duas grandes vertentes de atuacdo desses
laboratdrios, que sdo a metrologia e os programas de avaliacdo da conformidade.

A metrologia esta presente em varias relacbes da sociedade. Segundo o documento
National and International Needs in Metrology (BIPM, 1998), estima-se que no mundo
industrializado as operacdes metrologicas representam cerca de 4 a 6% do PIB das nacdes
desenvolvidas. A base metroldgica € fundamental para desenvolver as exportacdes e eliminar
as importacGes de produtos sem qualidade.

Os principais fatores que contribuiram significativamente para o crescimento da
importancia da metrologia no Brasil e no mundo, de acordo com o documento intitulado
Diretrizes Estratégicas para a Metrologia Brasileira 2008-2012 (Comité Brasileiro de
Metrologia, 2008), foram:

e a elevada complexidade e sofisticagdo dos modernos processos industriais, que
passaram a exigir medicGes de alto refinamento e confiabilidade para um grande
namero de grandezas;

e a busca constante por inovagdo, propiciando o desenvolvimento de novos e melhores
processos e produtos;

e acrescente consciéncia da cidadania e o reconhecimento dos direitos do consumidor e
do cidaddo, amparados por leis, regulamentos e usos e costumes consagrados, com
intenso foco voltado para a saude, seguranga e meio ambiente, demandando medidas
confiaveis em novas e complexas areas, especialmente no campo da quimica, bem
como dos materiais em que a nanometrologia tem papel relevante;

e airreversivel globalizagdo nas relagbes comerciais e nos sistemas produtivos de todo o
mundo, potencializando a demanda por metrologia, em virtude da grande necessidade
de harmonizagéo nas relagdes de troca, atualmente muito mais intensas, complexas, e
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envolvendo um grande numero de grandezas a serem medidas com maior
credibilidade, a fim de superar as barreiras técnicas ao comércio;

e no Brasil, especificamente, a entrada em operacdo das Agéncias Reguladoras
intensificou a demanda por metrologia em areas que antes ndo necessitavam de um
grande rigor, exatiddo e imparcialidade nas medicdes, como em alta tenséo elétrica,
telecomunicacdes, grandes vazdes e grandes volumes de fluidos;

e a crescente preocupacdo com o meio ambiente, o aquecimento global, a producéo de
alimentos, fontes e vetores de producéo de energia;

e 0 desenvolvimento das atividades espaciais.

A garantia da rastreabilidade das medicdes realizadas ao Sistema Internacional de
Medidas € fornecida por uma cadeia, da qual fazem parte laboratérios de calibracédo
acreditados, conforme a Figura 02, a seguir.

HIERARQUIA DO SISTEMA METROLOGICO

Unidades do 51

BIPM Padroes Internacionais
%‘%
) 3, Padroes dos Institutos Macionais
& Padrdes .. de Metrologia
" Nacionais )
o -4
o o
Gl
A
& ) 5 ) Padrbes de referéncia dos
@ Calibracao e Ensaio laboratérios de calibracdo e de ensaios
Laboratérios do chio de fabrica Laboratérios do chio de fabrica

Comparabilidade

Figura 02 — Estrutura Hierarquica de rastreabilidade
Fonte: Site INMETRO (2010).

Essa cadeia de rastreabilidade permite disseminar os valores das grandezas dos
padrdes internacionais para 0s instrumentos dos laboratorios operacionais. Garantir a
rastreabilidade das medigdes ao sistema internacional de unidades é a condigéo essencial para
um laboratorio de calibragdo. Como pode ser visto na Figura 02, da qualidade dos servigos
prestados por laboratorios de calibracdo, depende a confiabilidade dos resultados e a
qualidade dos produtos daqueles que utilizam os resultados emitidos por esses laboratorios,
como, por exemplo, os laboratérios de ensaio, que utilizam instrumentos calibrados para testar
produtos que serdo comercializados.

Muitos desses produtos séo, inclusive, objetos de certificacdo compulsoria, conforme
programas de avaliacdo da conformidade especifico por produto. Direta ou indiretamente a
sociedade é usuéria dos servigos de laboratorios de calibragdo: a industria, o comércio, a
salde, a ciéncia, as comunicacles, entre outros setores e todos aqueles que utilizam os
produtos e servicos dessas areas.

A avaliagdo de conformidade é a “demonstragdo de que os requisitos especificados
relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo sdo atendidos” (ABNT,
20005b, p.1) e os servicos prestados por laboratérios de ensaio e calibracdo sdo fundamentais
para os programas de avaliacdo da conformidade, sendo considerada a atividade de maior
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importancia no campo de avaliacdo da conformidade (INMETRO, 2007). Entre os Programas
de Avaliacdo da Conformidade Compulséria no Brasil estdo capacetes para condutores e
passageiros de motocicletas e similares, extintor de incéndio, brinquedo, adaptadores de
plugues e tomadas, fios e cabos elétricos até 750 V, cadeira plastica monobloco, entre outros,
totalizando 81 Programas de Avaliacdo da Conformidade para produtos com certificacdo
compulsoria (INMETRO, 2010b).

A Avaliacdo da Conformidade € um poderoso instrumento para o desenvolvimento
industrial e para a protecdo do consumidor, gerando beneficios para todos os segmentos da
sociedade, dentre os quais, destacam-se o estimulo a concorréncia justa e a melhoria continua
da qualidade, o incremento das exportacbes e o fortalecimento do mercado interno.
(INMETRO, 2010c). Esse instrumento tdo importante precisa de uma infraestrutura adequada
que possa prover 0 suporte necessario para a sua execugao.

De acordo com o documento Avaliacdo da conformidade (INMETRO, 2007), a
avaliacdo da conformidade de um objeto qualquer utiliza um conjunto de técnicas de gestao
da qualidade para fornecer a confianca de que o objeto submetido a avaliacdo atende a
requisitos estabelecidos em uma Norma ou regulamento técnico e a infraestrutura necessaria
compreende Padrbes Metrolégicos, Entidade Oficial de Acreditacdo de Organismos e
Laboratorios de Calibracdo e Ensaios (INMETRO no Brasil), Rede de Laboratorios
Acreditados de Calibracdo e Ensaios, com laboratdrios que contemplem escopos dos varios
setores produtivos e, tanto quanto possivel, situados proximos as regides produtoras das
amostras a serem ensaiadas, Organismos Acreditados para Avaliacdo da Conformidade,
Acervo de Normas e Regulamentos e Mecanismos de Acompanhamento dos produtos
certificados no Mercado.

Dada a importancia dos servicos prestados pelos laboratorios de ensaio e calibracéo
para as atividades de metrologia e de avaliacdo da conformidade, garantir a qualidade desses
servicos é condigdo “sine qua non” para uma contribuigdo efetiva nessas areas. Além disso, é
cada vez maior a demanda ndo s6 por um sistema de gestdo da qualidade laboratorial, como
pela possibilidade de evidenciar a sua competéncia técnica por meio da acreditacao.

6. CONCLUSOES
Com base nos estudos realizados séo feitas as seguintes conclusdes:

o ¢ fundamental conhecer as bases do sistema de gestdo da qualidade dos laboratorios de
ensaio e calibracdo visando a sua implantagao e implementacdo ao longo do tempo;

e 0 laboratério tem a liberdade para definir as sistematicas que utiliza para implantar e
manter o seu sistema de gestdo, entretanto, para ser capaz de analisar criticamente a
situacdo do sistema de gestdo da qualidade do laboratdrio é necessario compreender 0s
requisitos da Norma atual e o seu processo evolutivo ao longo dos anos;

e aimplementacdo e manutencdo de um sistema de gestdo da qualidade laboratorial e 0
seu reconhecimento, por meio da acreditagdo, sdo fundamentais para a manutengéo da
competitividade de laboratorios e a garantia dos resultados por ele emitidos;

e 0 aumento da competitividade e a aceitacdo de resultados dos laboratérios acreditados
nos paises que possuem acordos de reconhecimento mdtuo com o Organismo de
Acreditacdo passam a ter maiores oportunidades no mercado globalizado.

10



VIl SEGeT - Simposio de Exceléncia em Gestéo e Tecnologia — 2010

7. REFERENCIAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT, ISO/IEC GUIA 25. Requisitos gerais
para a capacitacdo de laboratérios de calibracdo e de ensaios. Rio de Janeiro. 1993. 8 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, ABNT, NBR ISO/IEC 17025. Requisitos gerais
para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibragdo, Rio de Janeiro, 2001, 20 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, ABNT, NBR ISO/IEC 17025. Requisitos gerais
para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo. Rio de Janeiro, 2005a., 31 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, ABNT, NBR ISO/IEC 17000. Avaliacdo de
conformidade — VVocabulario e principios gerais, Rio de Janeiro. 2005b. 18 p.

BUREAU INTERNATIONAL DES POIDS ET MESURES, National and international needs relating to
metrology: International collaborations and the role of the BIPM, Paris, 1998, 62p.

CONFEDERACAO NACIONAL DAS INDUSTRIAS, O Brasil que a indGstria quer. Disponivel em
http://www.cni.org.br/portal/data/pages/ Acesso em: 03/04/2010.

CONSELHO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL —
CONMETRO. COMITE BRASILEIRO DE METROLOGIA — CBM. Diretrizes estratégicas para a metrologia
brasileira 2008 — 2012. Rio de Janeiro. Julho, 2008. 46p.

COSTA, A. F. & FARIAS FILHO, J. R., Processo de acreditagdo de organismos de certificacdo utilizado pelo
INMETRO: um estudo comparativo com organismos congéneres de outros paises. Revista P&D em Engenharia
de Produgdo, n° 7, 2008, pp 01-23

DIZADJI, F., ANKLAM, E., Strategic Views of accreditation. The case of an analytical food research
laboratory. Accreditation and Quality Assurance Journal for Quality Comparability and Reliability in Chemical
Measurement. VVolume 9. N°: 6, 2004, pp. 317-322

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL -
INMETRO. Avaliagdo da Conformidade. 5% edi¢do, 05/2007.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL -
INMETRO Relatério Anual da Acreditacdo. Rio de Janeiro. 2008, 48p.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL -
INMETRO Estrutura hierérquica de rastreabilidade. Disponivel em
http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/estrutura.asp. Acesso em 16/01/2010a.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL -
INMETRO Produtos com certificagdo compulséria. Disponivel em http://www.inmetro.gov.br/qualidade/prod
Compulsorios.asp. Acesso em: 03/04/2010b.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL -
INMETRO A Atividade de Avaliacdo da Conformidade. Disponivel em http://www.inmetro.gov.br/qualidade/.
Acesso em 03/04/2010c.

INTERNATIONAL LABORATORY ACCREDITATION COOPERATION. Report of the ILAC
Laboratory Survey on Conversion to ISO/IEC 17025. 2004. Disponivel em:
http://www.cala.ca/ia_ILAC_survey_report.pdf. Acesso em 13/03/2010.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO GUIDE 25. Guidelines for
assessing the technical competence of testing laboratories. Switzerland, 1978, 6 p.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, ISO GUIDE 25. Guidelines for
assessing the technical competence of testing laboratories. Switzerland, 1982, 7 p.

LEEMPUT, P., ISO/IEC 17025:1999 — The new Standard for Laboratories. Accreditation and Quality
Assurance Journal for Quality Comparability and Reliability in Chemical Measurement. Volume 5. N°: 9, 2000,
pp. 394-397.

SQUIRRELL, A. Conformity assessment: providing confidence in testing and calibration. Accreditation and
Quality Assurance Journal for Quality Comparability and Reliability in Chemical Measurement. Volume 13. N°:
9., 2008, pp 543-546.

11



