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Resumo: O abjetivo deste trabalho é analisar e propor melhorias a atividade de Vigilancia do Sistema da
Qualidade e de mercado das organizacBes fabricantes, importadoras e reparadoras de instrumentos de
medicdo sujeitos ao controle metrol6gico legal. Estas organizagdes sdo submetidas a auditorias com a
finalidade de receber uma autorizacgo para emissdo de declaracdo de conformidade aos Regulamentos
Técnicos Metroldgicos sob Supervisdo Metrolégica do Inmetro. Apds a concessdo da autorizagéo,
periodicamente estas empresas sdo submetidas a auditorias de manutengdo. Apds uma breve explicacdo
sobre o tema, foi feito o levantamento do referencial tedrico sobre qualidade, melhoria continua, ciclo
PDCA e Diagrama de Pareto. Considerando a necessidade de se estabelecer um ciclo de melhoria
continua para as atividades relacionadas a Supervisdo Metroldgica, foi feita a analise dos resultados
obtidos nas auditorias periddicas de Vigilancia do Sistema da Qualidade e de Mercado e, a partir desde
resultado, foi elaborado um plano de ages para a melhoria do processo. Estas duas acfes representam o
estagio P do Ciclo PDCA, ja que o plangjamento envolve a coleta de dados e elaboracdo de um plano
para a melhoria do desempenho da atividade. As referidas acfes representam a proposta do presente
trabalho.

Palavras Chave: Supervisio - Qualidade - Mercado - Ciclo PDCA - Méhoria de Processo
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1. INTRODUCAO

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e fia@ogia (Inmetro) é uma
Autarquia Federal cujo principal objetivo € garmanti bem estar da sociedade e a
competitividade da economia por meio da metrologiada qualidade. Dentre suas
competéncias e atribuicbes destaca-se a de verdiabservancia das normas técnicas e
legais, no que se refere as unidades de medidadaosétie medicdo, medidas materializadas,
instrumentos de medic&o e produtos pré-medidos.

O Inmetro é responsavel por organizar e executatiddades de metrologia legal no
Brasil, por meio da sua Diretoria de Metrologia &le@@imel), cujas atribuicbes englobam o
controle metrologico legal.

Dentre as modalidades do controle metrologico legrabs a supervisdo metroldgica,
que é atividade de controle das empresas que datricomercializam e executam ensaios
metrologicos em instrumentos de medicédo e conttedeprodutos pré-medidos. A supervisdo
metrologica se subdivide em trés atividades: Vigila do Sistema de Gestdo da Qualidade,
Vigilancia de Mercado e Vigilancia de campo.

2. CONTEXTO E DEFINICOES
Com o objetivo de facilitar a compreenséao do esfurdposto, seguem as definicbes e
0 contexto do tema a ser desenvolvido:

2.1 CONTROLE METROLOGICO LEGAL

Segundo a definicdo contida no Vocabulario Inteiorel de Termos de Metrologia
Legal [Portaria Inmetro 163: 2005, 3.1], antrole metrologico legal € 68Conjunto de
atividades de metrologia legal, visando a garamg#roldgica. O controle metrologico legal
compreende o controle legal dos instrumentos deigi®da supervisdo metrologica e a
pericia metrologica.”

2.2 SUPERVISAO METROLOGICA

Controle realizado na fabricacdo, na importacéo,instalacdo, na utilizacdo, na
manutencgao e no reparo de instrumentos de medigamdo verificar se esses sao utilizados
de maneira correta, no que se refere a observéasiteis e dos regulamentos metrolégicos.
A supervisdo metroldgica inclui o controle da irdi@o quantitativa e do contetdo dos
produtos pré-medidofPortaria Inmetro 163: 2005, 3.3].

A supervisdo metrologica se subdivide nas seguatigidades: Vigilancia do Sistema
de Gestéao da Qualidade, Vigilancia de mercado géviiga de campo.

2.2.1 VIGILANCIA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Parte da supervisdo metrologica responsavel pafire@r se uma determinada
empresa mantém um sistema de gestdo da qualidadeoeformidade com requisitos
previstos nos regulamentos técnicos especificosatielogia legal.



k SIMPQSIO DE EXCELENCIA EM

IX = = GESTAO E TECNOLOGIA
= = &ees 20 12 Tema: Gestao, Inovacgao e Tecnologia para a Sustentabilidade

2.2.2 VIGILANCIA DE MERCADO

Parte da supervisdo metrologica responsavel pofirg@r se os instrumentos de
medicdo, com declaracdo de conformidade emitida getorizado, foram apropriadamente
submetidos aos ensaios metroldgicos, técnicos einadrativos estabelecidos nos
regulamentos técnicos especificos da metrologial,leantes de sua comercializacdo ou
instalacéo.

2.2.3 VIGILANCIA DE CAMPO

Parte da supervisdo metrolégica responsavel pofire@r se o instrumento de
medicdo esta devidamente instalado e operando ewforoodade com 0S requisitos
metrologicos, técnicos e administrativos previsios regulamentos técnicos especificos da
metrologia legal.

2.2.4 AS ATIVIDADES: VIGILANCIA DO SISTEMA DE GESTA DA QUALIDADE E
VIGILANCIA DE MERCADO

O regulamento técnico metrolégico que rege esiaslades atualmente é o aprovado
pela Portaria 66 de 13 de abril de 2005. Este aegeito estabelece as diretrizes para a
concessao e manutencao das autorizacdes paraagéalilos ensaios metrolégicos pelas
empresas sob supervisdo metroldégica do Inmetro. i#m® - Divisdo de Supervisdo
Metrologica da Diretoria de Metrologia Legal do ketno - € responsavel por coordenar toda a
supervisao metrologica.

Estas atividades séo realizadas nas seguintegsaspr

» Fabricantes ou importadoras de medidores de enel@idca, medidores de agua,
medidores de gas, cronotacografos (medidores/tragises de tempo, velocidade e
distancia para veiculos) e esfigmomandmetros (noeesdde presséao arterial).

» Concessionarias de energia elétrica, agua e gaseglieam reparos e ensaios apos
reparos em seus instrumentos de medicdo em lakiosapddprios ou contratados.

Logo, para estas atividades, a supervisdo metoalogoordenada pela Disme
fundamenta-se no_planejamento anual e_na realizdedauditorias com o objetivo de
confirmar se a empresa autorizada mantém seu sistierqualidade conforme requisitos
exigidos na Portaria Inmetro 66/05 (vigilancia tkiesna de gestédo da qualidade), bem comao,
confirmar se uma amostra de instrumentos de medésEi® em conformidade com os
requisitos metroldgicos, técnicos e administratiestabelecidos nos regulamentos técnicos
especificos da metrologia legal, antes de sua @daheacido ou instalacdo (vigilancia de
mercado).

a) Planejamento anual

O planejamento anual é elaborado ao final do ateriar e é estabelecido baseando-
se na data de autorizacdo de cada empresa. A empudsrizada recebe uma visita de
auditoria a cada 12 meses ap0s a data de suazagéwi

Observacdo: Em caso de denudncias, reclamacde$tadesuanteriores ou qualquer outro
critério estabelecido pelo Inmetro, a empresa pedeber a visita antes deste prazo.

b) Realizacdo das auditorias
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ApoOs o estabelecimento do planejamento anualugpegle auditoria € composta por
um auditor da Disme, que fara o papel de audittarliou seja, que sera o responsavel por
conduzir a auditoria e verificar os itens pertiesn& vigilancia do sistema de gestdo da
qualidade da empresa. O auditor lider sempre serA@anhado de um ou mais especialistas
que terdo a funcdo de acompanhar o cumprimentcedassitos para a vigilancia de mercado,
ou seja, acompanharao a realizacdo da inspecadrahuiss instrumentos de medicdo com
declaracdo da conformidade emitida pelo autorizggra confirmar se estes foram
apropriadamente submetidos aos ensaios metrolggitésnicos e administrativos
estabelecidos nos regulamentos técnicos aplicaveis.

Uma vez encontradas nao-conformidades, as em@esagzadas possuem o prazo de
um meés para apresentar as correcoes e acdes\vawrgtiplementadas para a solucdo das
mesmas. Caso ndo apresentem no tempo determinddmper a autorizacdo suspensa e/ou
cancelada ou sofrer as demais penalidades preustagislacao.

Empresas que ainda ndo estdo autorizadas e gemrdesebter a concessao para
emissdo da declaracdo da conformidade passam pmmesso semelhante, porém o
planejamento é feito em funcdo da demanda e dardispdade de auditores. O presente
estudo se concentra no resultado gerado pela®aasdiperiodicas realizadas nas empresas ja
autorizadasA verificacdo e andlise destes resultados e actgpelaboracdo de um plano de
acOes para melhoria do processo correspondem a gigm” do Ciclo PDCA. Logo, o
objetivo do presente estudo é analisar e propohanak as atividades de Vigilancia do
Sistema de Gestdo da Qualidade e Vigilancia de adercomo forma de iniciar o ciclo para a
melhoria continua.

3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 MELHORIA CONTINUA

Melhoria continua € uma abordagem que presume uai@ uantidade de menores
passos para o melhoramento. Como o nome ja dim @rocesso continuo e gradual. A
melhoria continua também é conhecida cof@mizen uma palavra japonesa onde “Kai”
significa mudar e “Zen” significa para melhor. Raréa traducdo que expressa melhor o
significado desta filosofia € melhoria continua FRINO, M.].

Segue a definicdo dada por Masaaki IniKiaizen significa melhoramento. Mais:
significa melhoramento na vida pessoal, na vida éktioa, na vida social, e na vida de
trabalho. Quando aplicada para o local de trabalhkaizen significa melhoramentos
continuos que envolvem todo mundo — administradotesbalhadores igualmente.”.

3.1.2 CICLO PDCA

O conceito de melhoria continua implica processuo fiel. A natureza repetida e
ciclica da melhoria continua € melhor resumida pgek® é chamado ciclo PDCA (ou roda de
Deming — em homenagem ao famoso guru da qualida@ie Béming) [SLACK, 2002, p.
605].

O Ciclo PDCA compde o conjunto de acdes em seqdédeda pela ordem
estabelecida pelas letras que compdem a siglaarP?(planejar), D(do: fazer, executar),
C(check: verificar, controlar), e finalmente o Aft(aagir, atuar corretivamente).

A utilizacdo do Ciclo PDCA promove o aprendizadaotgmuo dos processos. Isto
repercute positivamente na tomada de deciséo piar g@ gestor, pois favorece a obtencéo de
informacdes oportunas e confiaveis durante a e@decda atividade.
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O ciclo comeca com o estagio P (“plan”, de planegue envolve o exame do atual
método ou da area-problema estudada. Isso envoBiesa e coleta de dados de modo a
formular um plano de acéo para melhorar o desenapéhtestagio seguinte € o D (de verbo
“do”, fazer), que é o estagio de implementacao rder@ qual o plano é transformado em
operacdo. Depois vem o estagio C (“check”, de chemaificar), de avaliacdo da solucao
nova implementada, para ver se resultou na melkderidesempenho esperada. E por fim, o
estagio A (“act”, de agir), onde a mudanca € cadada ou padronizada, se foi bem sucedida,
ou as licdes aprendidas nas tentativas sao foraglalézantes do inicio do novo ciclo.

3.1.3 DIAGRAMA DE PARETO
Existem varias técnicas que auxiliam no processandkoria continua. A seguir,
vamos citar uma delas:

O diagrama de Pareto € uma técnica de melhorignc@ntgue tem por objetivo
priorizar os problemas ou as causas dos problesuasgja, distinguir claramente o que € mais
importante do que é menos importante. E uma tédiieta e pode ser usada para destacar
areas ou problemas que podem necessitar de inug3tig) adicionai®© diagrama € composto
por um grafico de barras que ordena as frequédaa®corréncias em ordem decrescente, e
permite a localizacao de problemas vitais e a elwigéio de futuras perdas.

4. METODOLOGIA

Segundo Vergara (2003), no planejamento da metgidoim que diz respeito aos fins
optou-se por realizar os méetodos de pesquisa epta@, descritiva, metodoldgica e
aplicada. Quanto aos meios de investigacdo, os tipos de pasqutilizados foram
documental, bibliografica e estudo de caso. Pramsénte foi dada uma breve explicacédo
sobre o tema proposto, expondo as definicdes easlive contextualizando a atividade
estudadaEm seguida foi feito o levantamento do referentgético com os conceitos sobre
melhoria continua, ciclo PDCA e Diagrama de Par€mnsiderando a necessidade de se
estabelecer um ciclo de melhoria continua paratiagades relacionadas a Supervisdo
Metrologica, foi feita a analise dos resultadosdust nas auditorias periodicas de Vigilancia
do Sistema de Gestao da Qualidade e de Mercadpegtiadesde resultado, foi elaborado um
plano de acbes para a melhoria do processo. Egtas atdes representam o estagio P do
Ciclo PDCA, ja que o planejamento envolve a colietalados e elaboracédo de um plano para
a melhoria do desempenho da atividade.

Dentro da analise de dados foi utilizado o DiagrateaPareto para organizar e
estratificar as nao-conformidades que apareceram gwior freqiéncia nas auditorias
realizadas nas dezenove empresas ao longo do &@idlealém de demonstrar o percentual
acumulado destas NC, em funcao do total encontrado.

ApoOs a estratificacao, foi feita a descricdo camira legislacdo e a analise dos trés
tipos de NC considerados mais relevantes. Comodisites trés tipos de NC séo de carater
técnico e cabem ao processo de acreditacdo da ngBRa 17025, um mapeamento da
situacao dos laboratoérios a época da realizac@niditoria quanto a esta acreditacdo tambéem
foi realizado.

Ao fim, com base na analise, acdes para melharerf@ropostas.

5. COLETA E ANALISE DE DADOS

Os dados utilizados para analise foram os ret@ogerados pelas auditorias
periodicas realizadas no ano de 2011. No refemadof@ram planejadas e realizadas dezenove
(19) auditorias. A época, a Disme dispunha de quatiditores. Nas dezenove auditorias



SIMPQSIO DE EXCELENCIA EM
GESTAO E TECNOLOGIA

Tema: Gestao, Inovacgao e Tecnologia para a Sustentabilidade

NG IXSE Ded 2012

realizadas ao longo de 2011 foram encontradas &6Zonformidades (NC), constituindo
uma meédia de 8,5 NC por auditoria. A figura 1 mestdistribuicdo por empresa:
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Figura 1: Quantidade de ndo-conformidades por empresa. :Hérdprio autor
Podemos observar que a amplitude entre as qudesidde nao-conformidades é
notdria, pois ha empresa que apresentou somenteNEnéEmpresa 4) como outra que
apresentou 20 (Empresa 13). O desvio-padréo igad# eepresentando 61% da média (8,5),
também demonstra este fato. Por este mesmo gtafidmem podemos observar que nove das

dezenove empresas (que representa aproximadamétel@l total de empresas) obtiveram
uma quantidade de NC acima do valor médio.

Apés esta analise quantitativa, fez-se necesgaritir para uma analise qualitativa:
tendo em vista que todas as empresas auditadasgaipm previamente a autorizagéo, ou
seja, ja haviam passado por outras auditorias ricaerente ja conheciam o0s requisitos da
legislacdo que devem ser atendidos, qual serdificativa para este quadro?

Aplicando o Diagrama de Pareto, estratificamos adod de cada relatério e

obtivemos a quantidade de NC por itens da legisla@ente. O grafico da figura 2 mostra
esta distribuigo:
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Figura 2: Quantidade de ndo-conformidades por item da Re@@&/05. Fonte: Préprio autor
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Os dados que compdem o Diagrama de Pareto (figurmram organizados do
requisito mencionado nos relatérios com maior féegia para o de menor freqiéncia.
Podemos observar que os itens 3.1.1.1, 2.2b @&m os mais mencionados. Este gréafico
também mostra o percentual acumulado de cada iéeRodaria 66/05 com relacéo ao total
de NC encontradas. Podemos observar que o iteth13da Portaria 66/05 foi utilizado para
0 enquadramento de 25% das nao-conformidades,dsegeios itens 2.2.b (21%) e 2.2.c
(19%) respectivamente. O percentual acumulado sleésde itens representa 65% das nao-
conformidades.

A fim de mostrar a distribuicdo dos trés itens smaiencionados pelas empresas
auditadas, a figura 3 abaixo mostra a desconc@airdas empresas, ou seja, em quantas
empresas os referidos itens foram utilizados:
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Figura 3: Quantidade de empresas em que cada item foi oved. Fonte: Proprio autor

A Tabela 1 no Anexo | reproduz a descricdo ddséssitens conforme a Portaria 66
de 13 de abril de 2005.

O item 3.1.1.1 € um item genérico e trata do ateadio as politicas e procedimentos
estabelecidos pelo Inmetro. Estas politicas enaonge estabelecidas em normas e
procedimentos especificos do Inmetro e incluem aermferentes aos requisitos técnicos de
cada tipo de instrumento. Os itens 2.2.b e 2.2citefis de natureza puramente técnica e
tratam de exigéncias como rastreabilidade e prowEtDs técnicos respectivamente.
Tabela 2 abaixo lista as evidéncias que levaranm&sconformidades e ao respectivo
enquadramento dos itens:

Tabela 2: Evidéncias que levaram a aplicacao dos itens 3,212b e 2.2.c

Evidéncias encontradas

3.1.1.1 Politicas e procedimentos Inmetro

Auséncia de Analise critica dos documentos da izatgio

Correlacdo divergente entre documentos do SGQ

Auséncia de cita¢do de portarias Inmetro em doctoseto SGQ

Software sem dados de certificado de calibracdo

Fragilidade no sistema de coleta de dados dosimetitos

Nomenclatura utilizada em desacordo com a legislaggtrolégica
Procedimento de ampliacdo de escopo diferentetdbedscido pelo Inmetro
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Documento armazenado em local diferente do proaadmrdo SGQ

Auséncia de registro de validacao de planilha paleulo de erros

Realizag8o de ensaios em instrumentos fora do estputorizagéo

Controle ineficaz de lacres

Auséncia de declara¢do de ndo aceitacdo de sendgoa da capacidade autorizada

2.2.b Garantia da rastreabilidade

Falhas / auséncia de rastreabilidade

Equipamento danificado sem identificacdo do status

Equipamento sem calibragdo RBC e sem identificdgdbndisponivel”

Doc. para servico de calibracdo sem todos os pansesem calibrados

Certificado de calibracdo sem todos os pontos ssad@rocesso

Ma& ou nao utilizacdo dos certificados de calibrggdi@ correcao das grandezas nos ensaios
Auséncia de analise critica do certificado de catifio

Equipamento sem identificacdo univoca

Nao realizacéo de verificagao periddica no peristabelecido em procedimento

Auséncia de validacdo de bancadas

2.2.c Procedimento técnicos

Execucéo / condicdo de ensaio divergente do RTM

Procedimento de Ensaio ndo define método (ou ajfgardmetro) de execucédo de ensaio
Auséncia de procedimento que garanta que o valsoftware é igual ao display de equipamento
Relatério de verificagcao Intermediaria incompleto

Procedimento em desacordo com a nomenclatura ibgical

Procedimentos e Instrugc8es de Trabalho com coéeldiyergente

Técnicos sem procedimentos disponiveis

Valor de grandeza da placa de identificacdo dounsnto diferente da real
Fonte: Préprio autor

Podemos observar que, para o item 3.1.1.1, ha norane diversidade de evidéncias
que levam ao enquadramento no mesmo item (3.1QuBstdes que vao desde a utilizacao
de nomenclatura em desacordo com a legislacao ldgitta até o controle ineficaz de lacres
sdo apontadas da mesma forma. Fragilidade ou éweigs em documentos do Sistema de
Gestdo da Qualidade da empresa como um todo, augejstdes pertinentes ao escopo da
certificacdo da NBR ISO 9001, também sédo apontadbso mesmo item da Portaria 66/05.
Esta diversidade justifica o fato do item ser osnmaencionado nos relatorios.

No caso dos itens 2.2b e 2.2.c, as evidéncias ssan@almente de ordem técnica e
sado pertinentes ao escopo da NBR ISO/IEC 17025akdise a Portaria Inmetro 66/05 e
conforme o descrito no Anexo | podemos observar @ueos os itens sdo exigidos em
substituicdo a acreditacdo pela norma NBR/ISO IE0O2%, ou seja, fabricantes que néo
possuem laboratorio acreditado devem possuir &icagéio pela norma NBR/ISO 9001 e
atender ao item 2.2 da alinea (a) a (d) e conaessas cujos laboratorios ainda ndo estao
acreditados devem atender ao item 2.2 da alinea (@) até prazo estabelecido na referida
portaria (até 24 meses apos o pedido de acredjtagafigura 4 mostra a situacdo dos

laboratorios com relacdo a acreditacao pela NB&/18025 a época da auditoria:
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Fabricantes e Laboratorios

® Fabricantes
m Laboratoriogja acreditados

‘ Laboratorios acreditados um
1 més apos a auditoria

B Laboratorios acreditados um
ano apos a auditoria

Laboratérios amda em fase de
acreditagdo

Figura 4: Situacao dos fabricantes e laboratérios quaaitréditacdo a época da auditoria. Fonte: Préptar au

As empresas se dividem em onze (11) fabricanté®g8) laboratorios. A época da
auditoria periodica todos os fabricantes ja atendaps requisitos da portaria quanto a
certificacdo. A figura 5 mostra que, para os latiwias, cinco dos oito ja estavam acreditados
e um recebeu a acreditacdo um més apos a augimiaica, ou seja, seis laboratorios ja
haviam sido avaliados quanto aos itens técnicas geianismo responsavel pela acreditacao
no momento da auditoria periddica coordenada pislia®

6. PROPOSTAS
Seguem algumas propostas de acdes para melhdnadadse:

 Emrevisdo a P. 66/05 ou mesmo em uma Unica naomalementar a esta, substituir
o carater genérico do item 3.1.1.1 por requisitegeeificos, considerando-se as
evidéncias encontradas nas auditorias que levaagticacao do referido item.

Apesar de algumas exigéncias ja se encontrarericegaplem legislacao diversa, para
melhor orientacdo do auditado faz-se necessaridermar todas as exigéncias que se referem
as “politicas e procedimentos estabelecidos pefeetro” do item 3.1.1.1 em um dnico
documento.

e Criar um mecanismo continuo de comunicacao/relac@mto com o organismo
responsavel pelos processos de acreditacdo dastidhms das empresas autorizadas
a fim de apontar a presenca de NC de naturezaecni

Como a maioria dos laboratorios ja possuiam oficartio de acreditacdo pela norma
NBR/ISO IEC 17025 a época da auditoria periédic&dgervisdo Metrologica, a presenca de
tais NC serve para sinalizar a necessidade deamevdss processos de acreditacdo pelo
organismo responsavel por esta ultima atividadeDidme - Divisdo de Supervisdo
Metrologica - deve solicitar a este organismo #meatacdo do seu processo quanto as acdes
implementadas a fim de garantir que ndo haja @mcia destes fatos.

» Definir critério, em norma complementar a legistagéyente (Portaria Inmetro 66/05)
quanto a periodicidade das auditorias para emp@sasapresentaram mais de oito
NC daquelas que apresentaram menos de oito, tanevé@ndo-se em consideracéo a
natureza das NC (sejam de ordem técnica ou de asi¢dmica).
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Apesar das empresas terem um prazo para corrgiresentar a correcdo das NC encontradas
deve-se dar tratamento diferenciado, por exempograpresas que receberam uma NC
daquelas que receberam vinte NC. Empresas onda femaontradas NC de natureza técnica
gue possam vir a comprometer o resultado dos ensi@eem ser monitoradas com maior
rigor. Auditorias extraordinarias ou com periodade inferior a um ano devem ser
consideradas para 0s casos mais severos.

7. CONCLUSOES E PROPOSTAS PARA NOVOS ESTUDOS

As atividades de Vigilancia do Sistema de Gesta®dalidade e de Mercado das
empresas autorizadas a emitir declaracdo de coidfade aos requisitos dos Regulamentos
Técnicos Metroldgicos do Inmetro foram analisadasprepostas de acfes a serem
implementadas para sua melhoria foram oferecidsssketapas formam o estagio (P) de
planejamento do ciclo para a melhoria continuaef@sidas atividades.

Para realizar as proximas etapas faz-se necessdlocar em acdo as propostas
oferecidas (estagio D do ciclo PDCA) e depois mearsas melhorias obtidas (estagio C do
ciclo). Como forma de avaliar as melhorias, sugerezoletar os dados das auditorias
periodicas realizadas no ano seguinte ao da impleg@ das acbes. Para aumentar a
confiabilidade dos resultados sugere-se aumenpapalacdo de dados realizando o estudo
por um periodo minimo de dois anos. A consolidagéoaprendizado de todo processo
(estagio A) deve ser padronizada por meio de newiado na legislacao.

Outras ferramentas da qualidade também podemibeadas como forma de se obter
melhores resultados da andlise: Matriz GUT (GraledaUrgéncia e Tendéncia) para
classificacdo da gravidade das NC; Diagrama de&alseito para detectar a causa-raiz do
problema e Diagrama de Pareto para estratificavi@&€ncias que levaram ao enquadramento
de certo item, s&o alguns exemplos.

E de suma importancia, na ocasido da aplicacidoaidefdrramentas, que haja a
participacdo da equipe envolvida no processo (nUatiministrativo, auditores e geréncia)
por meio de trocas de idéiapminstormings
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Requisitos da Portaria 66/05 mais utilizados pacuadramento das nao-conformidades

Tabela 1 — Requisitos da Portaria 66/05 mais atlliis para enquadramento das nao-

Item

conformidades

Descricdo conforme P. 66/05

REQUISITOS GERAIS

2.1

Sao condicdes imprescindiveis a concessdo da zagdd que a organizacao requerente possua
laboratério de ensaio ou de calibracdo, prépricantratado, acreditado no Inmetro, segundo a Norma
NBR ISO/IEC 17025:2001, ou a norma que vier a $uwiidh, com escopo minimo de execucdo dos
ensaios pertinentes ao instrumento de medicaocothesolicitacao.

2.2

2.2 Para fabricantes de instrumentos de medicampaem pela execucdo de autoverificacdo e que
tenham seu sistema de gestéo certificado nos tedenborma ISO 9001:2000, ou da norma que vier a
sucedé-la, tal certificacdo substitui a exigéngialieitada em 2.1, desde que verificado pelo Inmetr

atendimento as alineas “a”, “b”, “c”, e “d”, a ségu

2.2b

Comprovar que todo equipamento utilizado em ensaims calibracbes efetuados nos instrumentos de
medicao objeto da autorizacdo dada pelo Inmetolyimdo 0s equipamentos para medicdes auxiliares
gue tenham efeito significativo sobre a exatiddovalidade do resultado do ensaio, calibracdo ou
amostragem, seja calibrado e rastreado aos pasbEsais ou, na inexisténcia destes, a um padréo d
referéncia aceito pelo Inmetro.

2.2.c

Possuir todos os procedimentos técnicos para agalizdos ensaios a serem executados e que estes
estejam de acordo com as prescri¢cdes estabelgrttafimetro.

3.1.11

Ao solicitar esta autorizagdo, a organizacdo dewacardar em submeter-se as politicas e
procedimentos estabelecidos pelo Inmetro.

Fonte: Adaptado da Portaria Inmetro 66 de 13 di¢ @d2005. Grifo do autor
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