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NC

Itens a Verificar S [NM| | |NA observagﬁks atendida

4 REQUISITOS DA DIRECAO

4.1 Organizagdo

4.1.1

O laboratorio ou a organizagdo da qual faz pauea entidade que pode ser le- AN
galmente responsavel? D

4.1.2

O laboratério tem responsabilidade para realigdas sitividades de ensai- .\/@.
o/calibracdo de modo a atender aos requisitos@d.i®25 e satisfazer as necessi-
dades dos clientes e da Rede Metrologica? .

4.1.3

O sistema de gerenciamento do laboratério cobtebalhos realizados nas suas >
instalacdes permanentes, em locais fora de suasig@es permanentes ou em
instalacdes associadas ao laboratério, tempormduiasoveis? 2}

414

Se o laboratério for parte de uma organizacaareaieza outras atividadesalém de o
ensaios/calibragdes, as responsabilidades do petsne da organizagdo, que S
tenha um envolvimento ou influéncia nas atividageensaio/calibracdo sdo defi-<
nidas de modo a identificar potenciais conflitogrderesse?

T

4.1.5

O laboratorio: O

a) tem pessoal gerencial e técnico com autoridageursos necessarios para de
sempenhar suas tarefas e para identificar a o@dsréda desvios d tema da
qualidade ou dos procedimentos para a realizagéosiﬂos/calija&(;ées, e para
iniciar acdes para prevenir ou minimizar tais desvi ~

b) tem meios para assegurar que sua gerénciawepessoalesto livres de pres
s@es e influéncias indevidas, internas ou exteqmspo@m afetar adversamente
a qualidade dos seus trabalhos? s

¢) tem politicas e procedimentos para assegm@ﬁ(;éo das informacdes confi
denciais e direitos de propriedade dos seus Wuindo os procedimentos
para a prote¢cdo ao armazenamento e a trq@mimmma dos resultados?

’OQ Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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Itens a Verificar S

NM

NA

d) possui politicas e procedimentos para evitaoleimento em quaisquer ativida-
des que possam diminuir a confianca na sua compatémparcialidade, julgamen
to ou integridade operacional?

obser(\gél’ges
>

e) define a estrutura organizacional e gerencidhboratério, seu lugar na organiza-
¢do e as relagBes entre a geréncia da qualidaeiegdies técnicas e servicos de
apoio?

f) especifica a responsabilidade, a autoridad@néso-relacionamento de todo pesso-
al que gerencia, realiza ou verifica trabalhosafetam a qualidade dos ensaios g/ou
calibracdes?

g) supervisiona adequadamente o pessoal de ensalibracao, através de pessoas
familiarizadas com os métodos e procedimentos?

h) possui uma geréncia técnica responsavel ppEsedes técnicas e pela provisao
de recursos necessarios para assegurar a qualidade?

i) possui um gerente da qualidade, que tem achssto ao mais alto nivel gerencigal,
com a responsabilidade e autoridade para asseguear sistema da qualidade seja
implementado e seguido permanentemente? )

j) possui substitutos nomeados para o pessoakaawivel gerencial? (alguma;,:,2
pessoas podem ter mais de uma fungéo e pode seititapel designar substitutos
para cada funcdo) .

k) assegurara que seu pessoal esta conscientetii@mea e importanciade suas
atividades e de como eles contribuem para alcarszabjetivos do sisé) a de geg
téo ?

4.1.6

A Alta Direc@o assegurara que 0S processos adeqmadcon%@icagéo sejam est
belecidos no laboratério e que haja comunica¢c&s@eito déeficécia do sistema
gestao ?

4.2 Sistemade Gestéo s

4.2.1

O laboratorio: o

a) mantém um sistemae gesta@propriado Q@escopo das suas atividades, docu-
mentando suas politicas, procedimentos-€’instrugdestensao necessaria para
assegurar a qualidade dos resultados ‘de ensaiosaditoraces?

S
L

Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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b
ltens a Verificar S [NM| I |NA obsergg»zges
b) disponibiliza a documentacéo do sistema parasaunicada, compreendida e QL&
implementada pelo pessoal apropriado?
42.2
As politicas e objetivos do sistemia gesta@stao definidas? X
Objetivos gerais sdo documentados numa decladecfolitica da qualidade?
A declaracéo da politica da qualidade é emitideagdoridade do executivo-chefe
engloba os seguinte itens:
a) o comprometimento da geréncia com as boasasgtrofissionais e com a quali- ,{}
dade dos seus servi¢cos no atendimento aos seniesie (Zf»\’
b) a declaracédo da geréncia sobre o nivel docgeda laborat6rio?
C) 0s objetivos do sistentie gesta®d
d) um requisito de que todo o pessoal envolvidoat&idades de ensaio e calibragéo &
abrangidas pelo laboratério familiarize-se com eudoentacéo da qualidade e im+ 2}
plemente as politicas e os procedimentos nos saetos? &
€) o comprometimento da geréncia do laboraténo aconformidade a norma NBR
ISO/IEC 17025% com a melhoria continua da eficacia do sistenged&o? <
4.2.3
A Alta Direg&o fornece evidéncia do seu comprometito com o desenvolvi&éét)
e implementac&o do sistema de gestéo e também owgtharia continua desta
eficacia? O
4.2.4
A Alta Diregdo comunica a organiza¢ao a importana atender ag@‘f’equisitos do
cliente, assim como aos requisitos estatutariege@l@amentares 2
4.2.5
O manual da qualidade inclui ou faz referénciaposediméntos complementare
incluindo os procedimentos técnicos, descreverekiratura da documentagdo us
da no sistema da qualidade? 7
4.2.6
As atribuicdes e responsabilidades da geré@{&t&éerdo gerente da qualidade
estdo definidas no manual da qualidade?
4.2.7
A Alta Direcdo assegurara que a integridade derss de gestao seja mantida
guando sdo planejadas e implemeptadas mudancégemade gestdo ?
’OQ Subtotal de itens ndo-conformes
O Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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Itens a Verificar S INM| | |NA observacgfes

4.3 Controle dos Documentos

43.1

O laborat6rio mantém procedimentos para conttoldms os documentos que faze
parte do sistema da qualidade, tais como regularmembrmas, especificacdes e
outros?

4.3.2 Aprovacdo e Emissdo dos Documentos

43.2.1

a) Os documentos emitidos sdo analisados criticsmeaprovados para uso por
pessoal autorizado?

b) O laboratério possui uma lista mestra ou uncg@domento equivalente, pronta-
mente disponivel, para controle dos documentds) dé identificar o status da

revisdo atual e a distribuicdo dos documentosstersa da qualidade evitando o {
de documentos obsoletos?

4.3.2.2

Os procedimentos adotados asseguram que:

a) edicBes autorizadas dos documentos aproprestegm disponiveis em todos s,
locais onde sejam realizadas operacdes essenaiai® gfetivo funcionamento dQ
laboratorio?

b) os documentos sejam periodicamente analisadizamente e revisados,guango
necessario, para assegurar continua adequacaéentidiade aos requi%(os aplica
veis? oy

¢) documentos invalidos e/ou obsoletos sejam amante removid@s‘“ﬂe todos os
pontos de emissdo ou uso, ou de alguma outra fme'[aaimpedi@o seu uso ndo
intencional? o

d) documentos obsoletos retirados, por motivoaieg/ou para preservacéo de co
nhecimento, sejam adequadamente identificados? d

7

’OQ Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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i

- ~ NC
Itens a Verificar S [NM| | |NA observagOes atendida
Os documentos do sistema da qualidade geradosapel@torio sédo univocamente (&&
identificados, incluindo data de emissao e/ou ifieatdo da revisdo, paginacao, >
namero total de paginas ou uma marca indicandoab dio documento e a autorida- X ,{/Q
de emitente? ¥
4.3.3 Altera¢des em Documentos
4.3.3.1
As alteracdes nos documentos sdo analisadasoréitte e aprovadas pela mesnja ) )
funcdo que realizou a analise original, salvo piedo em contrario, tendo o pessoal ,.;&\’
designado acesso a informacédo prévia pertinengeudnsidiar sua analise critica ,Q}a\’
aprovacao? P
4.3.3.2
Onde praticavel, o texto alterado ou o novo téxientificado no documento ou em e
anexos apropriados? 2}
4.3.3.3
Se o sistema de controle da documentacéo pesamgndas manuscritas, até sua N
reemissao, sdo definidos os procedimentos e asgseastorizadas para fazer essa‘%%
emendas, sendo estas claramente marcadas, rusreeddsas? (um documento
revisado deve ser reemitido formalmente o maiseébpossivel)
4.3.3.4 e
Séo estabelecidos procedimento para descrever sémealizadas e gontroladas|as
alteragfes nos documentos mantidos em sistemasutasopizados?
4.4 Andlise Criticas dos Pedidos, Propostas e Coatos
4.4.1 ,
O laboratério mantém procedimentos para anélisieados pedidos, propostas e
contratos? &
As politicas e procedimento para analise critamagtem que:
a) 0s requisitos, inclusive os métodos a serelm@é% séo adequadamente defini-
dos, documentados e entendidos?
b) o laboratério tenha capacidade e recugsés’alamier aos requisitos?
¢) séo selecionados métodos de ensaio@?’ou cd@libepropriados e capazes de a-
tender aos requisitos dos clientes?
.\/@
’OQ Subtotal de itens ndo-conformes
O Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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«b»cz’

NC

Itens a Verificar S [NM| | |NA obse[\@\&es atendida

Sao resolvidas quaisquer diferencas entre o pexdigwoposta e o contrato sdo
resolvidas antes do inicio do trabalho?

4.4.2

Sao mantidos registros das analises criticagjimiy quaisquer modificagbes
significativas?

4.4.3

A anadlise critica também envolve qualquer trabaih® seja subcontratado pelo
laboratério?

4.4.4

O cliente é informado de qualquer desvio ao ctofira

4.4.5

Se um contrato precisar ser modificado depoisalmatho ter sido iniciado, o
mesmo processo de analise critica de contratoefidepe qualquer emenda é co
municada a todo pessoal afetado?

4.5 Subcontratacdo de Ensaios e Calibracdes

45.1

\J
Quando o laboratério subcontrata servicos dbregfio/ensaios, dentro de\réfeu
escopo de filiagdo, o faz com um subcontratadgedemte?

452 ~

O laboratdrio informa a subcontratacéo ao clipoteescrito e, qua%&f apropriado,
obtém a aprovacéo do cliente? oy

45.3

O laboratério é responsavel perante o cliente pehmlho da_subcontratado, exd
to no caso em que o cliente ou uma autoridadeaora especificar o sulj

D
i

contratado a ser usado? v

454 D

O laboratério mantém um cadastro de todo siitatados que ele utiliza para
ensaios e/ou calibracdes, assim como regi idérsia do atendimento a norma

NBR ISO/IEC 17025 para o trabalho e estio?

CO
o
CO Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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Itens a Verificar

NM

NA

observacgfes

NC
atendida

4.6 Aquisicdo de Servigcos e Suprimentos

4.6.1

O laboratério possui politica e procedimentos gatacédo e compra de servigos|e
suprimentos utilizados que afetem a qualidade dsaies e/ou calibracées?

Existem procedimentos para compra, recebimentmazenamento de reagentes e

materiais de consumo do laboratério que sejam itaptes para os ensaios e as
calibracdes?

4.6.2

O laboratério garante que os suprimentos, reagenteateriais de consumo adqui-

ridos que afetam a qualidade ndo sejam utilizattoge tenham sido inspeciona-
dos ou verificados de alguma outra forma, quantatandimento a especificacdes
de normas ou requisitos definidos nos métodos si@@ne/ou calibracbes em
questao?

;‘}

Estes servicos e suprimentos atendem aos reguésifeecificados e, sdo mantidps

registros das agfes tomadas para verificar a aoidade?

4.6.3

Os documentos de aquisicao dos itens que afetpralilade do resultado do lao-;

ratorio contém dados que descrevem os servicograr@ntos solicitados?

Estes documentos tém o seu conteldo técnico ataliticamente e aprov@
antes da liberacdo?

&

4.6.4

O laboratério avalia os fornecedores dos matediisonsumo, s entos e
servigos criticos que afetam a qualidade das a@lﬁias/ensaioszz\"

O laboratério mantém registros dessas avaliagdésrdeceddres?

O laboratério elabora e mantém atualizada unea dies @ecedores aprovadog
nas avaliacoes? P

4.7 Atendimento ao Cliente

O laboratério oferece cooperacéo aos client%s;gﬁﬂarecer os pedidos do cliepte

e para monitorar o desempenho do laboratério?

Na cooperacdao citada no item anterior, o@ébamussegura a confidencialidade
em relagao a outros clientes?

O laboratério procura obter realimeftdcdo dos sberstes? A realimentac&o é
usada e analisada para aprimora&J sistema degesta

)

C/O

Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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PN

NC

Itens a Verificar S [INM| | |NA observacbes atendida

4.8 Reclamacdes

O laborat6rio tem politica e procedimento para@ohar reclamacées recebidas ) {Q
de clientes ou de outras partes? Ay

S&o0 mantidos registros dessas reclamacfes, datigagdes e das acles corret
implementadas pelo laboratério?

4.9 Controle dos Trabalhos de Ensaio/Calibracdo N8Conformes

49.1

O laboratério tem politica e procedimento a seraplementados quando qualqlier
aspecto de seu trabalho de calibracdo/ensaiosti#erem em conformidade com
seus préprios procedimentos ou com requisitos adoesicom o cliente?

O laboratoério:

a) designa responsabilidades e autoridades pega@amento do trabalho ndo
conforme e toma ac¢des quando for identificado thabado-conforme?

b) realiza uma avaliacdo da importancia do trabafin-conforme?

) tomacorrecdes imediatagunto com qualquer decisdo sobre a aceitacimdo
balho ndo-conforme?

d) notifica os clientes e os trabalhos sédo cadosleem caso de trabalho nédo-
conforme, sempre que necessario?

e) define em procedimento a responsabilidadeaqét@izacao da retoma@‘do
trabalho? »\

4.9.2

Sao tomadas ac¢des corretivas quando for eV|deme|qud>SS|b|I|d%1}3 do trabalho
ndo-conforme se repetir?

Sao tomadas ac¢des corretivas quando houveremasdisid @‘égao a conformida
de das operacdes de trabalho do laboratério commﬂ@s politicas e procedit
mentos? ,

4.10 Melhoria D

O laborat6rio aprimorara continuamente a ef\ iaell sistema de gestéo por
meio do uso da politica da qualidade, objetiVoguiidade, resultados de audit
rias, analise de dados, acdes corretivas € premsrgiandlise critica pela direcag?

Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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Itens a Verificar S |NM| | |NA obserué/{é)es NC.
atendida
4.11 Acéo Corretiva
O laboratorio estabelece politica e procedimeatdssigna autoridades para im- B
plementar acbes corretivas quando forem identifisathbalhos ndo-conformes? >
O laboratdrio estabelece politica e procedimeatdssigna autoridades para im- ,‘0
plementar acdes corretivas quando forem identifisatbsvios das politicas e pro- {}\
cedimentos?
411.2
O procedimento para acao corretiva inicia com investigacao para determinar ){}
a(s) causa(s)-raiz do problema? &
4.11.3
O laboratdrio identifica acBes corretivas poteisgaimplementa aquelas que, mais )
provavelmente, eliminardo o problema a prevenit@orsincidéncia? ‘
O laboratério documenta e implementa quaisqueramgas requeridas resultantes b, /
das investigacdes relacionadas com as agfes vag?ti
4.11.4
O laboratorio monitora os resultados para gargoiras agdes corretivas sejam &
eficazes? >
4.11.5
Onde a identificagdo de ndo-conformidades ou deide causar davidas sobre’a
conformidade do laborat6rio com suas prépriasipalte procedimentos U sobire
sua conformidade com a norma NBR ISO/IEC 17028boratdrio gar que ds
areas de atividade apropriadas sdo auditadas aapai® possivel? &
&
60
/O
4
\@'
&O
X
>
CQ
.4\@
COQ Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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d
NG
'
Itens a Verificar NM NA obé@‘rvac;ées NC.
atendida
4.12 Acéo Preventiva
Melhorias necessérias e potenciais fontes de oafenidades, sejam técnicas pu S
referentes ao sistema da qualidade, séo identifgad D
Caso forem requeridas agfes preventigés desenvolvidos, implementados e
monitorados planos de acpara reduzir a probabilidade de ocorréncia dentiis - SO
conformidades e para aproveitar as oportunidadesetieoria? «{0’
Os procedimentos para agfes preventivas incluericio de tais agfes e a aplica- &
¢80 de controles para garantir que elas sejanzefa
4.13 Controle dos Registros _
4.13.1
O laboratorio estabelece e mantém procedimentasigentificar, coletar, indexaf, &

acessar, arquivar, armazenar, manter e dispogatros técnicos e da qualidade?

Os registros da qualidade incluem relatérios ditatias internas e de analise
critica pela geréncia, assim como registros desagc@eetivas e preventivas?

Todos os registros sdo legiveis e sdo armazergpi@servados, por um periodd

determinado, de tal forma que podem ser prontanteatgerados, em instal bs

que oferegcam ambiente adequado, prevenindo dagiesiatacio ou perda?.

Todos 0s registros sdo mantidos seguros e corndeocfalidade? O

O laboratério possui procedimentos para protedezer cOpias de se@i?anga das
registros armazenados eletronicamente e prevextiesso ou emendas néo autqri
zadas nesses registros? A

4.13.2

O laboratério preserva, por um periodo definidoregistros das observacées offi-
ginais, dados derivados e informagfes suficierdes estabelecer uma linha de

auditoria, registros de calibracdo, registros dsspal e ‘Uma copia de cada relatorio

de ensaio/calibracdo emitido? >

Os registros incluem a identificacdo dos respagisgpela amostragem, pela reali
zacao de cada ensaio/calibracdo e pela réacisultados?

Observages, dados e calculos séo registrado®memnto em que sdo realizados e

séo identificaveis a tarefa especifica a que szaef?

Subtotal de itens ndo-conformes

Subtotal de itens ndo-aplicaveis

REDE METROLOGICA RS

Pagina 11 de 13



FR 18 — Check-list para Avaliacdo dos Requisitos Gerenciais da NBR ISO/IEC 17025 O rev. 04

/\/@

NC
atendida

Itens a Verificar S |NM| | |NA obser@(gc”)es

Quando ocorrem erros nos registros, cada erszédd, ndo sendo apagado, tof
nando ilegivel e eliminado, sendo o valor corretocado ao lado?

@

Todas as alteracdes em registros sdo assinadabrmadas pela pessoa que fez a
correcao? No caso de dados armazenados eletromitzgra@o tomadas medidas
equivalentes, para evitar perda ou alteracdo do daginal?

4.14 Auditorias Internas

4.14.1

O laboratoério realiza periodicamente, de acordo om cronograma e um procet
dimento predeterminado, auditorias internas nas atididades para verificar se
suas operacdes continuam a atender os requisitsistdma da qualidade e da
norma NBR ISO/IEC 170257

O programa de auditoria interna cobre todos areaios dos sistema da qualida
de, incluindo as atividades de ensaio/calibracio?

1
“

E responsabilidade do gerente da qualidade pla@ejeganizar as auditorias, co
forme requerido no cronograma e solicitado pelémyga?

O

As auditorias sao realizadas por pessoal treiraglalificado que, sempre que @
recursos permitirem, sdo independentes das atesdaderem auditadas?

4.14.2

Quando as constatacGes da auditoria lancaremaliigishnto a eficécia,g@s ope
¢Oes ou quanto a correcao ou validade dos ressl@moensaios ou calibracdes
laboratério toma acdes corretivas em tempo hafdtiéica aos cIien@%ﬁr escrit
se as investigacdes demonstrarem que 0s resudadaboratério@dem ter sidg

=4

afetados? o

4.14.3

S4o registradas a area de atividade auditadanatataces da auditoria e as ado
corretivas dela decorrentes? ’

4.14.4

As atividade de acompanhamento da audito@u&rﬁie registram a implementa-
¢do e a eficacia das acbes corretivas tomadas?

N
o
,\(b.
’OQ Subtotal de itens ndo-conformes

C Subtotal de itens ndo-aplicaveis
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NC

Itens a Verificar S INM| | [NA ob acles atendidal

4.15 Analises Criticas pela Geréncia

4.15.1

De acordo com um cronograma e um procedimenteefgadinados, a geréncia

executiva do laboratério realiza periodicamente amélise critica do sistema da
qualidade do laboratério e das atividade de eredaio calibracédo, para assegurar|sua b@’
continua adequacéo e eficacia, e para introduzitamgas ou melhorias necessarias?

A analise critica do sistema da qualidade conaider

a) a adequacao das politicas e procedimentos? LD

b) relatérios do pessoal gerencial e de supervisdo

¢) resultado de auditorias internas recentes?

d) acdes corretivas e preventivas?

e) avaliacdes realizadas por organiza¢cdes extanthsindo a Rede Metroldgica é
RS?

f) resultados de comparacdes interlaboratoriaisnsaios de proficiéncia?

g) mudancas no volume e tipo de trabalho?

h) feedback e reclamaces de clientes?

i) recomendacdes para melhoria ?

j) outros fatores relevantes, tais como atividatiesontrole da qualidade, recursol e
treinamento de pessoal?

4.15.2 a

As constatacdes das andlises criticas pela garéras acdes dela@ecorrentes sdo
registradas? A

A geréncia garante que essas agdes sejam realidadto ds@?ﬁ prazo adequadq e
combinado?

@/
\‘Ef‘*b
A
&é
x ~ -
CO Total de ndo-conformidades:
> Total de Observagoes:

O‘OQ Total de Oportunidade de Melhoria:
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