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REsSumo

Seguindo a tendéncia dos padrdes internacionais da ISO e para atualizar os
requisitos normativos, visando melhor atender as necessidades de readequacéao
dos processos dos laboratorios acreditados, em novembro de 2017, foi publicada
uma nova versao da norma ISO/IEC 17025. Dentre as principais atualizacdes da
norma, destaca-se a inclusdo da énfase em pensamento baseado em riscos. A
partir da publicacdo da norma, os laboratorios de ensaio e calibracio acreditados
teriam um prazo de trés anos para implementarem a gestdo de riscos em seus
sistemas de gestdo da qualidade. Neste contexto, o objetivo deste trabalho é
apresentar um procedimento para identificacdo, analise e controle de riscos, com
a aplicacao de ferramentas e técnicas. Para isso, foi desenvolvido um estudo de
caso em um laboratério de ensaio e calibracido acreditado, onde realizou-se uma
pesquisa que se deu por meio de observagao direta, entrevista com a geréncia
da qualidade e analise documental. Conclui-se que, a partir da aplicacdo do
procedimento proposto, que tem como base o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act),
sao atendidos todos os requisitos de gestdo de riscos previstos na norma
ISO/IEC 17025, desde a identificagao dos riscos até a determinagao se as acdes
implementadas eliminaram ou reduziram os riscos e se as oportunidades foram

aproveitadas.

PALAVRAS-CHAVE: ISO/IEC 17025:2017; Pensamento Baseado em Risco;

Sistema de Gestao da Qualidade; Acreditagao
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ABSTRACT

Following the trend of ISO international standards and to update the normative
requirements, aiming to better meet the needs of readjusting the processes of
accredited laboratories, in November 2017, a new version of the ISO / IEC 17025
standard was published. Among the main updates of the standard, the emphasis
on risk-based thinking is highlighted. From the publication of the standard,
accredited testing and calibration laboratories would have a period of three years
to implement risk management in their quality management systems. In this
context, the objective of this work is to present a procedure for the identification,
analysis and control of risks, with the application of tools and techniques. For this,
a case study was developed in an accredited testing and calibration laboratory,
where a research was carried out through direct observation, interview with
quality management and document analysis. It is concluded that, from the
application of the proposed procedure, which is based on the PDCA cycle (Plan-
Do-Check-Act), all the risk management requirements provided for in ISO / IEC
17025 are met, since the identification from risks to determining whether the
actions implemented eliminated or reduced the risks and whether the

opportunities were taken advantage of.

KEYWORDS: ISO/IEC 17025:2017; Risk-Based Thinking, Quality Management

System; Accreditation



1. INTRODUCAO

O desenvolvimento continuo da gestdo da qualidade nas organizagdes foi
impulsionado, por um lado, pela concorréncia e, por outro, pelos crescentes
requisitos dos clientes. A partir do aumento da complexidade das organizagdes
e seus relacionamentos, foram necessarias atividades e documentagdes que
proporcionassem confianga mutua entre os parceiros e isso resultou na emissao
da série de normas ISO 9000, que definem os requisitos basicos para o
gerenciamento da qualidade dos processos da organizagao (WECKENMANN et
al., 2015).

Para a execugdo de alguns tipos de atividades denominadas avaliacdo da
conformidade, além da gestdo da qualidade dos processos, conforme os
requisitos da série de normas ISO 9000, é necessario a acreditacdo dos servigos
especificos executados pelos laboratorios. A acreditacédo é o processo pelo qual
um organismo independente e autorizado determina — com base em normas
reconhecidas — a imparcialidade e competéncia de uma organizagdo ou pessoa
em conduzir tarefas especificas (ILAC, 2013). J& o termo avaliagdo da
conformidade refere-se a demonstracdo de que os requisitos especificados
relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo sédo atendidos
(INMETRO, 2015).

Nesse sentido, segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17011:2019, as
organizagdes que trabalham com as atividades de avaliagdo da conformidade
também podem ser denominadas Organismo de Avaliagdo da Conformidade
(OAC). No trabalho ora apresentado, as atividades de avaliagdo da
conformidade estudadas seréo ensaio e calibragao em laboratérios acreditados,
conforme a norma ISO/IEC 17025:2017, e a denominagao da organizagao sera

laboratorio de ensaio e calibragéo.

A acreditagao de laboratérios traz beneficios, em ambito global, pelo apoio as

atividades abrangidas pelos seguintes setores: industria, comércio, saude,



seguranga € meio ambiente. Seu objetivo essencial é fornecer confianga na
competéncia dos laboratérios que executam e apoiam essas atividades (ILAC,
2017). Dessa forma, além de ser um meio de obter reconhecimento da
competéncia do laboratério, a acreditacdo proporciona aos clientes a certeza de

que os servigos prestados sado confiaveis (ASANOVIC et al., 2017).

De acordo com a International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC
(2013), a norma internacional que rege a acreditagdo de laboratorios de ensaio
e calibracao € a ISO/IEC 17025:2005. Essa norma define os requisitos minimos
para a demonstracdo da competéncia técnica do pessoal envolvido nas
atividades de laboratério de ensaio e calibragdo. Sadikoglu e Temur (2012)
afirmam que a ISO/IEC 17025:2005, de maneira similar as demais normas I1SO,
atua preferencialmente nos processos realizados pelo laboratério, incluindo

requisitos para o sistema de gestao da qualidade, além da acreditagao.

Desde a publicacdo da norma ISO/IEC 17025:2005, as condicbes de mercado
sofreram alteragdes em fungao, principalmente, do aumento da competicao entre
organizagdes, aumento da demanda de produtos e servigos, além da evolugéo
dos requisitos da qualidade. Os aspectos compartilhados entre os padroes
internacionais da ISO impulsionaram a necessidade de uma maior harmonizagao
entre os documentos normativos (EURACHEM, 2018). Seguindo essa tendéncia
e para atualizar o conteudo e melhor atender aos laboratérios acreditados, em
2017 foi publicada pela International Organization for Standardization - 1ISO, em
conjunto com a International Electrotechnical Commission - IEC, a mais recente
vers&do da norma ISO/IEC 17025:2017.

De acordo com a Coordenacdo Geral de Acreditacdo - CGCRE (2018), a
ISO/IEC 17025:2005 adotava uma estrutura com duas seg¢des principais:
Requisitos da diregao (sec¢ao 4) e Requisitos técnicos (segao 5). Na versao 2017
a norma passou a ter cinco segdes principais: Requisitos gerais (secéo 4),
Requisitos de estrutura (se¢éo 5), Requisitos de recursos (segao 6), Requisitos
de processo (segao 7) e Requisitos do sistema de gestédo (secao 8). Contudo, a

alteracdo mais relevante entre as versdes da norma, que afeta principalmente



os requisitos do sistema de gestao, foi a inclusdo da énfase em pensamento
baseado em riscos (EURACHEM, 2018).

O pensamento baseado em riscos pode ser entendido segundo a norma ISO
31000:2009, que define o termo gestdo de riscos como atividades
coordenadas para dirigir e controlar uma organizagao no que se refere a
riscos (ABNT, 2009). Considerando a norma ISO/IEC 17025:2017, é
estabelecido que o laboratério € responsavel por definir quais riscos e
oportunidades devem ser abordados (CGCRE, 2018). No entanto, as acdes
tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais ao

impacto potencial sobre a validade dos resultados do laboratério (ABNT, 2017).

A CGCRE estabeleceu que, desde a publicacéo da ISO/IEC 17025:2017, em 30
de novembro de 2017, os laboratérios acreditados teriam um prazo de trés anos,
portanto até 2020, para adequar os seus sistemas de gestdo para atender aos
novos requisitos normativos, sendo que, neste periodo de transicao, a versao
2005 da norma continua valida até 30 de novembro de 2020 (DICLA, 2017).

Nesse contexto, para adequacgéo do sistema de gestdo da qualidade e processo
de acreditacdo aos novos requisitos, buscar-se-a neste trabalho responder a
questao: quais procedimentos sdo necessarios para um Laboratério de Ensaio e
Calibragao inserir o pensamento baseado em riscos nas suas atividades para
atender aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017?

1.1. OBJETIVOS

O objetivo geral deste trabalho € desenvolver um procedimento para
identificacdo, analise e controle de riscos e oportunidades observados no
Sistema de Gestdo da Qualidade de um Laboratério de Ensaio e Calibracéo
Acreditado, de forma a atender aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.



1.1.1. OBJETIVOS ESPECIiFICOS

Para atender ao objetivo geral deste estudo foram tragados os seguintes

objetivos especificos:

1. Desenvolver um estudo de caso em um laboratério de ensaio e
calibracdo, para servir de base para a proposta;

2. ldentificar quais ferramentas e técnicas podem ser usadas na proposta
para a gestado de riscos, considerando as atividades da organizagao
estudada.

1.2. JUSTIFICATIVAS E RELEVANCIA DO TRABALHO

Destaca-se aqui importancia da avaliagdo da conformidade que, segundo a
OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development), tem
envolvimento em aproximadamente 80% do comércio mundial, o que em valores
monetarios representa US $ 4 trilhdes anualmente. A avaliagdo da conformidade
tem influéncia no comércio uma vez que, quando aplicada, oferece a confianca
de que produtos e servigos atendem aos requisitos de governo e mercado,
facilitando o comércio internacional e contribuindo para o crescimento
econdmico inclusivo, o acesso a oportunidades para as PME (Pequenas e
Médias Empresas) e a igualdade de condi¢gdes para economias em
desenvolvimento (ILAC, 2018b).

O numero total de laboratérios de ensaio e calibracdo acreditados no mundo,
conforme a norma ISO/IEC 17025:2017, inclui mais de 58.000 laboratérios de
ensaio e 11.000 laboratérios de calibragao (ILAC, 2018a).

Nos dias atuais, com globalizagdo, terceirizagdo e novas tecnologias, as
organizagbes enfrentam diversos riscos e incertezas e, assim sendo, num
ambiente complexo e instavel, surge a demanda por ferramentas de
gerenciamento de riscos que auxiliem as empresas a orientarem suas agdes de

forma a atingirem seus objetivos (IVANQOV et al., 2018).



Como resultado das mudancas realizadas na norma ISO 9001:2015, a
integragcéo do pensamento baseado em risco no sistema de gestdo da qualidade
sera um novo desafio para os usuarios da norma ISO/IEC 17025:2017 (WONG,
2017). Contudo, a abordagem do pensamento baseado em risco auxilia na
evolucédo da competéncia dos laboratérios de ensaio e calibracdo, uma vez que
estabelece uma base para o aumento da eficacia do sistema de gestao, alcance
de melhores resultados e prevengéo de efeitos negativos (CGCRE, 2018).

O pensamento baseado em risco introduzido pela ISO 9001:2015 exige que a
organizacao faga melhorias, avaliando riscos e oportunidades (GIANNETTI e
RANSING, 2016). Segundo Bacivarov et al. (2017), a abordagem do
pensamento baseado em risco da norma ISO 9001:2015 pode ser considerada
o inicio de uma nova era no desenvolvimento de sistemas de gestdo da

qualidade.

O pensamento baseado em risco consiste em uma maneira de pensar que
substitui a acdo preventiva e adiciona a avaliacdo sistematica de problemas
potenciais e reais, de forma a proporcionar processos mais robustos e capazes
(FONSECA, 2015). Uma organizagdo que considera riscos e oportunidades
aumenta a probabilidade de atingir seus objetivos, seus processos sao mais
consistentes e seus clientes mais satisfeitos (BACIVAROV et al., 2017). Logo, é
necessario que o laboratorio implemente a gestao de riscos em suas atividades,
de forma que, com o auxilio de técnicas de gerenciamento de riscos, sejam
minimizadas as possibilidades de falhas e, assim, obtenha-se a confiabilidade

nos resultados dos ensaios e calibragdes realizadas (VASILNAKOVA, 2018).

Portanto, a proposta de procedimento para identificacdo, analise e controle de
riscos descrita nesse trabalho, busca promover uma evolugdo na gestao dos
laboratérios de ensaio e calibragao, de forma a contribuir com as atividades de
avaliagdo da conformidade, que sado tdo importantes para a dindmica do
comércio mundial que é atendido pelos mais de 58.000 laboratérios de ensaios

e 11.000 laboratérios de calibracio acreditados ao redor do mundo.



1.3. ESTRUTURA GERAL DO TRABALHO

O primeiro capitulo desse trabalho, traz a introdugéo, os objetivos e a justificativa
do trabalho, que propéem um procedimento para identificar, analisar e controlar
os riscos e oportunidades do Sistema de Gestao da Qualidade de um Laboratério
de Ensaio e Calibracdo, de forma a atender aos requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, cuja importancia € discutida do ponto de vista pratico e
académico. Do ponto de vista pratico, este estudo € justificado pela necessidade
da implementagao das atualizagdes dos requisitos da norma, até novembro de
2020. Ja do ponto de vista académico, este estudo se justifica pela relevancia
académica deste tema, observado por meio dos estudos recentes publicados
sobre a atualizagdo da norma e da tratativa dos riscos associados aos requisitos

das normas.

O segundo capitulo apresenta revisdo da literatura tendo como enfoque o
processo de acreditacdo, a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, a relacao
da ABNT NBRISO/IEC 17025:2017 com a gestéo de riscos, o conceito da gestédo
de riscos e a norma A ABNT NBR ISO 31000:2009, que sao os conceitos que

sustentam o desenvolvimento e o entendimento deste estudo.

O terceiro capitulo descreve a classificacao da pesquisa aqui desenvolvida, com

relagdo a sua natureza, objetivos, abordagem e ao método de pesquisa.

No capitulo quatro sdo descritos e discutidos os resultados deste estudo, que
busca responder a questao de pesquisa e aos objetivos do trabalho. Para isso,

estes resultados estdo organizados, conforme o método de pesquisa.

O capitulo cinco traz as conclusdes obtidas a partir da analise de todo o trabalho
elaborado e as oportunidades para a realizacdo de futuros trabalhos. Este
Capitulo finaliza este estudo uma vez que responde a questdo de pesquisa e aos

objetivos do estudo.



2. REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo apresenta a revisdo da literatura sobre os principais conceitos de
Qualidade, Gestao de Riscos e Acreditacdo que apoiam o desenvolvimento
deste estudo. Dentre os principais conceitos, destacam-se: (i) Sistemas de
Gestédo da Qualidade; (ii) Processo de acreditacéo; (iii) A ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017; (iv) Relagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 com a gestao de
riscos; (v) O conceito da gestao de riscos; (vi) A ABNT NBR ISO 31000:2009.

2.1. SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE

A gestdo da qualidade € um termo relacionado ao processo de identificagao e
administracao das atividades, com o intuito de alcangar os objetivos da qualidade
tracados por uma organizagao (LEONG et al., 2012). Os sistemas de gestédo da
qualidade consistem em uma das ferramentas mais eficazes para as
organizagdes aumentarem, de maneira consistente, a competitividade (PRIEDE,
2012). Portanto, sem um gerenciamento adequado, as empresas nao podem
garantir que estdo em conformidade com os requisitos da qualidade e
alcangando a satisfacdo de seus clientes. Em consequéncia disto, os gerentes
da qualidade devem buscar ideias sobre o que podem realizar para promover o
avanco em diregdo a um gerenciamento eficaz (IDEN, 2016).

O sistema da qualidade € uma questao vital e atual no ambito econdmico, sendo
observado que inumeras organizagdes ao redor do mundo investem de forma
crescente nesses sistemas (IDEN, 2016). Corroborando com essa visdo,
Sampaio et al. (2016) ressalta que, nos ultimos anos, a implementagédo e
certificacdo de sistemas de gerenciamento tornaram-se uma pratica comum em
empresas dos mais variados ramos de atuacdo, sendo que um sistema de
gerenciamento de qualidade que funcione bem é, inclusive, um pré-requisito
para um sistema de gerenciamento ambiental bem-sucedido (WIENGARTEN e
PAGELL, 2012).



Segundo llkay e Aslan (2016), o método mais utilizado para a implementagao de
um sistema de gestdo da qualidade consiste na aplicagdo dos requisitos da
norma ISO 9001:2015, na qual sdo propostas praticas para as organizagdes
atenderem aos requisitos legais e do cliente de maneira sistematica. Sampaio et
al. (2009), afirmam um sistema de gestdo da qualidade (SGQ), compreendido e
implementado de forma adequada, proporciona beneficios importantes para a
organizagéo. Neste sentido, para Sfakianaki e Kakouris (2018) a ISO 9001:2015
esta diretamente associada a melhorias significativas na sistematizagao,
consciéncia de qualidade, rastreabilidade, produtividade aumentada, maior
participacdo do pessoal e atitude colaborativa, melhor desempenho comercial,

imagem corporativa e credibilidade aprimoradas.

A ABNT NBR ISO 9001:2015 especifica requisitos para um sistema de gestao

da qualidade quando uma organizagao:

a) necessita demonstrar sua capacidade para prover consistentemente
produtos e servicos que atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos
estatutarios e regulamentares aplicaveis;

b) visa aumentar a satisfagdo do cliente por meio da aplicagao eficaz do
sistema, incluindo processos para melhoria do sistema e para a garantia
da conformidade com os requisitos do cliente e com os requisitos

estatutarios e regulamentares aplicaveis.

Segundo NABAVI et al. (2014), de todas as normas que fazem parte da familia
ISO 9000, a ABNT NBR ISO 9001:2015 — Sistema de Gestao da Qualidade —
Requisitos € a que tem o maior alcance, e isso se deve ao fato de que esta é
uma norma que se abrange organizagdes de quaisquer segmentos que tenham

como objetivo a implementagédo de um Sistema de Gestdo da Qualidade.

2.2. O PROCESSO DE ACREDITAGAO

Acreditagao € o processo pelo qual um organismo independente e autorizado

determina — com base em normas reconhecidas — a imparcialidade e



competéncia de uma organizagcado ou pessoa em conduzir tarefas especificas
(ILAC, 2013). A acreditagdo de um laboratorio de ensaio e calibragdo é fornecida
por um organismo de acreditagdo independente, que € acreditado por outra
autoridade independente em atendimento a norma internacional ABNT NBR
ISO/IEC 17011:2019 — Avaliagcao da conformidade — Requisitos para os
organismos de acreditacao que acreditam organismos de avaliacao da
conformidade (ISO, 2019). Ross e Davey (2016) afirmam que a acreditagéo
fornece reconhecimento e transparéncia do sistema de gestdo, além de
demonstrar a competéncia técnica e adequacdo das instalagdes de
organizagdes que realizam ensaio e calibragdo. Cada vez mais, a acreditagéo é
considerada uma estratégia legitima de gestdo de riscos por organizagdes
acreditadas e organismos de acreditacdo. Nesse sentido, Grochau et al. (2017)
afirmam que os laboratoérios que buscam a acreditacdo podem se beneficiar da

introducao de conceitos e praticas de qualidade.

A International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC é a organizagao
internacional para organismos de acreditagdo que operam em conformidade com
a ISO/IEC 17011:2019 e envolvem a acreditagdo de organismos de avaliagao da
conformidade incluindo laboratérios de calibragdo (usando ISO/IEC 17025),
laboratorios de ensaio (usando ISO/IEC 17025), laboratorios de testes médicos
(ISO 15189) e organismos de inspec¢ao (usando ISO/IEC 17020) (ILAC, 2019).
O Acordo ILAC MRA (Mutual Recognition Arrangement) € um acordo multilateral
internacional de reconhecimento para organismos de acreditagdo. Os
organismos de acreditagao participantes concordam em promover a aceitagao
da equivaléncia de relatorios de ensaio, calibragao e inspegao produzidos por
instalacbes acreditadas, desde que atendidos os critérios de adesao
apresentados no Quadro 1. Cada organismo de acreditagcdo € submetido a
avaliacdo por pares de acordo com as normas internacionais e as regras e
procedimentos da ILAC, antes de se tornar signatario do Acordo da ILAC (ILAC,
2017).
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QUADRO 1 — CRITERIO DE ADESAO DO ILAC MRA

Categoria

Critérios de adesao

Orgaos de
Cooperagao Regional

Formalmente estabelecem cooperagbes de credenciamento regional com
objetivos semelhantes e compativeis com a ILAC, que estdo comprometidos
com as obrigacdes do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC e que
consistem em representantes formalmente nomeados dos interesses de
credenciamento de pelo menos quatro economias. Organismos Regionais de
Cooperagao Reconhecidos sao aqueles cujos Arranjos Mduatuos de

Reconhecimento Mutuo (MRA) foram avaliados com sucesso pela ILAC.

Membros plenos (Signatarios da ILAC MRA)

Organismos de acreditagdo que atendem aos requisitos para associados e
foram aceitos como signatarios do Acordo de Reconhecimento Muatuo da
ILAC. Cada organismo de acreditagdo que é signatario do Acordo concorda
em cumprir seus termos e condi¢des e pelos procedimentos de avaliagao da
ILAC. Para fazer isso, o signatario deve: manter conformidade com a ISO/IEC
17011, documentos de orientagao da ILAC relacionados, e alguns requisitos
suplementares; e assegurar que todos os seus laboratorios acreditados e
organismos de inspecgao estejam em conformidade com a ISO/IEC 17025, ISO
15189 ou ISO/IEC 17020 e documentos de orientagao relacionados da ILAC.
Esses signatarios foram, por sua vez, avaliados por pares e demonstraram
atender aos critérios de competéncia da ILAC. Uma brochura, “O caminho
para assinar os acordos IAF ou ILAC”, descrevendo o processo envolvido em
se tornar um signatario do ILAC MRA é disponibilizado nesta etapa.

Membros associados ILAC

Organismos de acreditagdo na seguinte situagdo: operam sistemas de
acreditacao para laboratorios de ensaio, calibragédo, organismos de inspegéo
elou outros servicos, conforme decidido de tempos em tempos pela
Assembleia Geral da ILAC; pode fornecer evidéncias de que estdo operando
e comprometidos em cumprir os requisitos estabelecidos em normas
relevantes estabelecidas por organismos internacionais apropriados e as
obrigagdes do ILAC MRA; ou sdo reconhecidos em sua economia como
oferecendo um servigo de acreditagao.

Uma brochura, “O caminho para assinar os acordos IAF ou ILAC”,

descrevendo o processo envolvido em se tornar um signatario do ILAC MRA

€ disponibilizado nesta etapa.
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Categoria Critérios de adeséo

Organismos de acreditagdo na seguinte situagdo: atualmente em operacéo,
tendo sido desenvolvido para laboratérios de ensaio, calibragdo, organismos
de inspegdo e/ou outros servigos, conforme decidido de tempos em tempos
pela Assembleia Geral da ILAC; e declara sua intengdo de operar seus
programas de acreditacdo em conformidade com os requisitos estabelecidos
nas normas relevantes estabelecidas por organismos internacionais
apropriados.

Uma brochura, “O caminho para assinar os acordos IAF ou ILAC”,

Membros afiliados ILAC

descrevendo o processo envolvido em se tornar um signatario do ILAC MRA

€ disponibilizado nesta etapa.

FONTE: ADAPTADO DE ILAC, 2019A

O Quadro 1 mostra os critérios de adesdao a serem observados, para um
organismo de acreditacdo interessado em participar do acordo de
reconhecimento mutuo ILAC MRA. Ja o mapa da Figura 1, mostra a localizagéo
dos 100 signatarios que faziam parte do acordo de reconhecimento mutuo ILAC
MRA, no ano de 2018, mostrando que praticamente em todo o planeta esse

acordo é vigente.

B Signatérios da ILAC MRA
[ | Membros associados ILAC

Membros afiliados ILAC

FIGURA 1 — MAPA DE SIGNATARIOS DA ILAC MRA, ASSOCIADOS E AFILIADOS DA ILAC
FoNTE: ILAC, 2018A



12

Segundo o Relatério Anual do Acordo de Reconhecimento Muatuo da ILAC (ILAC,
2018a), em dezembro de 2018 havia no mundo:

a) 5 6rgéos de cooperagéo regional reconhecidos no &mbito da Cooperagao
para a Acreditacdo de Laboratérios, sendo: African Accreditation
Cooperation - AFRAC, Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation
- APLAC, Arab Accreditation Cooperation - ARAC, European Accreditation
- EA e Inter American Accreditation Cooperation - IAAC;

b) 99 paises signatarios do organismo de acreditagdo através do MRA
dessas regides reconhecidas de 102 economias;

c) 1 organismo de acreditagdo nao afiliado, sendo: Kyrgyz Center of
Accreditation - KCA.

Para um organismo de acreditagdo ser membro do acordo de reconhecimento
mutuo, em localidades onde n&o ha um organismo de cooperagao regional
reconhecido disponivel, a ILAC oferece a oportunidade para que esses
organismos de acreditagdo sejam avaliados por pares, como um organismo de

acreditacado nao afiliado.

No Brasil, o organismo brasileiro de acreditacdo é a Coordenagédo Geral de
Acreditacao - CGCRE, signataria dos acordos de reconhecimento mutuo (MRA)
da Cooperacado Internacional de Acreditacdo de Laboratérios - ILAC e da
Cooperacao Interamericana de Acreditacdo - IAAC, e faz parte Instituto de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro, mas trabalha independentemente,
a fim de garantir a imparcialidade, conforme exigido pela ISO/IEC 17011
(NOGUEIRA e SOARES, 2013).

Nos ultimos anos tem aumentado o numero de laboratérios que buscam
acreditacdo ao redor do mundo. Esses laboratérios sdo de organizagoes
diversas, incluindo empresas privadas, instituicoes de ensino superior e institutos
de pesquisa (GROCHAU et al., 2017). O numero total de laboratérios de ensaio
e calibragdo acreditados na ISO/IEC 17025:2017 e mostrados na Figura 2, inclui
mais de 58.000 laboratérios de ensaio e 11.000 laboratérios de calibracdo ao
redor do mundo. A Figura 2 mostra a evolugdo do numero de laboratérios

acreditados, no periodo de 2010 a 2018.
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FIGURA 2 — NUMERO DE LABORATORIOS E ORGANISMOS DE INSPEGAO ACREDITADOS
PELOS SIGNATARIOS DA ILAC MRA, NO PERIODO DE 2010 A 2018
FONTE: ILAC, 2018A

Segundo ILAC (2013), ao selecionar um fornecedor para a realizagao de servigos
calibragdo, ensaio ou amostragem, € necessario assegurar que o laboratoério
seja capaz de fornecer resultados confiaveis. A capacidade do laboratério em
oferecer essa confiabilidade depende da competéncia técnica da organizagéo,

que esta relacionada a alguns atributos, sendo:

a) pessoal com as qualificagbes corretas, conhecimento, habilidades,
experiéncia e julgamento profissional;

b) equipamentos corretos, adequadamente calibrados e com boa
manutencao;

c) ambiente adequado de ensaio e calibragao;

d) praticas adequadas de amostragem, manuseio e transporte;

e) procedimentos confiaveis de ensaio e calibragao;

f) registro e relato precisos de dados;

g) procedimentos adequados de garantia e controle da qualidade.

Ainda conforme ILAC (2013), um laboratério de ensaio e calibragdo podera
oferecer suas proprias garantias de que atende aos atributos necessarios ou
entao, o cliente pode avaliar o servigo por conta propria. Contudo, a maneira de

se confiar nos resultados de ensaio e calibracao, é obter esses servicos de um
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laboratério que seja acreditado de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, por

um organismo de acreditacdo, membro da ILAC.

2.3. O CoNcEITO DA GESTAO DE RiIscos

Segundo o AMERICAN PETROLEUM INSTITUTE - API (2009), risco é a
combinacdo entre a probabilidade de um evento acontecer e a sua
consequéncia. Existem situacbes em que o risco € um desvio em relagdo a um
resultado esperado. As consequéncias podem ser positivas ou negativas.
Entretanto, a ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005 informa que as consequéncias séo
sempre consideradas negativas quando se trata do aspecto seguranca (ABNT,
2005). Por fim, um risco pode ter mais de uma causa e, se ocorrer, pode ter mais
de uma consequéncia. Uma causa pode estar relacionada a um requisito, a uma
premissa, a uma restricdo ou até a uma condigao potencial que possa gerar a
possibilidade de resultados negativos ou positivos (PMBOK, 2013).

Conforme a ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005, a gestao de riscos integra processos
mais abrangentes do sistema de gestdo das organizagdes. A aplicacédo da
gestao de riscos ¢ influenciada diretamente pelo contexto do ambiente em que
€ utilizada (ABNT, 2005). A gestao de riscos consiste em um elemento de
importancia estratégica em qualquer organizacéo, visto que é o processo no qual
as empresas abordam e avaliam de maneira estruturada os riscos que envolvem
suas atividades (IRM, 2002). Assim sendo, a ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005
(2005) orienta que gestao de riscos sao atividades coordenadas para direcionar

e controlar uma organizagao no que se refere a riscos.

Segundo IRM (2002), a gestao de riscos é um tema de rapida evolugao e existem
diversas visbes e conceitos que englobam a gestédo de riscos, inclusive sobre
como deve ser aplicada e qual sua funcdo. Dessa forma, faz-se necessaria a
padronizagao de alguns itens, como: (i) terminologia relacionada as palavras
usadas; (ii) processo pelo qual a gestao de risco pode ser realizada; (iii) estrutura
organizacional para a gestao de riscos; (iv) objetivo da gestado de riscos.
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Conforme a ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005, a gestao de riscos quase sempre
inclui analise e avaliagdo, tratamento, aceitacdo e comunicagdo de riscos,

conforme descrito no Quadro 2.

QUADRO 2 — ITENS CONTIDOS NA GESTAO DE RISCOS

Itens contidos na .
. . Descricéo
gestao de risco

E o uso sistematico de informacgées para identificar fontes e
estimar o risco. A analise de riscos fornece uma base para
. . avaliacdo de riscos, o tratamento de riscos e a aceitagéo de
Andlise de riscos ] ) B ) ) o
riscos. As informagdes podem incluir dados histéricos,
analise tedrica, opinides fundamentadas e os interesses das

partes envolvidas

E o processo para localizar, listar e caracterizar elementos do
L . risco. Os elementos podem incluir fontes ou perigos, eventos,
Identificagao de riscos L N i L .
consequéncia e probabilidade. A identificagao de riscos pode

também refletir os interesses das partes envolvidas

E o processo de selecéo e implementagdo de medidas para
modificar um risco. O termo tratamento do risco € por vezes
Tratamento dos riscos utilizado para expressar as proprias medidas de tratamento.
As medidas de tratamento podem incluir: evitar, otimizar,

transferir ou reter o risco

E a decisdo de aceitar um risco. Nesse caso podem ser
adotadas medidas para reduzir a probabilidade e as
Aceitagdo dos riscos consequéncias negativas dos riscos ou ainda podem ser
definidas agdes para mitigar os riscos que consiste na

limitagdo das consequéncias negativas do evento

E a troca ou compartilhamento de informagao sobre o risco
entre o tomador de decisdo e outras partes envolvidas. A
Comunicagéao dos riscos informacao pode se relacionar a existéncia, natureza, forma,
probabilidade, severidade, aceitabilidade, tratamento ou

outros aspectos do risco

FONTE: ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005

O Quadro 2 traz a descrigédo para cada item contido na gestao de risco, segundo
a norma ABNT ISO/IEC GUIA 73:2005.
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Na area de projetos, o gerenciamento de riscos € um tema de crescente
preocupagao. As fases de identificacdo e analise do processo de gerenciamento
de riscos sdo consideradas as mais importantes, pois podem ter um grande
efeito na precisdo do exercicio de avaliagdo de riscos (MAYTORENA et al.,
2007). No entanto, a tolerancia ao risco muitas vezes € mal compreendida ou
negligenciada pelos gerentes de projeto. Os niveis e perspectivas de tolerancia
ao risco s&do dinamicos ao longo da vida do projeto (KWAK e LAPLACE, 2005).
Nos dias de hoje, o gerenciamento eficaz de riscos € um elemento essencial
para o sucesso do gerenciamento de projetos; uma gestao adequada de riscos
pode ajudar o gerente de projetos a mitigar riscos conhecidos e imprevistos em
projetos de todos os tipos. A falha em executar um gerenciamento de risco eficaz
pode fazer com que os projetos excedam o orgamento, atrasem o cronograma
e, consequentemente, percam desempenho (CARBONE e TIPPETT, 2007).

O processo de gerenciamento de riscos pode ser sintetizado em quatro

subprocessos basicos, conforme mostrado na Figura 3.

Missao do projeto ]

Identificar e
classificar o risco

Monitorar o risco Analisar o risco

\ Responder ao risco }/

FIGURA 3 — UM MODELO GENERICO DO PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS
FoNTE: CARBONE E TIPPETT, 2007
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Esses subprocessos estao localizados no contexto da missdo do projeto, tendo
os objetivos do projeto claramente definidos, e s&o repetidos no ciclo de vida do
projeto, sendo: identificar e classificar os riscos, analisar os riscos, responder
aos riscos e monitorar os riscos (CARBONE e TIPPETT, 2007).

Na area de projetos para Desenvolvimento de Novos Produtos (NPD), o
gerenciamento de riscos esta recebendo muita atengao, pois € visto como um
método para melhorar o custo, o cronograma e o desempenho técnico dos novos
programas de desenvolvimento de produtos (OEHMEN et al., 2014). Segundo
(CHAUHAN et al., 2018), novos produtos sao as principais fontes de vantagem
competitiva e sucesso para uma empresa de manufatura; no entanto, DEWI et
al. (2015) relatam que o projeto de desenvolvimento de novos produtos é um
processo arriscado. Nem todas as iniciativas de desenvolvimento de novos
produtos (NPD) resultam em um produto bem-sucedido e, portanto, s&o uma das
principais causas de desperdicio de recursos, sendo assim, torna-se claro que o
gerenciamento de riscos € um componente crucial de qualquer projeto de NPD,
de forma que seja desenvolvido um produto de sucesso dentro de um
determinado periodo e orgamento, reduzindo os riscos nas fases apropriadas
(CHAUHAN et al., 2018). A avaliacao de risco na analise detalhada permite uma
selecdo direcionada de medidas para aumentar o escopo da agao e fornecer
estratégias de resposta eficazes durante a transigéo para a producédo (ELSTNER
e KRAUSE, 2014).

A norma ISO 9001:2015 incorporou requisitos para a abordagem de
gerenciamento de riscos em sua versao mais recente, como parte da evolugéo
do conceito de qualidade garantida (CAGNIN et al. ,2019). Dentre os diversos
requisitos para a certificacao introduzidos na norma ISO 9001:2015, um dos mais
interessantes e debatidos é o0 “pensamento baseado em risco” (CHIARINI, 2017).
Uma abordagem baseada em risco leva em conta o conhecimento dos dois
elementos principais do risco: a probabilidade de falha e consequéncia da falha
(BHARADWAJ et al., 2012). Ezrahovich et al. (2017), afirmam que o pensamento
baseado em risco € uma eficaz ferramenta para elaborar, auditar e buscar a

melhoria dos sistemas de gestdo da qualidade.
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Organizagdes dos mais diversos portes sofrem influéncias tanto de fatores
internos quanto externos. Essas influéncias trazem a incerteza acerca de se e
quando as organizagdes atingirdo seus objetivos. Ao efeito que essa incerteza
exerce sobre os objetivos estratégicos de uma organizagao € dado o nome Risco
(ISO, 2009). A Figura 4 mostra exemplos de riscos de origem interna e externa,

conforme definido pelo Institute of Risk Management - IRM (2002).

Riscos financeiros. Riscos estratégicos
Taxa de juros ORIGEM EXTERNA Concorréncia
Cambio estrangeiro Alteracio nas
Crédito atividades
Demanda

Fusdes

Aquisicies

Integracdes

Pesquisa & desenvolvimento

AR A Capital intelectual

Liguidez

ORIGEM INTERNA

Controle Contabil &
Sistemas de Informagao

Recrutamento A.ce_ﬁsq publico
~ Cadeia de Empregados
Abastecimento Propriedades
Bens e servicos
Regulamentactes Contratos
Culiura Eventos naturais
Composicio da gestio Fomecedores
ORIGEM EXTERNA Meio ambiente
Riscos operacionais Perigos

FIGURA 4 — FATORES DE RISCOS INTERNOS E EXTERNOS
FoNTE: IRM, 2002

A Figura 4 ainda classifica os riscos por categorias, sendo: riscos financeiros,
riscos estratégicos, riscos operacionais e perigos. Dentro de cada categoria, séo
mostrados os riscos quanto a natureza interna, externa ou que sofrem influéncia
tanto interna quanto externa. O Quadro 3 mostra quais sdo 0s riscos por

categoria e natureza.
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QUADRO 3 — FATORES DE RISCOS INTERNOS E EXTERNOS

. Origem
Categoria
Interna Externa Interna/Externa
. Taxa de juros
. . . Fluxo de caixa & A .
Riscos financeiros Liquidez Cambio estrangeiro -
q Crédito
Pesquisa & Concor_renma Fusoes
. - . Alteracao nas o
Riscos estratégicos desenvolvimento atividades Aquisicoes
Capital intelectual D Integragdes
emanda
Controle Contabil & Regulamentagoes Recrutamento
. . . . Cultura :
Riscos operacionais Sistemas de o Cadeia de
~ Composicao da )
Informacgao z Abastecimento
gestao
Contratos Acesso publico
. Eventos naturais Empregados
Perigos ) Fornecedores Propriedades

Meio ambiente

Bens e servigos

FONTE: ADAPTADO DE IRM, 2002

O Quadro 3 detalha os tipos de riscos que uma organizagao corre, considerando

as categorias e origem, que pode ser: interna, externa ou ainda interna/externa.

Chiarini (2017) relata que foi realizada uma entrevista com 18 especialistas de
organismos internacionais de certificagcdo e dez gerentes da qualidade de
pequenas e meédias empresas europeias, onde foram observadas 11 categorias
de riscos relacionados ao SGQ, com as quais a maioria dos especialistas
concordou, sendo: Falta de requisitos do cliente e analise de satisfagao,
resultados técnicos ndo conformes do design de novos produtos, falta de
avaliagao baseada em risco, produto ou servico ndo conforme do fornecedor,
problemas de continuidade de negdcios do fornecedor, erros de planejamento e
controle da producdo, producdao de produtos ndo conformes, falhas nas
tecnologias da informag&o e comunicagéo, falhas de maquinas e equipamentos,

falta de treinamento, falta de habilidades e conscientizagado e atos de Deus.

Em um estudo realizado por Cagnin et al. (2019) em uma industria do setor
automotivo, foi verificado que a lideranca da empresa define, por meio de um
brainstorming, realizado durante a elaboracdo do planejamento estratégico

anual, quais séo os fatores externos e internos, com base nos tipos de produtos,
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servicos e mercados de atuagao da organizagédo, considerando ameacas e
oportunidades. ApoOs avaliagdo de todos os fatores internos e externos, é
estabelecido um plano de ag&o para o gerenciamento de cada um deles, quando
necessario. O Quadro 4 mostra os riscos externos e internos estabelecidos pela

organizagao.

QUADRO 4 — FATORES DE RISCOS INTERNOS E EXTERNOS AVALIADOS

Riscos externos

Riscos internos

Mercados abrangidos

Atendimento dos objetivos estratégicos

Andlise dos clientes (previsdo de produgéao)

Objetivos estratégicos para atingir a visdo e

missao

Analise regional (projecdes de crescimento

do mercado)

Vantagens competitivas de mercado e

debilidades competitivas

Analise dos competidores - incluindo

aliangas de fornecedores

Iniciativas chaves para cobrir areas de

debilidades da empresa

) ) Impacto de a¢des da concorréncia e de
Oportunidade de crescimento no mercado o
tecnologias inovadoras

L Problemas mais criticos e oportunidades que
Participacdo no mercado
a empresa enfrenta

o _ Impacto de problemas criticos com
Critérios de compras dos clientes
fornecedores da empresa

Fatores-chave de sucesso para os negécios | Competéncias fundamentais da organizagéo

Plano de tecnologia inclui: catalogo atual de
produtos, necessidades futuras dos clientes
ou mercado, tendéncias de tecnologias de o ) oL
Sumairio financeiro com a projegéo de
produtos e de processos de manufatura,
) ) ) resultados
tecnologia dos competidores e diferengas

tecnoldgicas entre patentes da empresa e de

competidores

FoNTE: CAGNIN ET AL., 2019

Em suma, o Quadro 4 mostra que a analise dos riscos externos constitui na
andlise dos fatores externos que podem impactar no negdécio e gerar
oportunidades. Para a analise dos riscos internos a empresa avalia os fatores
internos e analisa a condigdo da empresa em atingir sua missédo e viséo
(CAGNIN et al., 2019).
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2.4. ABNT NBRISOI/IEC 17025:2017

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibragao, foi desenvolvida com o
objetivo de promover a confianga na operagdo de laboratérios. Esta norma
especifica os requisitos gerais para a competéncia, imparcialidade e operagéo
consistente de laboratorios, sendo aplicavel a todas as organizagbes que
realizam atividades de laboratorio (ensaio, calibragdo e amostragem),
independentemente do numero de pessoas (ABNT, 2017). Dessa forma, num
laboratério de ensaio e calibragao acreditado sob a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, o sistema de gestdo deve ser capaz de apoiar e demonstrar o
atendimento consistente aos requisitos desta norma e assegurar a qualidade dos

resultados dos servigos oferecidos pelo laboratorio (CGCRE, 2018).

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 é dividida em secdes principais e

subitens, conforme apresentado no Quadro 5.

QUADRO 5 — SECOES PRINCIPAIS DA NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 E
SEUS SUBITENS

Secao Subitens

4.1 Imparcialidade

4.2 Confidencialidade

5. Requisitos de estrutura | N&o ha subitem

6.1 Generalidades

6.2 Pessoal

6.3 Instalagdes e condigdes ambientais

6.4 Equipamentos

6.5 Rastreabilidade metrologica

6.6 Produtos e servigos providos externamente

7.1 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

7.2 Selegao, verificagado e validagdo de métodos
o 7.2.1 Selecéo e verificagdo de métodos

7. Requisitos de o 7.2.2Validagéo de métodos

7.3 Amostragem

7.4 Manuseio de itens de ensaio ou calibragéo

7.5 Registros técnicos

7.6 Avaliacéo da incerteza de medigao

7.7 Garantia da validade dos resultados

4. Requisitos gerais

6. Requisitos de recursos

processo
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Secéo

Subitens

7. Requisitos de

processo

7.8 Relato de resultados

o 7.8.1 Generalidades

o 7.8.2 Requisitos comuns para relatérios (ensaio,
calibracao ou amostragem)
7.8.3 Requisitos especificos para relatérios de ensaio
7.8.4 Requisitos especificos para certificados de
calibragao
7.8.5 Relato da amostragem — Requisitos especificos
7.8.6 Relato de declaragbes de conformidade
7.8.7 Relato de opinides e interpretacdes

o 7.8.8 Emendas aos relatérios
7.9 Reclamacgdes
7.10 Trabalho ndo conforme
7.11 Controle de dados e gestédo da informagao

o O

O O O

8. Requisitos do sistema

de gestao

8.1 Opcoes
o 8.1.1 Generalidades
o 8.1.20pcéo A
o 8.1.30pcaoB
8.2 Documentagéo do sistema de gestdo (Opgéo A)
8.3 Controle de documentos do sistema de gestao (Opgao A)
8.4 Controle de registros (Opgéo A)
8.5 Agbes para abordar riscos e oportunidades (Opgéo A)
8.6 Melhoria (Opg¢ao A)
8.7 Agbes corretivas (Opgao A)
8.8 Auditorias internas (Opgao A)
8.9 Analises criticas pela geréncia (Opgao A)

FoNTE: ADAPTADO DE ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 da énfase na competéncia técnica e

se divide em cinco seg¢bes principais, quais sejam: 4. Requisitos gerais; 5.

Requisitos de estrutura; 6. Requisitos de recursos; 7. Requisitos de processo; e

8. Requisitos do sistema de gestdao (CGCRE, 2018). Cada uma destas secgoes,

sao especificadas por meio de subitens, conforme mostrado no Quadro 5.

Segundo CGCRE (2018), a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 utiliza uma

abordagem de processo relacionada as atividades de laboratério, cujos

requisitos estdo descritos na secéo 7, que inclui também requisitos estreitamente

relacionados e que o realimentam, os quais sdo reclamacdes (item 7.9) e gestéo
de trabalho n&o conforme (item 7.10). A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

apresenta um exemplo de processo laboratorial, conforme a Figura 5.
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Manuseio de itens de ensaio ou calibragdo

------- 3 Prggai::;_;nao Realizagao da calibragao/ensaio Item

Item item

i Amostragem |

- 1 R R Rt F

7.3 )
Registros (—\
técnicos . il )
Recursos <:> Contolede 3 Geréncia Trabalho néao

dados/gestio da conforme
informacéo

( - s
Andlise critica Selecao, . P Relatério
Pedido de pedidos, verificagdo Ga_rantla da J:'Wailag:aa da Relato dos de
propostas e validade dos incerteza de cisiliados oo
contratos Validagéo de resultados medigao
s e \_

[l _método

Reclamagdes

FIGURA 5 — POSSIVEL REPRESENTACAO ESQUEMATICA DO PROCESSO OPERACIONAL
DE UM LABORATORIO
FONTE: ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

A Figura 5 apresenta a sequéncia do processo operacional do laboratdrio,
separando as atividades em dois grupos principais, sendo: ltem (a ser ensaiado
ou calibrado) e Pedido. O processo ¢ iniciado pela analise critica de pedidos,
propostas e contratos e passa pela selecio e validagao do método a ser utilizado
no servigo de ensaio ou calibragdo. Ocorre entdo o recebimento do item, seguido
pela realizagcdo do servico de ensaio ou calibracio e liberacado para a expedicao.
A partir do servigo realizado sdo gerados registros técnicos, avaliacdo da
incerteza da medicdo e, passando pela garantia da validade dos resultados, &
feito o relato dos resultados por meio de um relatério ou certificado. Apds a
conclusao do servigo pode ser gerada reclamacgao por parte do cliente, que pode
estar relacionada com alguma insatisfacdo, podendo esta ser procedente ou
nao, cabendo ao laboratério validar a reclamacao em questdo. Pode ainda ser

constatado um trabalho ndo conforme, que esta relacionado com qualquer
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aspecto do servico que nao estiver em conformidade com os proprios

procedimentos ou requisitos acordados com o cliente.

Os laboratérios que operam em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 atendem também aos principios da ABNT NBR ISO 9001:2015 —
Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos (ABNT, 2017). Entretanto, para
laboratorios acreditados pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, os principais
motivos para a acreditacdo estdo relacionados a competéncia técnica,
reconhecimento para realizar servigos externos, competitividade e necessidade
de clientes e, assim sendo, para esses laboratorios a certificagao especifica sob
a norma ISO 9001:2015 n&o agregaria qualquer valor para o atendimento ao
cliente e seria um custo adicional para o laboratorio (BARRADAS e SAMPAIO,
2017). Por outro lado, existem laboratorios de ensaio e calibragdo que fazem
parte de uma organizagdao maior, sendo esta ja certificada pela norma ABNT
NBR ISO 9001:2015. Para esses casos, a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 permite que o laboratério estabeleca e mantenha um sistema de
gestao de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015 e, para tanto,
o laboratério devera analisar e fazer a opgdo adequada (A ou B), conforme

critérios mostrados no Quadro 6.

QUADRO 6 — OPCOES PARA A IMPLEMENTACAO DO SGQ DO LABORATORIO

Opcao Critério

Relaciona os requisitos minimos para a implementacdo de um sistema de gestao

em um laboratério. Os laboratérios que atendam as Segdes 4 a 7 e que

A implementem a Opcédo A da Secdo 8, consequentemente, também operam, de
modo geral, de acordo com os principios da ABNT NBR ISO 9001:2015.
Permite que os laboratdrios estabelecam e mantenham um sistema de gestédo de
acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015, de uma maneira que apoie
B e demonstre o atendimento consistente das Segdes 4 a 7. Os laboratérios que

implementem a Opgédo B da Segédo 8, consequentemente, também operam de
acordo com a ABNT NBR ISO 9001:2015.

FoNTE: ADAPTADO DE ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
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O Quadro 6 mostra os critérios a serem considerados pelo laboratério para a
selecdo das opgdes A ou B para a implementagdo do sistema de gestdo do
laboratério. Ressalta-se que, para a opgao B, a conformidade do sistema de
gestao operado pelo laboratério com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001:2015
por si s6 ndo demonstra a competéncia do laboratério para produzir dados e
resultados tecnicamente validos. Isso € obtido por meio da conformidade com as
Secbes 4 a’.

2.5. RELAGCAO DA ABNT NBRISO/IEC 17025:2017 com A GESTAO DE Riscos

Como resultado das mudancgas na ISO 9001:2015, a integragao do pensamento
baseado em risco no sistema de gestdo da qualidade é um novo requisito na
ISO/IEC 17025:2017 (WONG, 2017). Portanto, é necessario que o laboratorio
implemente o gerenciamento de riscos em suas atividades, com o auxilio de
técnicas de gerenciamento de riscos, visando minimizar a possibilidade de erros
e, assim, garantir a capacidade dos resultados emitidos por esse laboratério
(VASILNAKOVA, 2018).

Embora o requisito 8.5 A¢cdes para Abordar Riscos e Oportunidades seja
novo, de uma certa maneira a versao 2005 da norma abordava assunto similar
no item 4.11 Acgao Preventiva, que tratava agbes para prevenir a ocorréncia de
nao conformidade, agdes estas que eram decorrentes de analise de riscos feitas
pelo laboratério (CGCRE, 2018).

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 define que o laboratério deve
considerar riscos e oportunidades associados com suas atividades, a fim de: (i)
assegurar que o sistema de gestdo alcance os resultados pretendidos; (ii)
aumentar as oportunidades para atingir os propdsitos e objetivos do laboratério;
(iii) prevenir ou reduzir impactos indesejaveis e possiveis falhas nas atividades

de laboratério; (iv) alcangar melhoria.

Segundo CGCRE (2018), conforme estabelecido na introdugdo da ISO/IEC
17025:2017, é importante ressaltar que o laboratério é responsavel por decidir
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quais riscos e oportunidades necessitam ser abordados, considerando as
atividades de laboratoério: calibragdo, ensaio e amostragem. Contudo, as agdes
tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem ser proporcionais ao

impacto potencial sobre a validade dos resultados do laboratério (ABNT, 2017).

O gerenciamento de riscos nao prevé a eliminagdo completa dos riscos, mas ao
introduzir um processo de gerenciamento que envolve identificacéo,
classificagao, analise e monitoramento detalhados dos riscos, contribui-se para
reduzir o risco a um nivel aceitavel (VASILNAKOVA, 2018). Conforme a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, as opcbes para abordar os riscos podem
incluir: identificar e evitar ameacgas; assumir o risco a fim de perseguir uma
oportunidade; eliminar a fonte de risco; mudar a probabilidade ou as
consequéncias; compartilhar o risco ou decidir, com base em informacgdes, reter
o risco. Assim sendo, Wong (2017) propde que, para facilitar uma revisdo
sistematica do processo de abordagem de riscos e oportunidades, seja feito um
mapa de processo como indicado na Figura 6, que agrupa as operagdes
laboratoriais de rotina em cinco areas principais, incluindo amostra, método de

ensaio, medigao, controle de qualidade e relatério de resultados.

1. Selegdo de 2. Método de 3. Treinamento
método validagdo de equipe
L J
|

Metodo de ensaio
Amostra — Relato de
| — resultados
l | Medicio
l Controle
( T de dados
Amostagem - Meio ambiente Balidd
l - Pessoal e z:lc_nrlos
- Equipamento = analiticos
| - Rastreabilidade
Armazenagem
l Controle de
qualidade

Cadeia de custédia < S y

l

Descarte

Controle de qualidade
interno

Controle de qualidade
externo

FIGURA 6 — MAPA DE PROCESSOS DAS OPERACOES EM UM LABORATORIO DE ENSAIOS
FoNTE: WONG, 2017
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Conforme mostra a figura 6, o processo € iniciado com a selegdo da amostra,
fase em que também devem ser previstos os processos de amostragem,
armazenagem, cadeia de custdédia — na qual constam todas as informacgdes
sobre a amostra — e forma de descarte da amostra. Na sequéncia o processo
avanga para o método de ensaio em que devem ser previstos método de ensaio,
método de validacdo e treinamento da equipe. A qualidade do processo de
medi¢cdo envolve o controle do meio ambiente, pessoal, equipamento e
rastreabilidade, sendo que o controle de qualidade interno e externo da suporte
a esse processo. Apds a conclusdo da medigcdo, os resultados devem ser

relatados por meio de um relatério analitico e os dados devem ser preservados.

QUADRO 7 — PRINCIPAIS AREAS A SEREM ABORDADAS NA ANALISE DE RISCO

Areas principais para a .
. . Descricao
anadlise de Risco

As amostras sdo artefatos enviados pelos clientes para
Amostra analise e para as quais referem-se os resultados analiticos
do laboratério

i . Métodos desenvolvidos internamente que podem ser usados
Método de ensaio .
pelo laboratério

No processo de medigao, aspectos como ambiente, pessoal,
Medicéao equipamentos e rastreabilidade tém efeitos sobre os
resultados

Procedimentos de controle de qualidade para monitorar a
Controle de qualidade ) . .
validade e a qualidade dos resultados dos ensaios

. Controle para a nao violagao ou perda de dados na aquisigao,
Relatério de resultados o
transcrigdo, processamento e armazenamento

FoNTE: ADAPTADO DE WONG, 2017

O Quadro 7 descreve quais sd0 0s riscos a serem observados para cada uma

das cinco areas principais relacionadas a atividade de um laboratério de ensaio.

Segundo Ezrahovich et al. (2017), o pensamento baseado em risco permite que
a organizacao verifique os fatores com potencial para afetar os resultados
planejados dos processos e do sistema de gestdo da qualidade e, embora a
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 especifique que n&o ha requisito para métodos
formais para gestao de riscos ou um processo de gestédo de risco (ABNT, 2017),
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uma énfase no pensamento baseado em riscos pode contribuir para a eliminagéo
de reclamagdes que sdao um dos maiores custos a serem suportados pelo
laboratério (MELICHAROVA, 2018).

Para facilitar a implementagdo do pensamento baseado em risco e a
retroalimentagao do sistema de gestdo, Wong (2017) propde o processo ciclico

mostrado na Figura 7.

FIGURA 7 — CICLO PROPOSTO PARA A GESTAO DE RISCOS
FoNTE: WONG, 2017

A Figura 7 mostra a recomendacdo para a gestdo de riscos e oportunidades
adotando uma abordagem por processo, semelhante ao ciclo PDCA (Plan-Do-
Check-Act) apresentado na ABNT NBR ISO 9001:2015. A implementacéo desse
processo permite a retroalimentagao do sistema de gestao quanto aos riscos e

oportunidades inerentes as atividades de laboratdrio.

CGCRE (2018) acrescenta que a énfase da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017 é sobre o resultado, ou seja, sobre os riscos e oportunidades

identificados e as a¢gdes tomadas a esse respeito.
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2.6. ABNT NBRISO 31000:2009 - GESTAO DE RiIscos - PRINCIiPIOS E
DIRETRIZES

A publicacdo da norma ISO 31000:2009 trouxe um novo padrdo mundialmente
reconhecido para a gestao de riscos. O desenvolvimento dessa norma teve um
processo orientado por consenso e contou com a participacdo de centenas de
profissionais da area de gest&o de riscos ao redor do mundo, levando um periodo
de quatro anos para ser concluido (PURDY, 2010). Olechowski et al. (2016),
afirmam que esse novo padrdao de gestdo de riscos promovido pela 1SO
31000:2009 por meio dos seus onze principios, foi elaborado e introduzido tendo
como premissa a aplicacao global. No entanto, ressalta-se que, embora a ISO
31000:2009 fornega diretrizes genéricas, sua fungdo nao é promover
uniformidade da gestao de riscos entre organizagdes, pois em seu planejamento
cada organizacao deve considerar suas necessidades especificas. Ademais, a
ABNT NBR ISO 31000:2009 nao ¢é especifica para uma industria ou setor, mas
pode ser adotada por qualquer organizagédo publica, privada ou comunitaria,
associagao, grupo ou individuo (ABNT, 2009).

A norma ABNT NBR ISO 31000:2009 nao é destinada para fins de certificagao
(ABNT, 2009), mas segundo Purdy (2010), o novo padrao trazido pela norma
promove uma forma simples de pensar sobre gestdo de riscos, uma vez que
busca eliminar inconsisténcias e ambiguidades presentes nas mais diversas
abordagens e definigbes existentes. A aplicagdo dessa norma pode ser realizada
numa organizagao, para uma série de atividades, como: estratégias, decisoes,
operagodes, processos, fungdes, projetos, produtos, servigos e ativos. A ABNT
NBR ISO 31000:2009 aplica-se a gestdo de quaisquer tipos de riscos,
independentemente da natureza e consequéncias, tanto as positivas quanto as
negativas (ABNT, 2009). Para obter uma gestao de riscos eficaz, € importante
que, em todos os niveis, uma organizagdo atenda aos principios mostrados no
Quadro 8.
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QUADRO 8 — PRINCIPIOS PARA UMA GESTAO DE RISCOS EFICAZ

Principios

Descrig¢ao

a) A gestao de riscos cria e
protege valor

A gestéo de riscos contribui para a realizagdo demonstravel dos
objetivos e para a melhoria do desempenho referente, por exemplo,
a seguranga e saude das pessoas, a seguranga, a conformidade
legal e regulatéria, a aceitacdo publica, a protecdo do meio
ambiente, a qualidade do produto, ao gerenciamento de projetos,
a eficiéncia nas operagbes, a governanga e a reputagéo.

b) A gestao de riscos é parte
integrante de todos os
processos organizacionais

A gestao de riscos ndo é uma atividade autdbnoma separada das
principais atividades e processos da organizagao.

A gestdo de riscos faz parte das responsabilidades da
administragdo e é parte integrante de todos os processos
organizacionais, incluindo o planejamento estratégico e todos os
processos de gestao de projetos e gestao de mudangas.

c) A gestéao de riscos é parte da
tomada de decisdes

A gestdo de riscos auxilia os tomadores de decisdo a fazer
escolhas conscientes, priorizar agdes e distinguir entre formas
alternativas de acéo.

d) A gestao de riscos aborda
explicitamente a incerteza

A gestdo de riscos explicitamente leva em consideragdo a
incerteza, a natureza dessa incerteza, e como ela pode ser tratada.

e) A gestao de riscos é
sistematica, estruturada e
oportuna

Uma abordagem sistematica, oportuna e estruturada para a gestéo
de riscos contribui para a eficiéncia e para os resultados
consistentes, comparaveis e confiaveis.

f) A gestao de riscos baseia-se
nas melhores informagodes
disponiveis

As entradas para o processo de gerenciar riscos sdo baseadas em
fontes de informagéo, tais como dados historicos, experiéncias,
retroalimentacao das partes interessadas, observagdes, previsdes,
e opinides de especialistas. Entretanto, convém que os tomadores
de decisdo se informem e levem em consideragdo quaisquer
limitagdes dos dados ou modelagem utilizados, ou a possibilidade
de divergéncias entre especialistas.

g) A gestao de riscos é feita
sob medida

A gestdo de riscos esta alinhada com o contexto interno e externo
da organizagéo e com o perfil do risco.

h) A gestao de riscos considera
fatores humanos e culturais

A gestdo de riscos reconhece as capacidades, percepcdes e
intengdes do pessoal interno e externo que podem facilitar ou
dificultar a realizagdo dos objetivos da organizagéo.

i) A gestao de riscos é
transparente e inclusiva

O envolvimento apropriado e oportuno de partes interessadas e,
em particular, dos tomadores de decisdo em todos os niveis da
organizagdo assegura que a gestdo de riscos permaneca
pertinente e atualizada.

O envolvimento também permite que as partes interessadas sejam
devidamente representadas e terem suas opinides levadas em
consideracao na determinagao dos critérios de risco.

j) A gestao de riscos é
dinamica, iterativa e capaz de
reagir a mudancas

A gestéo de riscos continuamente percebe e reage as mudangas.
Na medida em que acontecem eventos externos e internos, o
contexto e o conhecimento modificam-se, o monitoramento e a
analise critica de riscos s&o realizados, novos riscos surgem,
alguns se modificam e outros desaparecem.

k) A gestao de riscos facilita a
melhoria continua da
organizagao

Convém que as organizagbes desenvolvam e implementem
estratégias para melhorar a sua maturidade na gestédo de riscos
juntamente com todos os demais aspectos da sua organizagao.

FoNTE: ADAPTADO DE ABNT NBR ISO 31000:2009
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O Quadro 8 descreve a recomendacao da norma ABNT NBR ISO 31000:2009
para cada um dos principios a serem atendidos por uma organizagao que deseja

fazer uma gestao de riscos eficaz.

Um dos principais desafios enfrentados pelas organizagdes atuais € o de
encontrar o equilibrio entre a necessidade de considerar os riscos para
implementar as medidas preventivas adequadas e a consciéncia de que a
relevancia da gestédo de riscos n&o deve ser reduzida a medidas planejadas e
rotinas organizacionais (LALONDE e BOIRAL, 2012). Dessa forma, o sucesso
da gestéao de riscos estara relacionado com a eficacia da estrutura de gestao que
fornece fundamentos e arranjos que serdao aplicados em todos o0s niveis
organizacionais. Segundo a norma ABNT NBR 1S0:31000:2009, uma estrutura
adequada garante que as informacdes relacionadas aos riscos sejam reportadas
e utilizadas como base para a tomada de decisdes e responsabilizacdo em todos
0s niveis da organizacdo (ABNT, 2009). A Figura 8 mostra o relacionamento

entre os componentes da estrutura para gerenciar riscos.

Mandato e comprometimento (4.2)

i

Concepgao da estrutura para gerenciar riscos (4.3)
Entendimento da organizacdo e seu contexto (4.3.1)
Estabelecimento da politica de gestao de riscos (4.3.2)
Responsabilizacdo (4.3.3)
Integracdo nos processos organizacionais (4.3.4)
Recursos (4.3.5)
Estabelecimento de mecanismos de comunicagdo e reporte internos (4.3.6)
Estabelecimento de mecanismos de comunicacdo e reporte externos (4.3.7)

Melhoria continua da estrutura (4.6) Implementagio da gestio de riscos (4.4)
Implementacédo da estrutura para gerenciar riscos (4.4.1)

Implementacao do processo de gestio de riscos (4.4.2)

| Monitoramento e andlise critica da estrutura (4.5)

FIGURA 8 — RELACIONAMENTO ENTRE OS COMPONENTES DA ESTRUTURA PARA
GERENCIAR RISCOS
FONTE: ABNT NBR ISO 31000:2009
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A estrutura mostrada na Figura 8 ndo é uma regra prescrita para um sistema de
gestao, mas € um subsidio para a organizagao promover a integracédo da gestao
de riscos em seu sistema de gestao. Assim sendo, a ABNT NBR ISO 31000:2009
indica que as organizagdes necessitam adaptar os componentes da estrutura
para suas necessidades especificas (ABNT, 2009). As praticas e processos de
gestdo presentes em uma organizagdo englobam requisitos para a gestao de
riscos, ou se a organizagao ja adota um processo formal de gestdo de riscos
para tipos especificos de riscos convém que esta sistematica seja analisada
criticamente em comparagao com a ABNT NBR ISO 31000:2009, a fim de
determinar sua suficiéncia e eficacia. O processo de gestao de riscos deve ser
parte integrante do sistema de gestdo, sendo incorporado na cultura e nas
praticas da organizagao e adaptado aos processos de negdcios da organizagao.

O processo de gestao de riscos sugerido pela ABNT NBR ISO 31000:2009

compreende as atividades descritas nos itens 5.2 a 5.6, conforme mostrado na

Figura 9.
Estabelecimento do contexto
(5.3)
Processo de avaliaPﬁn de riscos (5.4)
Identificagdo de riscos (5.4.2)
Comunicacio e - ] Monitoramento e
consulta [95_2] Analise de riscos {5.4.3] analise critica 156}

Avaliagao de riscos (5.4.4)

Tratamento de riscos (5.5)

FIGURA 9 — PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS
FoNTE: ABNT NBR ISO 31000:2009
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A Figura 9 mostra o processo de gestao de riscos sugerido pela ABNT NBR ISO
31000:2009, a partir do inter-relacionamento dos itens: comunicagdo e consulta,
passando pelo estabelecimento do contexto, processo de avaliagao, tratamento

de riscos, chegando ao monitoramento e analise critica.

2.7. FERRAMENTAS E TECNICAS PARA GESTAO DE RISCOS

Neste topico sdo abordadas algumas das ferramentas e técnicas que podem ser
utilizadas para a gestao de riscos nas organizagdes. As ferramentas e técnicas
aqui destacadas ja sdo amplamente adotadas pelas empresas e aplicadas para

a identificacao, analise e controle de riscos.

O ciclo PDCA permite que uma organizagdo assegure que Seus processos
tenham recursos suficientes e sejam gerenciados da maneira mais adequada, e
que as oportunidades de melhoria sejam identificadas e as agdes pertinentes
sejam tomadas (ABNT, 2015). Uma vez que a organizagdo implemente a
utilizagao do ciclo PDCA, o sistema de gestéao é aprimorado e, com a evolugao,
entra em um ciclo de gestdo mais avangado. A utilizacdo de um ciclo PDCA
continuo permite que a organizag&o possa realizar melhorias sustentaveis (DAI
et al., 2012). Nesse sentido, segundo Roberts (2015), a abordagem PDCA é
compativel com o gerenciamento de qualquer tipo de risco e, portanto, facilita a

integracdo do gerenciamento de todos os riscos.

O brainstorming consiste em uma técnica geral de coleta de dados e exercicio
de criatividade que pode ser usada para identificar riscos, ideias ou solugdes
para problemas usando um grupo de membros da equipe ou especialistas no
assunto (PMBOK, 2013). Conforme IRM (2002), o brainstorming € uma técnica
amplamente utilizada para a identificagdo de riscos e, segundo (DINU, 2012),
quando os objetivos sao estabelecidos de forma clara e entendidos por todos os
participantes, uma sessao de brainstorming pode ser adotada para a geragao de

uma lista de riscos.
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A Matriz SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats) consiste
em uma técnica utilizada para analisar os pontos fortes, fracos, oportunidades e
ameacas dentro das empresas (OMMANI, 2011). Segundo IRM (2002), a analise
SWOT pode ser adotada para analise de riscos tanto para aspectos negativos
(ameacas) quanto para aspectos positivos (oportunidades). No caso de projetos,
conforme PMBOK (2013), a técnica SWOT é aplicada inicialmente para a
identificacdo das forgas e fraquezas da organizagdo em analise. Na sequéncia a
analise SWOT visa a identificagdo das oportunidades resultantes das forcas

observadas, assim como as ameagas geradas a partir das fraquezas.

IRM (2002) mostra que, um outro método que pode ser adotado para analise de
riscos, tanto para aspectos negativos, quanto para aspectos positivos, € a
Analise de Modo de Falha e Efeito, que deriva do termo em inglés FMEA (Failure
Mode and Effect Analysis). O FMEA é uma ferramenta que reduz os riscos, ainda
durante a fase de projeto, ou seja, antes que as ocorréncias acontecam (SEUNG
e KOSUKE, 2004). Segundo Harpster (2016), o processo moderno do método
FMEA é uma avaliagao de risco estruturada da adequacgao dos resultados do
projeto, na definicdo de um produto que atenda as entradas do projeto. O objetivo
fundamental é avaliar o risco de liberar um produto fabricado para atender aos

requisitos de saida do projeto.

Uma outra técnica adota para a gestdo de riscos € o plano de respostas aos
riscos identificados. Segundo PMBOK (2013), planejar as respostas aos riscos
€ o0 processo de elaboragdo de opcgdes e acdes visando o aumento de
oportunidades e redu¢ado das ameacas aos objetivos do projeto. Nesse sentido,
FANG et al. (2012), informa que o plano de respostas visa determinar agdes que
possam reduzir as ameacgas aos objetivos do projeto, com o menor custo
possivel. O planejamento deve incluir a designagao de um ou mais pessoas para
assumir a responsabilidade pelas acdes propostas, acordas e financiadas pela

organizagao.
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3. METODO DE PESQUISA

Este capitulo apresenta a classificacdo da pesquisa quanto a sua natureza,
objetivos, abordagem e, principalmente, o método da pesquisa utilizado para o
desenvolvimento deste estudo. Foi definida a empresa onde se deu o estudo de
caso, contextualizado o ramo de atuacdo e historico de acreditagcdo do
laboratorio de ensaio e calibragdo em questao e foi detalhada a abrangéncia da

pesquisa por meio da elaboracdo de um protocolo de pesquisa.

3.1. CLASSIFICAGAO DA PESQUISA

A partir dos conceitos apresentados por Turrioni e Mello (2012), a pesquisa foi
classificada como de natureza aplicada, uma vez que o objetivo é aplicar os
resultados imediatamente na solugao de problemas na gestéo de riscos, para o
cumprimento do requisito 8.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

Quanto ao objetivo, a pesquisa foi classificada como descritiva, visto que buscara
descrever, por meio de observacgoes, entrevistas e questionarios aplicados a um

caso, a relacdo da norma com a Gestao de Riscos.

A abordagem foi classificada como qualitativa, pois os resultados foram obtidos
por meio de coleta de dados subjetivos e n&o calculos estatisticos. Foi adotado
o Estudo de Caso como método de pesquisa, pois o objetivo € propor um
procedimento para identificacdo, analise e controle de riscos e oportunidades
observados no Sistema de Gestdo da Qualidade de um Laboratério de Ensaio e
Calibracao, de forma a atender aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017.

A Figura 10 mostra a classificagcdo da pesquisa cientifica em engenharia de
producao, conforme Natureza, Objetivos, Abordagem e Métodos pertinentes a

esse estudo.
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Natureza
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Objetivos
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Survey
g -
Abordagem (" —-[ Estudo de caso
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b —-| Soft System Methodology
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FIGURA 10 — CLASSIFICACAO DA PESQUISA CIENTIFICA EM ENGENHARIA DE PRODUCAO
FoNTE: ADAPTADO DE TURRIONI E MELLO, 2012

O préximo toépico apresenta as etapas necessarias para o estudo de caso e o

desenvolvimento delas.

3.2. ETAPAS DE UM EsTuDO DE CASO

O estudo de caso € um dos mais poderosos métodos de pesquisa em
gerenciamento de operagdes, especialmente no desenvolvimento de novas
teorias (VOSS et al., 2002).

O estudo de caso € um estudo de natureza empirica que investiga um
determinado fenbmeno, geralmente contemporaneo, dentro de um contexto real
de vida, quando as fronteiras entre o fenébmeno e o contexto em que ele se insere
n&o sao claramente definidas (MIGUEL, 2007).
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Segundo Gil (1996), o estudo de caso é realizado por meio de um estudo
profundo e exaustivo de um ou mais casos, de forma que seja possivel um amplo

e detalhado conhecimento.

O estudo de caso desenvolvido neste trabalho esta baseado no modelo proposto

por Miguel (2007), conforme ilustra a Figura 11.

[ =&

+— Mapear literatura +— Contatar os casos

Etapa 1 — Definir  +— Delinear as proposigbes

Etapa 4 — Coletar +— Registrar os dados
uma estrutura

e iy — Delimitar as fronteiras e grau 0s dados
2 de evolugdc . Limitar os efeitos do
pesquisador
1 Selecionar a(s) unidade(s) de
analise e contatos
<+— Produzir uma narrativa
e Escolher os meios para
Etapa 2 — Planejar coleta e analise de dados Etapa 5 — Analisar Reduzir os dados
0 (s) caso (s) . Desenvolver o protocolo 0s dados +— Construir painel
para coleta de dados
. . . +— |dentificar causalidade
Definir meios de controle da
l pesquisa
. Testar procedimentos de « Desenhar implicagoes
Etapa 3 — Conduzir aplicagao Etapa 6 — Gerar e
teste piloto Verificar qualidade dos relatorio Prover estrutura para
— —
dados replicagio
lp—

Fazer os ajustes
necessarios

FIGURA 11 — ETAPAS PARA A CONDUGAO DE UM ESTUDO DE CASO
FoNTE: MIGUEL, 2007

A Figura 11 mostra as etapas a serem percorridas para a condug¢ao de um estudo
de caso, conforme proposto por Miguel (2007) e seguindo esse modelo, na
primeira etapa sera realizado o levantamento bibliométrico sobre o processo de
acreditacdo com base na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e a Gestao de Riscos
em laboratérios de Ensaio e Calibracdo, sendo esses assuntos ainda pouco

explorados.

Na segunda etapa, definiu-se que seria realizado um estudo de caso unico, em
um laboratério prestador de servicos de ensaio e calibracdo acreditado, que é

fornecedor de empresas dos mais variados segmentos, como: automobilistico,
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aviagdo, metalmecanico, alimenticio, farmacéutico, hospitalar, cosméticos,
dentre outros. Esta empresa nacional, que estd no mercado de ensaio e
calibragao desde 1994, tem sua matriz situada em Piracicaba, interior de S&o
Paulo e foi uma das empresas pioneiras do interior paulista a conquistar a
acreditacado junto a Coordenacédo Geral de Acreditagdo do Inmetro - Cgcre. A
empresa é classificada como de médio porte e possui fornecedores nacionais e
internacionais de todos os portes. Em seu ramo de atuacdo, a empresa esta
entre os trés laboratérios com maior escopo de servigos acreditados do Brasil,
realizando servigos em suas instalagdes permanentes e instalacdes de clientes.
O Sistema de Gestao da organizacao estudada é acreditado em acordo com a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Destaca-se que a escolha da empresa
se deu pelo fato de tratar-se de um dos maiores laboratorios de ensaio e
calibragdo do pais e pela abertura da organizagao para o desenvolvimento de
trabalhos de pesquisa. A Figura 12 mostra a evolugdo das acreditagées do
laboratorio em estudo, desde a avaliagao inicial realizada pela Cgcre no ano de
2000 até a ultima reavaliagao no ano de 2019.

= 2019 - [RBLE] Ensaios Acusticos, Mecanicos, Opticos, Quimicos e Térmicos
+ 2017 - [RBLE] Ensaios Térmicos (Camaras Térmicas e Autoclaves)
- 2016 - [RBLE] Ensaios Acusticos, Mecanicos, Opticos, Quimicos e Térmicos (Sala Limpa)
+ 2013 - [RBLE] Ensaios Mecanicos (Valvula de Seguranga e Pressostato)
* 2013 - [RBC] Tempo e Frequéncia
+ 2013 - [RBC] Forga, Torque e Dureza
= 2012 - [RBC] Viscosidade
= 2010 - [RBC] Volume e Massa Especifica
+ 2010 - [RBC] Fisico-Quimica
= 2009 - [RBC] Temperatura e Umidade
+ 2004 - [RBC] Presséao
+ 2002 - [RBC] Massa
= 2002 - [RBC] Eletricidade e Magnetismo
= 2000 - [RBC] Dimensional

FIGURA 12 — EVOLUCAO DAS ACREDITACOES RBC E RBLE DO LABORATORIO
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019
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O laboratério passou pela avaliagdo inicial da Cgcre em 1999, buscando a
acreditacédo para a grandeza Dimensional e, a Figura 12 mostra que o resultado
foi a concessédo da primeira acreditacdo a RBC (Rede Brasileira de Calibragdo),
ocorrida no ano de 2000. Na sequéncia as acreditacbes RBC evoluiram na
ordem: 2002 - Eletricidade e Magnetismo, 2002 - Massa, 2004 - Pressao,
2009 - Temperatura e Umidade, 2010 - Fisico-Quimica, 2010 - Volume e Massa
Especifica, 2012 - Viscosidade, 2013 - Forga, Torque e Dureza e 2013 - Tempo

e Frequéncia.

No ano de 2013 o laboratério deu inicio aos trabalhos acreditados a RBLE (Rede
Brasileira de Laboratérios de Ensaios), obtendo a acreditagdo para Ensaios
Mecénicos (Valvula de Seguranga e Pressostato). Na sequéncia as acreditagdes
RBLE aconteceram na ordem: 2016 - Ensaios Acusticos, Mecanicos, Opticos,
Quimicos e Térmicos (Sala Limpa), 2017 - Ensaios Térmicos (Camaras
Térmicas e Autoclaves) e 2019 - Ensaios Acusticos, Mecanicos, Opticos,
Quimicos e Térmicos (Capela de Exaustédo, Equipamento de Fluxo Unidirecional
e Cabine de Seguranga Bioldgica).

Para cada grandeza acreditada, o laboratério passa por reavaliagdes, sendo
que, a primeira reavaliacdo ocorre dentro de doze meses a contar da data da
acreditacao inicial e as reavaliagdes subsequentes em intervalos de dois anos a
partir da data da ultima reavaliagao (DICLA, 2019). Nas reavalia¢des é verificado
se o laboratério acreditado mantém o atendimento aos requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Quando o laboratério ja acreditado necessita
aumentar o escopo de servigos, sao realizadas avaliagdes de extensido de
escopo, onde, apds a concessdo da acreditacdo para novos servigos, as

reavaliacbes ocorrem conforme os prazos de doze meses ou dois anos.

Para a pesquisa levou-se em consideragao a tratativa das informacgdes que
envolvem riscos para a organizagdo. Os dados foram coletados por meio de
entrevista e analise de documentagao. Os constructos e variaveis adotados sao

mostrados no Quadro 9.
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QUADRO 9 — CONSTRUCTOS E VARIAVEIS DA PESQUISA

Dimensao Constructos Variaveis

- Indicadores da qualidade;
- Avaliagao inicial;

- Reavaliagao;

Processo de acreditagao - Avaliacao de extenséao;

- Escopo de acreditagao;

- Calibragao;
ISO/IEC - Ensaio.
17025:2017 - Gestao de riscos;

- Ferramentas de gestao de riscos;

- Implementagao de agdes;
Pensamento baseado em _ L
. - Avaliag&o da eficacia das agoes;
riscos .
- Reclamacdes de clientes;

- Tratamento de reclamagdes;

- Nao conformidades.

FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

O Quadro 9 apresenta: a dimensao dentro da qual o estudo sera realizado, os
constructos que, segundo Miguel (2007), sdo elementos extraidos da literatura
que representam um conceito, € as variaveis que sao as proposicdes que
correspondem ao que realmente sera verificado, ou seja, sdo as variaveis que

representam os constructos para fins de mensuragao (MIGUEL, 2007).

No que diz respeito a terceira etapa, definiu-se que nao seria conduzido um teste
piloto, uma vez que foi realizado um estudo de caso unico e, segundo Voss
(2002), existem vantagens e desvantagens a serem obtidas a partir dessa
escolha. A principal desvantagem na escolha do caso unico € o limite para a
generalizagdo das conclusées, modelos ou teorias desenvolvidas, porém a
vantagem esta no fato de que o caso unico permite uma maior profundidade de

observacao.

Para a quarta etapa foi desenvolvido um protocolo de pesquisa para a coleta de
dados. O protocolo de pesquisa mostrado no Quadro 10 visa a obtencéo de
informagdes sobre o processo de acreditagdo e a abordagem da gestdo de

riscos, conforme constructos e variaveis da pesquisa definidos no Quadro 9.
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QUADRO 10 — PROTOCOLO DE PESQUISA

Questoes a serem levantadas, COMO
£ L. . QUEM O QUE
a5 conforme o requisito 8.5 da (Meio de coleta de . .
= (Pessoa entrevistada) (O que deve ser verificado durante a coleta de dados)
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 dados)
o e = Observagao direta; = Verificar quais os indicadores da qualidade adotados;
Contextualizagdo das variaveis . . e o
= Entrevista com a . = Avaliar a dindmica do processo de acreditagao, levando em
1 referentes ao processo de . . . Gerente da Qualidade . ~ R ™ ~
. geréncia da qualidade; consideragao: avaliagao inicial, reavaliagédo, extensao, escopo de
acreditacao . o : . ~
= Analise documental. acreditacdo para ensaio e calibracao.
L R = Observacgao direta; = Verificar se a empresa registra ocorréncias internas e externas
Determinagao das ocorréncias . L e
. = Entrevista com a . que afetem as atividades de laboratério;
2 internas e externas que afetam as P . . | Gerente da Qualidade . a . =
L -~ geréncia da qualidade; = Avaliar se as ocorréncias registradas possuem correlagdo com os
atividades de laboratério . ; ~ .
= Andlise documental. resultados do sistema de gestdo da qualidade.
Identificacio de riscos e = Entrevista com a = Verificar se a empresa possui procedimento para a identificagcdo
3 ac geréncia da qualidade; | Gerente da Qualidade de riscos e oportunidades;
oportunidades . ; . . . . o
= Analise documental. = Avaliar registros dos riscos e oportunidades identificados.
- - . = Verificar como é determinada a criticidade para os riscos e
Analise e determinagao da = Entrevista com a . . i i
e . . . . . oportunidades identificados;
4 criticidade dos riscos e geréncia da qualidade; | Gerente da Qualidade . . . . = .
) . o . = Avaliar quais os riscos e oportunidades sdo considerados pela
oportunidades identificados = Analise documental. = . o
empresa e qual sua relagcdo com as atividades de laboratério.
. = Verificar se existe procedimento para o tratamento dos riscos e
N ~ . = Entrevista com a . ) - .
Definicdo de agdes para os riscos P . . . oportunidades identificados;
5 . ) e geréncia da qualidade; | Gerente da Qualidade . . . ~
e oportunidades identificados . = Avaliar se todos os riscos e oportunidades sao tratados e de que
= Analise documental. forma
= Observacao direta; = Verificar o impacto das agdes definidas nas atividades de
Integragdo e implementacéo das = Entrevista com a . laboratério;
6 ~ . ~ A . . | Gerente da Qualidade . . . .
acdes no sistema de gestao geréncia da qualidade; = Avaliar como os riscos e oportunidades sao integrados e
= Analise documental. implementados no sistema de gestéo.
. = Avaliar como é verificada a eficacia das agoes;
= Entrevista com a p: . X .
I . ~ A . . . = Verificar como é determinado se as a¢des implementadas
7 Avaliagao da eficacia das agdes geréncia da qualidade; | Gerente da Qualidade o ; . ;
. eliminaram ou reduziram os riscos e se as oportunidades foram
= Analise documental. -
aproveitadas.
= Observagao direta; = Verificar se a empresa utiliza alguma ferramenta para a gestéo de
Ferramentas adotadas na gestao = Entrevista com a . riscos e oportunidades e em caso afirmativo, qual a ferramenta;
8 Gerente da Qualidade

de riscos

geréncia da qualidade;
= Analise documental.

Avaliar se a ferramenta é adotada em todas as atividades de
laboratorio.

FONTE:

O PROPRIO AUTOR, 2019
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O Quadro 10 mostra o protocolo que foi utilizado como base para obter a
situagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério em estudo,
considerando os requisitos para a Gestao de Riscos.

Na primeira coluna, sdo numerados, sequencialmente, as questbes a serem

abordadas na pesquisa.

Na segunda coluna, estdo descritas as questdes a serem levantadas, conforme
o requisito 8.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Dentre as questdes
observadas, buscar-se-a identificar se o laboratorio atualmente aplica alguma
ferramenta para Gestdo de Riscos, mesmo que ndo exista um procedimento

definido e disseminado na organizagéo.

Nas colunas terceira, quarta e quinta, estdo definidas, respectivamente, como
sera realizada a coleta de dados, quem sera a pessoa entrevistada e o que deve

ser verificado durante a coleta de dados.
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4. RESULTADOS E DISCUSSOES

Neste capitulo sdo apresentados os resultados e as discussdes realizadas a
partir da coleta e analise dos dados levantados durante a execugao do estudo
de caso realizado, conforme a Figura 11, que estabelece as etapas para a

conducgao de um estudo de caso, e por fim o procedimento proposto.

4.1. RESULTADOS E COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada com base no protocolo de pesquisa mostrado no
Quadro 10 deste trabalho.

Iniciada a coleta, verificou-se os principais indicadores adotados pelo SGQ do
laboratério, conforme mostrados no Quadro 11.

QUADRO 11 — INDICADORES DA QUALIDADE

Indicador Descricao

Relatério semanal com namero total de
relatérios de ensaios e certificados de
calibragao corrigidos

Controle de correcdes de relatérios e
certificados

Relatério mensal com numero total de
relatorios de ensaios emitidos

Relatério mensal com numero total de
certificados de calibracdo emitidos

Relatorio mensal com a produtividade geral e
Produtividade do laboratério individual dos técnicos dos laboratérios de
ensaio e calibragao

N° de relatorios de ensaios emitidos

N° de certificados de calibragdao emitidos

Relatério mensal com o numero de
N° de reclamagdes registradas reclamacdes feitas pelos clientes e
direcionadas ao SAC ou Ouvidoria

Relatério anual com o numero de nao
conformidades abertas pelo SGQ

Relatério anual com o niumero total de
treinamentos realizados

FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

N° de ndao conformidades abertas

Treinamentos realizados

O Quadro 11 mostra exclusivamente os indicadores que tém influéncia direta nas

atividades de laboratério da empresa em estudo. De acordo com o gerente de
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qualidade da empresa, os indicadores sao acompanhados com frequéncias
semanal, mensal e nas reunides de analise critica pela geréncia, momento em

que sao reavaliados e, quando necessario, alterados para o ano seguinte.

Quanto ao processo de concessao da acreditagdo, foi evidenciado que a
responsabilidade € da Coordenacao Geral de Acreditagdo do Inmetro - Cgcre,
que a partir de uma solicitagao formal feita pelo laboratério requerente, dentre
outras etapas, realiza uma avaliagao inicial in loco. Na sequéncia, € feita a
decisdo sobre a concesséo e formalizagdo da acreditagcdo. Apds a concessio da
acreditacao, sao realizadas avaliacbes de manutencado, que sao denominadas
reavaliacoes. A primeira reavaliagdo ocorre dentro de doze meses a contar da
data da acreditacao inicial, e as reavaliacdes subsequentes em intervalos de dois
anos a partir da data da ultima reavaliagdo (CGCRE, 2019). Quando o laboratério
deseja ampliar o escopo, ou seja, aumentar o numero de servigos abrangidos
pela acreditacao, € necessaria uma solicitagao de extensao de escopo. O escopo
do laboratério acreditado fica disponivel para acesso publico no site do Inmetro,
por meio dos enderegos a seguir:

a) Rede Brasileira de Calibragao - RBC:
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/

b) Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio - RBLE:
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

Verificou-se que para a consulta no site do Inmetro, a pesquisa deve ser feita

pelo nome do laboratdério de ensaio e calibracdo ou pelo servigo a ser realizado.

Na sequéncia foram verificadas as formas utilizadas pela organizagdo para
determinar as ocorréncias internas e externas associadas com as atividades de
laboratério (calibragao, ensaio e amostragem), conforme a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017. Foi evidenciado que a empresa registra as ocorréncias internas e
externas por meio de um formulario denominado Relatério de Reclamagoées,
no qual sido inseridas as principais informacdes referentes a ocorréncias e
controlado o prazo de conclusao da ocorréncia, conforme mostrado na Figura
13.
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REGISTROS DE RECLAMACOES

Mimero

Data
Abertura

Empresa | Contato | Origem

Descrigio da
Reclamagio

Reclamagao Data Nimero

Motivo | Departamento i
P resolvida? | Fechamento NC

RO001-19

RO0D2-13

RO00:-19

FIGURA 13 — FORMULARIO REGISTRO DE RECLAMAGOES
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Apos a insergao da ocorréncia no Relatorio de Reclamacgbes, é feita uma analise

pelo Gerente da Qualidade e, quando consideradas procedentes, as ocorréncias

sao tratadas em um formulario denominado Relatério de Plano de Acéao, que

contém as seguintes etapas:

a)

determina-se se a ocorréncia deve ser tratada como ag¢éo corretiva ou
acao de melhoria;

verifica-se qual a origem da ocorréncia, sendo: auditoria interna, avaliagéo
da Cgcre, trabalho ndo conforme, reclamacgao de cliente, outros;
realiza-se a analise da causa-raiz adotando-se a ferramenta 5 porqués;
verifica-se a necessidade de interromper algum processo até a concluséo
da tomada de acao;

avalia-se a abrangéncia da ocorréncia, ou seja, se estende-se a outros
processos;

elabora-se a proposta de acéo corretiva ou agao de melhoria;
implementa-se a acao corretiva ou acao de melhoria;

verifica-se a eficacia da acgao corretiva ou agao de melhoria. Caso a acao
seja considerada ineficaz, retoma-se o processo a partir da etapa c),
conforme mostrado na Figura 14.

Verificagido da Eficacia da A¢édo Corretiva ou Melhoria

(A verificacdo da eficacia é uma confirmacéo de que todas as acles propostas foram adequadamente implementadas, que a situacdo estd sob

controle e o problema nédo voltou a ocorrer. O tempo para verificar a eficacia de uma agdo pode variar. Este campo € exclusivo para o preenchimento

de avaliadores e departamento da qualidade)

Acéo foi eficaz? DSIM I:IfoO (Iniciar novamente a analise de causa e propor novas acgoes)

Se SIM, especificar:

FIGURA 14 — VERIFICACAO DA EFICACIA DA ACAO
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Situagdo | Situagio Final
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Observou-se que todos os Relatérios de Plano de Agao emitidos sao inseridos
em uma lista mestra denominada indice de Relatérios de Nao Conformidade,
onde é feito o controle do prazo para a conclusao do Plano de A¢do. A Figura 15

mostra o modelo utilizado para o indice de Relatérios de Nao Conformidade.

indice de Relatérios de Ndo Conformidade

Namero

Data de
Emiss50

Verificagio da
Eficacia

Proposta da Implementagio

Tipo

DOrigem

Bmbito

Complemento

Responsavel

Descrigao

Agio

da Agio

Prazo [Dias)

Prazo [Dias)

Prazo [Dias)

SITUACAD

o01e

0anztzo13

3o de Melharia

1EM212019 OK!

23121213 OK!

30M22013 OK!

Fechada &

0026

03nztz0$13

M&a Confarmidads

1BM212019 OK!

2312213 OK!

301212013 OK!

Fechada &

003HM6

03nztz2013

Hindo Preventiva 1BM2I28 OK!| 234202013 OK!| 30M202013 DOK!

FIGURA 15 — INDICE DE RELATORIOS DE NAO CONFORMIDADE
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Por meio da analise documental, observou-se que as ocorréncias registradas
tém correlagdo com os resultados dos sistemas de gestdo da qualidade, uma
vez que afetam as atividades de laboratério e, portanto, devem ser tratadas como
riscos ou oportunidades, conforme o requisito 8.5.1 da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017. Conforme mostra a Figura 15, a empresa adota o termo
acgao preventiva, enquanto a norma ja excluiu esta palavra pois ela foi substituida

pelo pensamento baseado em riscos.

Na sequéncia buscou-se verificar se a empresa possui procedimento para a
identificacdo de riscos e oportunidades. Observou-se que, apesar da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 nado exigir mais a utilizagcdo de manual da
qualidade, o laboratério estudado optou por manter um manual de forma a servir
de referéncia para os procedimentos e formularios utilizados pelo laboratério. No
manual da qualidade utilizado no SGQ ha um item que trata das ag¢des para
abordar riscos e oportunidades. O requisito aborda o que deve ser considerado,
assim como descrito na norma de referéncia, a fim de: assegurar que o sistema
de gestao alcance seus resultados pretendidos; aumentar as oportunidades para
atingir os propdsitos e objetivos do laboratério; prevenir ou reduzir impactos
indesejaveis e possiveis falhas nas atividades de laboratorio e alcangar melhoria.

Fechada &
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O item estabelece que nas reunides de analise critica conduzidas pela geréncia
a empresa planeja ag¢des para abordar riscos e oportunidades identificados.
Apods a identificacdo os riscos e oportunidades sado analisados e, a partir da
analise, é definido um plano de respostas de acordo com os resultados obtidos
na matriz de probabilidade. Estas informagbes sdo registradas no formulario
denominado Riscos e Oportunidades - Identificacdo de Riscos e
Oportunidades, que pode ser observado na Figura 16.

Riscos e Oportunidades
Identificacdo de Riscos e Oportunidades

N2 Riscos Probabilidade Impacto
1
2
3
N2 Oportunidades Probabilidade Impacto
1
2
3

FIGURA 16 — FORMULARIO RIscos E OPORTUNIDADES
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Para a definigdo da probabilidade e do impacto para os riscos e oportunidades
identificados, sao considerados critérios que definem a criticidade e urgéncia na
resposta a esses riscos e oportunidades. Durante a reunido de analise critica
conduzida pela geréncia é realizado um brainstorming, no qual com base na
experiéncia dos participantes, sao estabelecidos a probabilidade e o impacto dos

riscos, considerando os critérios mostrados na Figura 17.

Probabilidade Impacto
Muito baixo até 0,3%

Baixo =0,3% a 0,5%

Moderado =0,5% a 1% Moderado

Alto
Muito alto

FIGURA 17 — CRITERIOS PARA DEFINICAO DA PROBABILIDADE E DO IMPACTO

FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019
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Apods a definicao da probabilidade e do impacto, é feito o langamento do niumero
de identificagéo referente a cada risco e oportunidade no formulario denominado
Matriz de Riscos. O enquadramento de cada ocorréncia deve ser feito
considerando que a vertical se refere a probabilidade e a horizontal refere-se ao
impacto. A matriz é dividida em duas secdes principais, sendo o lado esquerdo
ameaca e lado direito oportunidade. Sempre que um risco ou oportunidade for
enquadrado na zona vermelha da matriz, considera-se que tanto impacto quanto
probabilidade sdo altos, sendo assim, um relatorio de plano de acdo deve ser

aberto imediatamente. A Figura 18 mostra o formulario Matriz de Riscos.

Riscos e Oportunidades
Matriz de Riscos

Oportunidades

Probabilidade

Muito
baixo

Muito

Baixo Moderado Alto :
baixo

Muito alto | Muito alto Alto Moderado Baixo

FIGURA 18 — RIscos E OPORTUNIDADES — MATRIZ DE RISCOS
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Com os riscos e oportunidades identificados e enquadrados na matriz de riscos,
de acordo com a probabilidade e o impacto, a empresa elabora um plano de
respostas para cada uma das ocorréncias identificadas. O manual da qualidade
replica a informacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 em que, as acdes
tomadas para abordar riscos e oportunidades sdo proporcionais ao impacto
potencial sobre a validade dos resultados do laboratério — conforme avaliado na
matriz de riscos — e séo registradas no plano de respostas, conforme a Figura
19. O Plano de Respostas é o documento que da base para as agdes a serem
tomadas pela organizagao.
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Riscos e Oportunidades
Plano de Respostas

N2 Riscos Plano de Respostas

WM |

=
2

Oportunidades Plano de Respostas

WM

FIGURA 19 — Riscos E OPORTUNIDADES — PLANO DE RESPOSTAS
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Os riscos e oportunidades estao integrados ao sistema de gestdo da qualidade
por meio da avaliacdo anual, que é realizada na reunido de analise critica pela
geréncia. Nessa reunido, todos os riscos e oportunidades sao revisados, assim
como a probabilidade e o impacto da ocorréncia. Em caso de alteragdo da
situagdo de um determinado risco ou oportunidade, a Matriz de Riscos é
realimentada e, quando necessario, sdo tomadas as devidas ag¢des. Observou-
se que além das reunides de analise critica pela geréncia, a empresa considera
que riscos e oportunidades referentes as atividades de laboratério podem ser
identificados no dia a dia do laboratério, por qualquer colaborador ou cliente,
sendo que para esses casos 0 processo de analise é realizado imediatamente
e, se aplicavel, é tratado conforme descrito nesse capitulo. Ademais, para todos
0s casos em que ha a emissdo de um Relatério de Plano de Agéao, o controle
é feito no indice de Relatérios de Nao Conformidade (ver Figura 15), estando
esse processo contemplado no manual da qualidade que € a principal referéncia

do sistema de gestdo da qualidade da empresa.

A verificacdo da eficacia das agdes é realizada por meio do preenchimento de
campo especifico no Relatério de Plano de Agado, no qual o Gerente da
Qualidade avalia se as a¢des tomadas foram suficientes para concluir o processo
de acao. A avaliacado da eficacia é realizada apds o prazo minimo de 30 dias a
partir do registro, sendo que, se a agao for considerada eficaz, o processo &

encerrado, mas se acao for considerada ineficaz, inicia-se um novo processo de
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nao conformidade e todas as etapas sao refeitas com novo plano de agao até
que acgao seja considerada eficaz. Observou-se que apds a conclusdo do Plano
de Acdo a empresa nao determina se as agdes implementadas eliminaram ou

reduziram os riscos e se as oportunidades foram aproveitadas.

O Quadro 12 mostra os riscos e oportunidades identificados pela empresa e
tratados pelo SGQ.

QUADRO 12 — RIsc0os E OPORTUNIDADE IDENTIFICADOS

Riscos Oportunidades
Atraso na entrega de relatério de ensaio e Expansao do escopo de servigos de ensaio e
certificado de calibragado calibragao

Erro na emissao ou liberagao de resultado

) ) ~ Melhoria de métodos de ensaio e calibracao
de ensaio e calibragao ¢

Melhora da Capacidade de Medicéo e

Atraso na execugao do ensaio e calibragao Calibragéo (CMC)

Erro na execucgao de ensaio e calibragéo Expansao do raio de atuagao
Resultados insatisfatérios para Ensaio de Promogéo do job rotation por meio de
Proficiéncia programa de treinamento

Melhoria de processos de recebimento e

Ameaga a imparcialidade expedicdo de itens

Ameaca a confidencialidade Reducao dos prazos de execugao de

servigos
Problemas de qualidade com aluguel de Otimizagao dos processos de vendas com
padrées de referéncia foco no aumento da demanda

Frequéncia de checagem intermediaria dos Realizagéo de eventos abertos para
padrées utilizados em campo estreitamento da relagao com clientes

Turnover nas areas que realizam servigos de
ensaio e calibragao

FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Quanto as ferramentas adotadas pela empresa, foi evidenciada a utilizagao de
Matriz de Riscos para abordar riscos e oportunidades e a metodologia dos 5
Porqués para a determinagao da causa raiz de uma ocorréncia identificada e

tratada por meio do Relatério de Plano de Agao.
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4.2. ANALISES E DISCUSSOES

Nesta secdo € mostrada a analise de todos os dados coletados, sendo que dessa
analise resulta o procedimento proposto neste trabalho. A apresentacdo da

secao segue o formato do procedimento mostrado no Apéndice C.

A partir da analise dos dados coletados verificou-se que a empresa nao fecha
todo o ciclo requisitado pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, uma vez
que apos a conclusdo do plano de acdo nao é determinado se as acodes
implementadas eliminaram ou reduziram os riscos, e se as oportunidades
identificadas foram consideradas pela empresa. Dessa forma, o procedimento
apresentado neste estudo propde a adogao do ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act)
de forma a garantir que todas as etapas necessarias para o cumprimento da

norma sejam consideradas. A Figura 20 mostra o ciclo proposto.

Planejar (Plan)

Identificar e Analisar
os Riscos

Fazer (Do)

Controlar os Riscos

Checar (Check)

Verificar eficacia das
acoes implementadas

FiGUrA 20 — CicLo PDCA ADOTADO PARA GESTAO DE RISCOS E OPORTUNIDADES
FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019
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A determinacio se as ac¢des implementadas eliminaram ou reduziram 0s riscos
e se as oportunidades foram consideradas pela empresa faz parte da etapa agir
(act), que sera detalhada na sequéncia.

Observou-se que todos os riscos e oportunidades registrados foram identificados
na reunido de analise critica conduzida pela geréncia, realizada com frequéncia
anual. Essa reunido tem a finalidade de analise critica do sistema de gestao da
qualidade como um todo e conta com a participagao restrita do gerente da
qualidade, do responsavel técnico e da lideranga da empresa e, levando em
consideragao que os riscos e oportunidades sao dindmicos e envolvem diversas
partes interessadas, concluiu-se que a identificacido e analise dos riscos fica
prejudicada avaliando-se anualmente e sem a participagdo dos responsaveis
pelas areas do laboratorio. Com o intuito de melhorar a identificagdo dos riscos,
o novo procedimento propde uma frequéncia de analise semestral, com a adocgao

do brainstorming e tendo a participagao de todos os interessados, sendo:

) gerente geral;
) gerente da qualidade;
c) responsavel técnico;
) supervisor de laboratdrios;
) supervisor de recebimento e expedi¢ao;
f) analista de TI;
g) técnicos seniores;
h) lideranga;

i) Outros colaboradores designados pela geréncia geral.

Evidenciou-se que a empresa trabalha com uma matriz de risco e faz uma
estimativa da probabilidade e do impacto da ocorréncia, contudo, ndo sao
levadas em consideragao as forgas e fraquezas da organizagao, o que faz com
que o plano de respostas nem sempre seja adequado para realidade do
laboratério. Dessa forma, o procedimento proposto neste estudo propde a
substituicdo da matriz de riscos pela matriz SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats) para que assim seja considerada a correlagao entre:

forcas, fraquezas, oportunidades e ameacgas.
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Na elaboracdo do plano de respostas, observou-se que ndo ha uma
padronizagao para a definigdo de estratégias para a condugao das agdes. Assim
sendo, o procedimento propde a adogao das estratégias estabelecidas no
PMBOK® (Project Management Body of Knowledge), para que fiquem
claramente determinadas as estratégias a serem adotadas pela organizacgéo,

para cada risco e oportunidade identificados, conforme Quadro 13.

QUADRO 13 — ESTRATEGIAS PARA RISCOS IDENTIFICADOS

Riscos negativos (ameacgas) Riscos positivos (oportunidades)
Prevenir Explorar
Transferir Melhorar
Mitigar Compartilhar
Aceitar Aceitar

FONTE: O PROPRIO AUTOR, 2019

Os itens 4.2.1 a 4.2.5 mostram as diretrizes do procedimento proposto para a
identificacdo, analise e controle de riscos, verificagdo da eficacia de acdes
implementadas e agao para a padronizagao ou revisdo de riscos estabelecidos.
O ciclo tem uma frequéncia semestral, periodo em que é realizada a reuniao

para a identificagao e analise dos riscos.

4.2.1. IDENTIFICAGAO DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, identificagdo de riscos € o processo de

busca, reconhecimento e descricdo de riscos.

Para a identificacdo de riscos devera ser utilizada a ferramenta brainstorming.

As etapas para a condugédo do brainstorming estéo listadas a seguir:

a) Definicdo dos participantes: Deverdo participar da sessdo de

brainstorming todos o0s responsaveis por departamentos, incluindo:
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gerente geral, gerente da qualidade, responsavel técnico, supervisor de
laboratérios, supervisor de recebimento e expedi¢cdo, analista de TI,
técnicos seniores e representante da lideranga. Poderao participar outros

colaboradores designados pela geréncia geral,

Introdugdo: O gerente da qualidade inicia a sessdo de brainstorming,
informando aos participantes os objetivos e faz uma releitura dos
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, referentes a
abordagem de riscos e oportunidades. O gerente da qualidade é o
responsavel pela conducio da sessao, sendo que na impossibilidade de
assim ser, indicara um substituto que devera ser aprovado pelo gerente

geral;

Coleta: O responsavel pela conducao da sessao devera solicitar, de forma
sequencial, aos participantes uma ideia que devera ser registrada em
lousa ou outro recurso visivel a todos os participantes. O registro deve ser
feito separando-se as ideias em duas colunas: Fatores Negativos e
Fatores Positivos. Caso um participante ndo tenha uma contribuicao, dira
‘passo” e a rodada segue. Apos a manifestacédo de todos os componentes
da sessao, inicia-se uma nova rodada. Deverdo ser realizadas rodadas
consecutivas, até que nao haja mais contribuicdo de nenhum participante.
Nesta etapa nao se deve haver julgamento da ideia, apenas o registro da

forma como foi concebida;

Revisdo: O responsavel pela conducdo da sessdo devera verificar se
algum participante tem duvida sobre alguma ideia da lista e, se pertinente,
devera solicitar esclarecimento a quem gerou a ideia. Nesta etapa nao
deve haver julgamento da ideia, apenas o registro, da forma como foi

concebida;

Selecdo: As ideias deverdo ser agrupadas por similaridade e, na
sequéncia, os participantes devem discuti-las para que ao final sejam
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escolhidas as que serao consideradas para etapas futuras. Deve-se haver
consenso entre os participantes para que uma ideia se torne um fator a

ser considerado.
4.2.2. ANALISE DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, analise de riscos é o processo de

compreender a natureza do risco e determinar o nivel de risco.

Para analise de riscos e oportunidades devera ser utilizada a ferramenta analise
SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats). Para isso, deve ser

criada uma matriz, com quatro quadrantes, sendo: 12 linha: Forgas e Fraquezas;

22 linha: Oportunidades e Ameagas. A Figura 21 mostra o modelo a ser adotado
para a Matriz SWOT.

Fatores Positivos Fatores Negativos

s Strengths Weaknesses
Forcas Fraquezas

Fatores
Internos

O Oportunities Threats
Oportunidades Ameacas

Fatores
Externos

FIGURA 21 — MODELO DE MATRIZ SWOT

O preenchimento da Matriz SWOT deve ser realizado com base nos fatores

identificados, a partir do brainstorming feito.

A Figura 22 mostra o que devera ser considerado para o enquadramento de cada
fator, na Matriz SWOT, de forma que todos os fatores Externos, Internos,

Positivos e Negativos sejam incluidos.
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Fatores Positivos Fatores Negativos

Fatores observados no Fatores observados no

ambiente interno e ambiente interno e

s considerados vantagens W considerados
para as atividades de desvantagens para as
laboratorio atividades de laboratério

Fatores
Internos

Fatores observados no P e e

amibiente mo que ambiente extef‘no podem
trazer algum tipo de

favorecem as atividades i =
. prejuizo as atividades de
de laboratério %
laboratério

Fatores
Externos

FIGURA 22 — ENQUADRAMENTO DE FATORES NA MATRIZ SWOT

Apos o enquadramento de todos os fatores de riscos observados, a Matriz
SWOT deve ser analisada cruzando-se as informacdes das quatro areas, a fim
de encontrar a relacéo entre elas e, assim, determinar quais serao as agdes a

serem tomadas. Algumas relagdes que devem ser consideradas na analise:

a) As forgas podem aumentar a medida em que as oportunidades s&o
aproveitadas?

b) As for¢cas podem reduzir os riscos da ameaca?

c) As fraquezas podem impedir o aproveitamento das oportunidades?

d) As fraquezas podem ampliar os riscos da ameaca?

O resultado da analise da Matriz SWOT sera uma lista com os riscos e as

oportunidades a serem considerados pela empresa.
4.2.3. CONTROLE DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, controle é a medida que esta
modificando o risco e os controles incluem qualquer processo, politica,

dispositivo, pratica ou outras agdes que modificam o risco. Para o controle de
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riscos devera ser adotado um plano de respostas, que levara em consideracao

cada risco e oportunidade resultante da analise da Matriz SWOT, conforme

descrito no item 7.2 deste documento.

Segundo o PMBOK® 52 edicao, planejar as respostas aos riscos é o processo de

desenvolvimento de opc¢des e agdes para aumentar as oportunidades e reduzir

as ameagas aos objetivos. As estratégias a serem adotadas para o plano de

respostas estdo listadas na sequéncia:

4.2.3.1. RISCOS NEGATIVOS (AMEAGAS)

a)

Prevenir: A prevengao de riscos é uma estratégia de resposta ao risco em
que a equipe age para eliminar a ameaca ou proteger a empresa contra
0 seu impacto;

Transferir: A transferéncia de riscos € uma estratégia de resposta ao risco
em que a equipe transfere o impacto de uma ameaca para terceiros,
juntamente com a responsabilidade pela sua resposta;

Mitigar: Mitigac&o de riscos € uma estratégia de resposta ao risco em que
a equipe age para reduzir a probabilidade de ocorréncia, ou impacto do
risco;

Aceitar: A aceitagdo de risco € uma estratégia de resposta pela qual a
equipe do projeto decide reconhecer a existéncia do risco e ndo agir, a

menos que o risco ocorra.

4.2.3.2. RIscOs POSITIVOS (OPORTUNIDADES)

a)

Explorar: A estratégia explorar pode ser selecionada para riscos com
impactos positivos quando a organizagdo deseja garantir que a
oportunidade seja concretizada;

Melhorar: A estratégia melhorar € usada para aumentar a probabilidade
e/ou os impactos positivos de uma oportunidade;

Compartilhar: Compartilhar um risco positivo envolve a alocagéo integral
ou parcial da responsabilidade da oportunidade a um terceiro que tenha

mais capacidade de explorar a oportunidade para beneficio da empresa;
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d) Aceitar: Aceitar uma oportunidade é estar disposto a aproveita-la caso ela

ocorra, mas nao a perseguir ativamente.

No plano de respostas aos riscos deverao ficar claramente identificados os

seguintes itens:

a) Numeracgao sequencial de cada risco ou oportunidade;

b) Descrigdo do risco ou oportunidade;

c) As estratégias a serem adotadas, conforme os itens 4.2.3.1 e 4.2.3.2
deste documento;

d) As possiveis agbes a serem adotadas;

e) Os responsaveis pelas possiveis agoes a serem adotadas;

f) Prazo para a finalizagdo das a¢des adotadas.

A Figura 23 mostra o modelo proposto para o plano de respostas.

Riscos e Oportunidades
Plano de Respostas

NE Riscos Estratégia Agbes Responsavel Prazo
1
2
3
N2 Oportunidades Estratégia Agbes Responsavel Prazo
1
2
3

FIGURA 23 — MODELO DE PLANO DE RESPOSTAS
4.2.4. VERIFICAGAO DA EFICACIA DAS AGOES IMPLEMENTADAS

A verificag&o da eficacia é uma confirmagéo de que todas as estratégias e agdes
propostas foram adequadamente implementadas, que a situagcao esta sob
controle e o risco foi devidamente tratado. A verificagao da eficacia deve ser feita

da seguinte forma:

a) Por observagao: O responsavel acompanha o processo do inicio ao fim

registrando se as atividades realizadas evidenciam a agao implementada;
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b) Por entrevista: O responsavel avalia por meio de entrevista se a agao

implementada esta entendida e praticada pelos envolvidos.

O tempo para verificar a eficacia de uma agao pode variar de acordo com
estratégia e prazos definidos, mas devera ocorrer em um prazo maximo de seis

meses, que € o periodo adotado para o reinicio do ciclo PDCA.

O responsavel pela verificagcdo da eficacia € o gerente da qualidade, que
verificara se as acdes foram eficazes, sendo que em caso afirmativo, padroniza
ou revisa o risco conforme etapa 7.5. Padronizar ou revisar os riscos, porém

em caso negativo, devolve o risco para a etapa 7.3. Controle de riscos.
4.2.5. PADRONIZAR OU REVISAR 0OS RISCOS

Apos a verificagao da eficacia pelo Gerente da Qualidade, sera determinada a
necessidade de revisao ou padronizagao do risco. A possibilidade de revisao ou
padronizagao do risco, devera ser debatida na sessao de brainstorming que

acontecera no reinicio do ciclo PDCA. As possibilidades consistem em:

a) Padronizagdo: Mantém-se o risco com as mesmas estratégias e agdes
definidas na sessao de brainstorming anterior;

b) Revisédo: Altera-se o risco adotando novas estratégias e agbes. Se
aplicavel, o risco pode ser retirado da lista com os riscos e as

oportunidades a serem considerados pela empresa.

Apds a conclusdo da analise e definicdo sobre a padronizagdo ou revisao dos
riscos, o gerente da qualidade devera registrar se as agdes implementadas até
o momento, eliminaram ou reduziram os riscos e se as oportunidades foram

aproveitadas.

A Figura 24 mostra o fluxograma com todas as etapas previstas no procedimento

para identificacdo, analise e controle de riscos.



7.1. Identificagdo de
— riscos
(Brainsionming)

!

7.2. Analise de
riscos
(SWomn

!

7.3. Controle de
riscos
{Plano de respostas)

{

T.4.
Verificagao
da eficacia

7.5. Padronizar ou
revisar os riscos

-

Agdo ndo eficaz

FIGURA 24 — FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO PARA IDENTIFICAGAO, ANALISE E

CONTROLE DE RISCOS
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O procedimento completo para identificacdo, analise e controle de riscos, é

mostrado no Apéndice C deste trabalho.
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5. CONCLUSOES

Devido a necessidade de adequacgéo do sistema de gestdo da qualidade dos
laboratérios de ensaio e calibracdo aos novos requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017, esse trabalho teve como premissa identificar quais
procedimentos sao necessarios para um laboratorio de ensaio e calibragcao
inserir o pensamento baseado em riscos nas suas atividades. Para isso, foi
desenvolvido um estudo de caso em um laboratério de ensaio e calibracao
acreditado, tendo-se como base um protocolo de pesquisa, que visou a obtengao
de informacgdes sobre o processo de acreditagdo e a abordagem da gestdo de
riscos inerentes as atividades de laboratorio.

A pesquisa se deu por meio de observacao direta, entrevista com a geréncia da
qualidade e analise documental. A partir da coleta de dados, observou-se que o
laboratorio de ensaio e calibragéo estudado, ja aplicava conceitos de gestao de
riscos, porém ainda ndo de forma completa, o que ndo garantia o atendimento a
todos os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. Os principais pontos
observados que evidenciaram o nao atendimento, foram: apds a conclusio dos
planos de agao propostos a empresa nao determina se as agdes implementadas
eliminam ou reduzem os riscos e se as oportunidades foram aproveitadas, a
identificacdo e analise dos riscos fica prejudicada avaliando-se com frequéncia
anual e sem a participacido dos responsaveis pelas areas do laboratério e ndo é
levada em consideracéo as forgas e fraquezas da organizagao, o que faz com
que o plano de respostas nem sempre seja adequado a realidade do laboratério.

Com base nos pontos falhos observados na pesquisa realizada, buscou-se na
literatura ferramentas e técnicas que auxiliassem o laboratério a atender de
maneira completa aos requisitos normativos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017. Nesse sentido, constatou-se a recomendagao para a gestado de
riscos e oportunidades adotando uma abordagem por processo, semelhante ao
ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act). Observou-se também que a analise SWOT é

uma técnica utilizada para analisar os pontos fortes, fracos, oportunidades e
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ameacas dentro das empresas, e € amplamente utilizada para a gestao de
riscos. O ciclo PDCA e a analise SWOT formaram a base para o
desenvolvimento do estudo de caso.

Como resultado do estudo de caso, foi feita a proposta de um procedimento para
identificacdo, analise e controle de riscos e oportunidades observados no
sistema de gestdo da qualidade de um laboratério de ensaio e calibragao
acreditado. O procedimento proposto adota o ciclo PDCA para a gestdo dos
riscos e oportunidades, de forma que a evolugdo da gestdo de riscos seja
continua e todas as etapas estabelecidas sejam cumpridas. Para a identificagédo
dos riscos foi proposta a adogao do brainstorming semestral, com a participagao
e contribuicdo de todos os responsaveis pelas areas do laboratério. Para a
analise dos riscos, o procedimento adota a Matriz SWOT de forma que as forgas
e fraquezas da organizagao sejam avaliadas e, consideradas na determinagao
dos riscos e oportunidades. Por fim, para o controle de riscos foi proposta a
utilizacdo de um plano de respostas aos riscos que permita o desenvolvimento
de opgdes e acdes para aumentar as oportunidades e reduzir as ameacgas aos

objetivos.

Portanto, conclui-se que o objetivo do trabalho foi atingido, uma vez que foi
desenvolvido um estudo de caso em um laboratério de ensaio e calibragao, que
resultou na proposta de um procedimento para identificacdo, analise e controle
de riscos e oportunidades, a partir da identificacao de ferramentas e técnicas que
podem ser usadas para a gestdo de riscos, considerando as atividades da

organizagao estudada.

5.1. LIMITAGAO DA PESQUISA

A limitacdo da pesquisa se da pela propria natureza do estudo de caso unico
que, segundo Souza (2005), apresenta uma limitagdo no grau de generalizagao
que diz respeito a validade externa, dado que existe o risco de um julgamento

inadequado em fungao de ser um evento unico.
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5.2. TRABALHOS FUTUROS

Como sugestéo para desenvolvimento de trabalhos futuros relacionados ao tema
de pesquisa, este trabalho destaca: a elaboracdo de um sistema de priorizagao
de riscos e oportunidades para laboratérios de ensaios e calibracdo, com base
nos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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e controle de riscos e oportunidades observados no Sistema de Gestao da
Qualidade de um Laboratério de Ensaio e Calibragao, de forma a atender aos
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Atenciosamente,

Wanderson Henrique Stoco

Aluno de Mestrado

UNIMEP - Universidade Metodista de Piracicaba - Campus Santa Barbara
D’Oeste

Programa de P6s-Graduagao em Engenharia de Produgéo

Celular (19) 9.9841-2402

70



APENDICE B — E-MAIL DE ENVIO DA CARTA DE APRESENTACAO

Qualidade Aferitec

De: Qualidade Aferitec

Enwiada em: sexta-feirs, 6 de dezembro de 2019 13:46

Para: Wanderson Stoco <wandersonstoco@ya hoo.com.br>

Assunto: RES: Ref.: Pesguiza de Mestrado

Prezado Sr. Wanderson Stoco,

Confirmo o recebimento da carta e deixo agendada a entrevista para o dia 09122019 as 9 h.

Atenciosamente,

1 VINICIUS NUNES Rua Cbsar Laceir, 183
e\ Anabaly ot Chaabiknte Baimo Paulicts » Pracicoba | SP
y A aliclas B + 5519 3422 0215 - PABX
A =l quasdadeinteniec com br & B5 109693 £E 98 « Dunlo

Trancfosmonkd orpeciabivas
am Creohbdhcli whwiw afering oom of

De: Wanderson Stoco <wandersonstoco@yahoo.com.bre
Enviada em: terca-feira, 3 de dezembro de 2019 19:15

Para: Qualidade Aferitec <gualidade®@aferitec.com. br>
Assunto: Ref : Pesquisa de Mestrado

Prezado Sr. Vinicius Nunes,

Conforme nosso contato prévio, envio a carta de apresentacdo para a realizagdo da entrevig
que sera realizada para fins de desenvolvimento do estudo de caso, referente a pesquisa de
mestrado.

Desde ja agradeco pela atengdo e aguardo seu retomo.
Atenciosamente,

Wanderson Henrigue Stoco, Eng. Esp.

Aluno de Mestrado

LUNIMEF - Universidade Metodista de Piracicaba - Campus Santa Barbara D'Oeste
Programa de Pos-Graduagio em Engenharia de Produgdo
wandersonstocoi@yvahoo.com.br

+33 19 998412402

71



72

APENDICE C — PROCEDIMENTO PARA IDENTIFICAGAO, ANALISE E CONTROLE DE RISCOS

SUMARIO
I © = = 1 1o PP 1
N 091" [ To T o] -\ 1 I (o7 Yod - Yo Ju 1
3. RESPONSABILIDADE ........ccoouuiieiiitee e e e ettt e e e et e e e e et e e e e et e e e eaa e eeeeasaaeeaenns 1
4. HISTORICODE REVISAO.........ccoeeiieieee oo 1
5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES ..........cccooiiiiiiiiiiiie e 2
B.  SIGLAS ... e e e e e e e e e e e — e aaaaeaaana_, 2
7. PROCEDIMENTO PARA IDENTIFICAGAO, ANALISE E CONTROLE DE RISCOS............. 2
7.1. IDENTIFICAGAO DE RISCOS........cciiiuieiiieeeeiee e eee e e et e et eeeae e e aaeeees 3
7.2. ANALISEDE RISCOS .....ccoouuuiiiiiiiiiieeeeeeie e e e et e e e e e e e e e et e e e e st e e e e eanaa e 5
7.3. CONTROLEDE RISCOS........uiiiiiiiiieieeiitii e e e e eete e e e eet e e e e e et e e e eera e e e eenaa e 6
7.4. VERIFICAGAO DA EFICACIA DAS AGOES IMPLEMENTADAS ...............ccceennnn... 8
7.5. PADRONIZAR OU REVISAROS RISCOS .........ccoeeiiiiiiiiiieiiie e 9

1. OBJETIVO

O presente documento fornece orientagdes a respeito do requisito 8.5 Acgdes
para abordar riscos e oportunidades, da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017,
visando estabelecer um procedimento para identificagdo, analise e controle de

riscos.

2. CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a laboratérios de ensaio e calibragdo que tenham
como finalidade estabelecer um procedimento para identificacdo, analise e

controle de riscos.

3. RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela adequacéao e revisdo deste procedimento € do gerente

da qualidade e do responsavel técnico do laboratério de ensaio e calibragao.
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4. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Modificagao

00 02/12/2019 Emisséo

5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC Requisitos gerais para a competéncia de

17025 laboratdrios de ensaio e calibragao
ABNT NBR ISO 31000  Gestao de riscos — Principios e diretrizes
PMBOK® Guia PMBOK

Vocabulario Internacional de Metrologia —
VIM Conceitos Fundamentais e Gerais e Termos
Associados (VIM 2012)

6. SIGLAS

ABNT — Associagao Brasileira de Normas Técnicas

PDCA — Plan - Do - Check - Act

PMBOK® — Project Management Body of Knowledge

SWOT - Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats

VIM — Vocabulario Internacional de Metrologia

7. PROCEDIMENTO PARA IDENTIFICAGAO, ANALISE E CONTROLE DE RISCOS

Esta secao estabelece o procedimento a ser adotado para identificacdo, analise
e controle de riscos, a partir da utilizacao de ferramentas. O conceito de risco
envolve dois fatores que sdo: Ameaga para quando o risco é negativo e

oportunidade para quando o risco € positivo.

Este procedimento adota o ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) para a gestdo dos

riscos e oportunidades. A Figura 1 mostra o processo utilizado.
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Planejar (Plan)

Identificar e Analisar
os Riscos

Fazer (Do)

Controlar os Riscos

Checar (Check)

Verificar eficacia das
agoes implementadas

FIGURA 1 — CicLo PDCA ADOTADO PARA GESTAO DE RISCOS E OPORTUNIDADES

Os itens 7.1 a 7.5 estabelecem as diretrizes para a identificacdo, analise e
controle de riscos, verificagdo da eficacia de agdes implementadas e agao para
a padronizagao ou revisao de riscos estabelecidos. O ciclo tem uma frequéncia
semestral, periodo em que é realizada a reunido para a identificacdo e analise

dos riscos.

7.1. IDENTIFICAGAO DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, identificagao de riscos é o processo de

busca, reconhecimento e descricdo de riscos.

Para a identificacdo de riscos devera ser utilizada a ferramenta brainstorming.

As etapas para a condugédo do brainstorming estéao listadas a seguir:

a) Definicdo dos participantes: Deverdo participar da sessdo de
brainstorming todos o0s responsaveis por departamentos, incluindo:
gerente geral, gerente da qualidade, responsavel técnico, supervisor de
laboratérios, supervisor de recebimento e expedi¢cdo, analista de TI,
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técnicos seniores e representante da lideranga. Poderao participar outros

colaboradores designados pela geréncia geral,

Introducdo: O gerente da qualidade inicia a sessdo de brainstorming,
informando aos participantes os objetivos e faz uma releitura dos
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, referentes a
abordagem de riscos e oportunidades. O gerente da qualidade é o
responsavel pela conducédo da sessao, sendo que na impossibilidade de
assim ser, indicara um substituto que devera ser aprovado pelo gerente

geral;

Coleta: O responsavel pela conducao da sessao devera solicitar, de forma
sequencial, aos participantes uma ideia que devera ser registrada em
lousa ou outro recurso visivel a todos os participantes. O registro deve ser
feito separando-se as ideias em duas colunas: Fatores Negativos e
Fatores Positivos. Caso um participante ndo tenha uma contribuicao, dira
‘passo” e a rodada segue. Apos a manifestacado de todos os componentes
da sessao, inicia-se uma nova rodada. Deverao ser realizadas rodadas
consecutivas, até que nao haja mais contribuicdo de nenhum participante.
Nesta etapa ndo se deve haver julgamento da ideia, apenas o registro da

forma como foi concebida;

Revisdo: O responsavel pela conducdo da sessido devera verificar se
algum participante tem duvida sobre alguma ideia da lista e, se pertinente,
devera solicitar esclarecimento a quem gerou a ideia. Nesta etapa nao
deve haver julgamento da ideia, apenas o registro da forma como foi

concebida;

Selecdo: As ideias deverao ser agrupadas por similaridade e, na
sequéncia, os participantes devem discuti-las para que ao final sejam

escolhidas as que serao consideradas para etapas futuras. Deve-se haver
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consenso entre os participantes para que uma ideia se torne um fator a

ser considerado.

7.2. ANALISE DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, analise de riscos é o processo de

compreender a natureza do risco e determinar o nivel de risco.

Para analise de riscos e oportunidades devera ser utilizada a ferramenta analise
SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats). Para isso, deve ser
criada uma matriz, com quatro quadrantes, sendo: 12 linha: Forgas e Fraquezas;
22 linha: Oportunidades e Ameacgas. A Figura 2 mostra o modelo a ser adotado
para a Matriz SWOT.

Fatores Positivos Fatores Negativos

s Strengths W Weaknesses
Forcas Fraquezas

Fatores
Internos

O Oportunities T Threats
Oportunidades Ameacas

Fatores
Externos

FIGURA 2 — MODELO DE MATRIZ SWOT

O preenchimento da Matriz SWOT deve ser realizado com base nos fatores

identificados, a partir do brainstorming feito.

A Figura 3 mostra o que devera ser considerado para o enquadramento de cada
fator, na Matriz SWOT, de forma que todos os fatores Externos, Internos,

Positivos e Negativos sejam incluidos.
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Fatores Positivos Fatores Negativos

0 8 Fatores observados no Fatores observados no

E = ambiente interno e ambiente interno e

2 a considerados vantagens considerados

o - para as atividades de desvantagens para as

w c Iaboratério atividades de laboratorio
(7))

3 o Fatores observados no Fatm'fes e

i = 5 ambiente externo podem
= ambiente externo que Z

o] Sl trazer algum tipo de

- ﬁ favorecem as atividades L S5

© . prejuizo as atividades de

™ > de laboratério 2
i laboratério

FIGURA 3 — ENQUADRAMENTO DE FATORES NA MATRIZ SWOT

Apos o enquadramento de todos os fatores de riscos observados, a Matriz
SWOT deve ser analisada cruzando-se as informacdes das quatro areas, a fim
de encontrar a relacéo entre elas e, assim, determinar quais serao as agdes a

serem tomadas. Algumas relagdes que devem ser consideradas na analise:

e) As forgas podem aumentar a medida em que as oportunidades s&o
aproveitadas?

f) As forgas podem reduzir os riscos da ameacga?

g) As fraquezas podem impedir o aproveitamento das oportunidades?

h) As fraquezas podem ampliar os riscos da ameacga?

O resultado da analise da Matriz SWOT sera uma lista com os riscos e as

oportunidades a serem considerados pela empresa.

7.3. CONTROLE DE RISCOS

Segundo a ABNT NBR ISO 31000:2009, controle € a medida que esta
modificando o risco e os controles incluem qualquer processo, politica,

dispositivo, pratica ou outras agdes que modificam o risco. Para o controle de
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riscos devera ser adotado um plano de respostas, que levara em consideracao

cada risco e oportunidade resultante da analise da Matriz SWOT, conforme

descrito no item 7.2 deste documento.

Segundo o PMBOK® 52 edicao, planejar as respostas aos riscos é o processo de

desenvolvimento de opc¢des e agdes para aumentar as oportunidades e reduzir

as ameagas aos objetivos. As estratégias a serem adotadas para o plano de

respostas estdo listadas na sequéncia:

7.3.1. Riscos negativos (Ameacas)

e)

Prevenir: A prevengao de riscos é uma estratégia de resposta ao risco em
que a equipe age para eliminar a ameaga ou proteger a empresa contra
0 seu impacto;

Transferir: A transferéncia de riscos € uma estratégia de resposta ao risco
em que a equipe transfere o impacto de uma ameacga para terceiros,
juntamente com a responsabilidade pela sua resposta;

Mitigar: Mitigagao de riscos € uma estratégia de resposta ao risco em que
a equipe age para reduzir a probabilidade de ocorréncia, ou impacto do
risco;

Aceitar: A aceitagdo de risco € uma estratégia de resposta pela qual a
equipe do projeto decide reconhecer a existéncia do risco e nao agir, a

mMenos que o risco ocorra.

7.3.2. Riscos positivos (Oportunidades)

e)

Explorar: A estratégia explorar pode ser selecionada para riscos com
impactos positivos quando a organizagdo deseja garantir que a
oportunidade seja concretizada;

Melhorar: A estratégia melhorar € usada para aumentar a probabilidade

e/ou os impactos positivos de uma oportunidade;
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g) Compartilhar: Compartilhar um risco positivo envolve a alocagao integral
ou parcial da responsabilidade da oportunidade a um terceiro que tenha
mais capacidade de explorar a oportunidade para beneficio da empresa;

h) Aceitar: Aceitar uma oportunidade é estar disposto a aproveita-la caso ela

ocorra, mas nao a perseguir ativamente.

No plano de respostas aos riscos deverao ficar claramente identificados os

seguintes itens:

¢) Numeracgao sequencial de cada risco ou oportunidade;

d) Descrigao do risco ou oportunidade;

e) As estratégias a serem adotadas, conforme os itens 7.3.1 e 7.3.2 deste
documento;

f) As possiveis agdes a serem adotadas;

g) Os responsaveis pelas possiveis agoes a serem adotadas;

h) Prazo para a finalizagdo das agdes adotadas.

A Figura 4 mostra o modelo proposto para o plano de respostas.

Riscos e Oportunidades
Plano de Respostas

Riscos Estratégia Agbes Responsavel Prazo

Oportunidades Estratégia Agbes Responsavel Prazo

FIGURA 4 — MODELO DE PLANO DE RESPOSTAS

7.4. VERIFICAGAO DA EFICACIA DAS AGOES IMPLEMENTADAS

A verificagado da eficacia € uma confirmagéo de que todas as estratégias e agdes

propostas foram adequadamente implementadas, que a situagcao esta sob
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controle e o risco foi devidamente tratado. A verificagao da eficacia deve ser feita

da seguinte forma:

a) Por observagao: O responsavel acompanha o processo do inicio ao fim
registrando se as atividades realizadas evidenciam a agao implementada;
b) Por entrevista: O responsavel avalia por meio de entrevista se a agao

implementada esta entendida e praticada pelos envolvidos.

O tempo para verificar a eficacia de uma agao pode variar de acordo com
estratégia e prazos definidos, mas devera ocorrer em um prazo maximo de seis

meses, que € o periodo adotado para o reinicio do ciclo PDCA.

O responsavel pela verificagcdo da eficacia € o gerente da qualidade, que
verificara se as acdes foram eficazes, sendo que em caso afirmativo, padroniza
ou revisa o risco conforme etapa 7.5. Padronizar ou revisar os riscos, porém

em caso negativo, devolve o risco para a etapa 7.3. Controle de riscos.

7.5. PADRONIZAR OU REVISAR 0OS RISCOS

Apos a verificagao da eficacia pelo Gerente da Qualidade, sera determinada a
necessidade de revisao ou padronizacao do risco. A possibilidade de revisao ou
padronizagao do risco, devera ser debatida na sessao de brainstorming que

acontecera no reinicio do ciclo PDCA. As possibilidades consistem em:

c) Padronizagdo: Mantém-se o risco com as mesmas estratégias e agdes
definidas na sessao de brainstorming anterior;

d) Revisdo: Altera-se o risco adotando novas estratégias e agdes. Se
aplicavel, o risco pode ser retirado da lista com os riscos e as
oportunidades a serem considerados pela empresa.

Apds a conclusdo da analise e definicdo sobre a padronizagao ou revisao dos
riscos, o gerente da qualidade devera registrar se as agdes implementadas até
o0 momento, eliminaram ou reduziram os riscos e se as oportunidades foram

aproveitadas.
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