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RESUMO

Expandir mercados, conquistar novos clientes e manter clientes atuais séo objetivos
que norteiam as organizacbes num mercado cada vez mais competitivo. Neste contexto, a
padronizacdo de atividades e procedimentos na industria € fundamental para a melhoria do
seu desempenho. Uma ferramenta utilizada para auxiliar na gestdo dos sistemas de
qualidade é a normatizacdo, que para o caso do presente trabalho, se da através da norma
ISO/IEC 17025, aplicada a um estudo de caso baseado em um laboratério de ensaios.

As dificuldades, como numero elevado de pessoal envolvido com o sistema de
gestdo da qualidade analitica, bem como as exigentes necessidades de mercado trazem o
desafio de manter implementado um trabalho que garanta a confiabilidade dos resultados, a
satisfacdo de clientes e a garantia da conformidade nos servigos realizados.

O presente estudo objetiva analisar os principais requisitos para acreditacdo dos
laboratérios e o Sistema de Gestdo de Qualidade da Area de Servicos Analiticos (ASA) da
empresa Souza Cruz. Para isso, dados para analise foram coletados entre Janeiro e Junho
de 2011. Como resultado principal, conclui-se que o laboratério em estudo mostrou
maturidade para atingir os critérios exigidos na norma ISO/IEC 17025, estando preparado
para enfrentar os desafios que a melhoria continua dos sistemas de gestao impde.

viii



1 Introdugéo

Nesta Ultima década tem-se vivenciado de forma cada vez mais frequente o uso do
termo “global” em lugar do “local”’. A necessidade das empresas em expandir seus negocios
traz, antes de tudo, uma série de compromissos a serem assumidos, que nada mais sao do
que exigéncias de clientes comprometidos com valores de confiabilidade, sustentabilidade e
responsabilidade social.

Na busca por expansdo de mercados e padronizacdo dos sistemas de gestdo, surge
uma expressdo que provoca diversas interpretacdes, utilizada cotidianamente: Padrdo de
Qualidade. Este é de fundamental importancia para a vitalidade das empresas e da
sociedade.

De uma forma simples, o psicélogo Waldez Luiz Ludwig define de forma precisa e de
facil entendimento: “Qualidade é o que cada cliente sente que € qualidade”. E nesta linha
pode-se entender que é dever do fornecedor superar as expectativas do cliente para que
possa, assim, fazé-lo perceber aquilo que agrega valor no produto.

De uma forma mais ampla, pode ser definida como o grau com que um conjunto de
caracteristicas inerentes a um produto, sistema ou processo, satisfaz a requisitos, que nada

mais sdo do que as necessidades e expectativas dos clientes.

Com a finalidade de alinhar as formas de gerenciar os sistemas visando a melhoria
nos resultados, a International Organization for Standardization (ISO), presente em mais de
160 paises, é a organizacdo ndo-governamental com o maior numero de publicagbes de

normas internacionais no que se refere a padronizagéo de sistemas e métodos.

Para o caso de laboratérios de ensaio e calibracdo, a ISO define, em parceria com a
International Electrotechnical Commission (IEC), a norma ISO/IEC 17025, a qual estabelece
0S requisitos béasicos para a padronizacdo de laboratérios a nivel internacional. Esta norma
foi traduzida para o portugués e faz parte da Associagcdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) sob a sigla ABNT NBR ISO/IEC 17025. Ao longo do texto deste trabalho, onde
aparecer a norma ISO 17025, esta significa ABNT NBR ISO/IEC 17025. Onde se |é “ensaio”,

o termo aplica-se a “ensaio e/ou calibragéo”.

A partir desta norma é concedida a Acreditacdo aos laboratérios, o que garante o
reconhecimento de suas competéncias nédo sé dentro do pais onde ele é acreditado, mas
em todos os paises onde existe um reconhecimento mutuo. Sendo uma norma alinhada a

ISO 9001, o credenciamento do laboratério na norma ISO/IEC 17025 garante, além do
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cumprimento dos requisitos para operar um sistema de qualidade, as competéncias técnicas

de um sistema de gestéo de laboratorio confiavel e eficiente.
1.1  Objetivos
1.1.1 Obijetivo Geral

O presente trabalho tem por objetivo geral apresentar os requisitos basicos para
competéncia de laboratérios de ensaio, constantes na norma ISO 17025, através dos quais
as empresas pertinentes podem solicitar a acreditacdo junto a organismo acreditador e
utiliza-la como ferramenta de confiabilidade de seu negdécio para garantir a padronizacao de

seus sistemas de gestao, tanto nos requisitos gerenciais quanto técnicos.
1.1.2 Obijetivos Especificos
Os objetivos especificos consistem em:

e Apresentar 0s requisitos para um Sistema de Gestdo da Qualidade,

abordando os conceitos envolvidos.

e Descrever o processo de Acreditagdo de um laboratorio segundo a ISO
17025.

e Verificar como o laboratério da empresa em estudo apresenta e cumpre 0s

requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade Analitica.



2 Revisao da Literatura

No presente capitulo sdo abordados pontos relevantes para entender o
funcionamento de um Sistema de Gestdo da Qualidade, praticas de carater competitivo
utilizadas por empresas atravées de ferramentas de padronizacdo e confiabilidade

metrolégica no objetivo de conquistar clientes e mercados.
2.1 Gestdo da Qualidade

A gestdo da qualidade é base de estudo e aplicabilidade tanto em universidades
como nas empresas. Com importancia cada vez mais destacada, desde a década de 50,
autores como Juran e Deming deram rumos ao que hoje é mandatério em qualquer empresa

que procura competitividade além de suas fronteiras (Carpinetti, 2010).

Podem-se citar ainda os locais de atuagéo dos sistemas de gestdo. Cerqueira, J. P.
(2005) cita quatro abordagens da gestdo, a atuacdo do sistema e o foco em cada

abordagem, conforme a Tabela 1 a seguir.

Tabela 1: Abordagens da Gestao

Abordagem Atuacéo da gestéo Foco da gestédo
Reativa Atua sobre o produto ndo conforme No produto
(fora da especificagéo), corrigindo-o. P
Atua na causa da nao
Corretiva conformidade, evitando sua No processo

repeticao.

Atua nos potenciais de ndo
Preventiva conformidades, evitando as No sistema
ocorréncias.

Preditiva Atua nas tendéncias do mercado. No negécio

Fonte: Cerqueira, 2005.

Observando estas abordagens, pode-se entender o grau de complexidade que se

criou com a evolucao dos sistemas de gestéo:

¢ Do foco no produto, formalmente estabelecido com o inicio da administragao
cientifica elaborada por Taylor, o sistema atuava de forma corretiva nos

produtos ndo conformes;



e A préxima etapa foi o foco no processo, quando surgiram as ferramentas
estatisticas que auxiliam na identificagdo e causas para que se possa agir
sobre os problemas;

e Com o advento tecnolégico trazido pela Segunda Guerra Mundial, o foco
passou a ser no sistema, onde o controle de qualidade tem inicio no
desenvolvimento do produto e s6 acaba quando o mesmo esta nas maos do

cliente, caracterizado como visao sistémica;

e Por fim, no grau mais alto de complexidade, surgiu o foco no negocio, onde
as empresas devem prever as necessidades dos clientes, das legislagdes,
das tecnologias e da concorréncia.

E importante observar que enquanto a sociedade evolui, os sistemas de gestio
tendem a acompanha-la, haja visto os focos em meio ambiente, salde e segurancga
ocupacional. A tendéncia atual é a integracdo de todos estes requisitos em um sistema de
gestado que contemple todas as partes interessadas na organizagéo, ou seja, colaboradores,
clientes e sociedade (Cerqueira, 2005).

2.2 Melhoria Continua

O alto desempenho de produtos e processos pode ser obtido tanto pela melhoria
continua quanto pela melhoria radical. Normalmente a melhoria radical gera grandes
investimentos, pois pode implicar em total mudanca de uma tecnologia aplicada ao
processo. Ja a melhoria continua aborda um aperfeicoamento no processo que resultara no
acréscimo de desempenho. E um processo ciclico, conhecido pelos japoneses como Kaizen
ou, de forma mais genérica, ciclo de Deming, ou ciclo PDCA, composto por 4 grandes

passos: planejar (Plan), realizar (Do), verificar (Check) e atuar (Act).

Esta ferramenta gerencial tem aplicabilidade cada vez mais pertinente na condugéo

de um sistema de gestao e seu esquema pode ser observado na Figura 1 (Carpinetti, 2010).
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Figura 1: As Etapas do Ciclo PDCA

Carpinetti, L. C. R. (2010) explica as quatro etapas do ciclo conforme segue:

o Planejar. O Planejamento inclui a identificacdo do problema, a investigagcédo
das causas raizes, a proposicdo e o planejamento de solu¢cbes. Resume-se

em definir as metas e estabelecer métodos para atingi-las;

e Executar: A Execucao € a preparacao, onde estdo incluidos os treinamentos,
e a execucao das tarefas de acordo com o planejado;

e Verificar: A Verificagdo é a coleta de dados da tarefa executada e a
comparacao de resultados com a meta planejada;

e Agir: A Agdo Corretiva é a atuacdo sobre os desvios observados e, se
necessario, faz-se um novo planejamento das acdes de melhoria, reiniciando
o PDCA.

Porém, dois destes conceitos acabam esquecidos devido ao esfor¢o necessario para
planejar e prevenir ocorréncias de ndo conformidades com posterior analise da causa. Sem
o0 planejamento e a verificacdo, 0 sistema de gestdo acaba prejudicando a méaxima da

melhoria continua (Cerqueira, 2005).
2.3 Padronizagao

Toda atividade, seja ela produto, processo ou servigo, estd sujeita a padronizacgéo.
Porém, esta ndo garante a conformidade necesséria a um sistema de gestéo eficiente, pois
ao padronizar o erro, garante-se a previsibilidade do produto errado. Ao se padronizar
determinada atividade, busca-se alcancar a previsibilidade necessaria ao controle requerido.
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Para tal, torna-se necesséria a identificacdo de todos os requisitos a serem atendidos e 0s

fatores que garantem a conformidade aos padrdes estabelecidos.

Sugere-se a existéncia de padrées onde a sua auséncia compromete o atendimento
aos requisitos especificados. Os padroes devem estar documentados em uma hierarquia
l6gica que contemple o nivel estratégico da Alta Direcdo, o nivel tatico gerencial e o nivel

operacional.
2.4  Acreditacao

A padronizacdo para a acreditacdo de laboratorios foi tratada em 1977, na primeira
conferéncia da Cooperacdo Internacional de Acreditacdo de Laboratérios (ILAC). Esta
conferéncia resultou, em 1978, na publicacdo da ISO/IEC Guia 25, ndo aceita na Europa,
onde vigorava a Norma Européia EN 45001. Somente em 1995 a ISO inicia seus estudos
para estabelecer uma norma que contemplasse os aspectos vigentes até 0 momento e que
estavam passiveis de ambiguidades em suas interpretacdes, prejudicando a padronizacao
dos ensaios laboratoriais. Da revisdo do Guia 25, surge a ISO/IEC 17025, datada de 1999,
produzida a partir da ampla experiéncia na implementacdo do Guia 25 e da EN 45001
(Bicho e Valle, 2001).

A Avaliagdo da Conformidade pode ser definida como um processo sistematizado
gue objetiva atestar que determinado produto, processo ou servico atende a requisitos

previamente estabelecidos (Rede Metrolégica do Rio Grande do Sul, 2005).

Quanto ao agente econdmico, a avaliagdo da conformidade pode ser classificada

como:

e Primeira parte: onde o proprio fornecedor realiza a avaliagdo de seu

processo, produto ou servigo em relagcdo aos requisitos especificados;

e Segunda parte: onde quem realiza a avaliagdo € o receptor do produto ou

servi¢o contratado, podendo ser entendido como o cliente ou comprador;

e Terceira parte: onde a avaliacgdo da conformidade é realizada pelos
Organismos de Avaliacdo da Conformidade (OAC), os quais nao tem

interesse no negocio e independem de fornecedor ou comprador.

E na avaliacdo por terceira parte que se insere o mecanismo de Acreditacdo de
Laboratérios. O organismo oficial brasileiro para a avaliagdo da conformidade é a

Coordenacao Geral de Acreditacédo (Cgcre), pertencente ao Instituto Nacional de Metrologia,
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Normalizagdo e Qualidade Industrial (Inmetro), que formaliza a competéncia de um
laboratério em atender aos requisitos especificados.

A acreditagéo oferece aos laboratorios vantagens como competitividade diferenciada,
expansdo de mercados, reconhecimento de seus relatorios de ensaios em diversos paises,
aumento da confiabilidade do cliente, redu¢cdo do numero de auditorias pelos clientes, entre
outras (Inmetro, 2011).

Quanto a laboratérios de ensaios acreditados pela ISO 17025 (laboratérios clinicos,
independentes ou de fabricas), no Brasil, somam-se 424, sendo que a grande maioria
encontra-se na regido sudeste, principalmente no estado de Sao Paulo, conforme observado

na Figura 2.

Laboratérios de Ensaio Acreditados

co N
2% i’/o

Figura 2: Percentual de Laboratérios de Ensaio Acreditados divididos por Regido (Fonte: Inmetro -
2011)



3 Metodologia

O desenvolvimento deste trabalho foi baseado em um estudo de caso, onde foram
apresentados 0s mecanismos, as vantagens e as conquistas de se obter a acreditacdo da
ISO 17025 por um organismo acreditador internacionalmente reconhecido.

O presente estudo tem por base a acreditacdo dos laboratérios e o Sistema de
Gestdo de Qualidade da Area de Servicos Analiticos (ASA) do Regional Product Centre
Americas (RPC Americas) da Souza Cruz e as normas que regulam o processo de
acreditacdo pelo Inmetro. Os dados foram coletados entre Janeiro e Junho de 2011.

4 Caracterizacdo da Area de Estudo

O presente estudo de caso foi desenvolvido na empresa Souza Cruz, subsidiaria da
British American Tobacco, uma empresa internacional de tabaco, com marcas
comercializadas em 180 paises do mundo. Fundada pelo imigrante portugués Albino Souza
Cruz em abril de 1903 no Rio de Janeiro, a Souza Cruz atua em todo o ciclo do produto,
desde a producdo e processamento de fumo até a fabricagdo e distribuicdo de cigarros.
Atendendo diretamente mais de 225 mil pontos de venda, a companhia comercializa mais

de 75 bilhdes de unidades de cigarro ao ano.

No Brasil, as duas fabricas da companhia possuem a capacidade instalada de
produzir 122 bilh&es de cigarros por ano e operam de acordo com tecnologia de ponta em
operacbes e preservagdo ambiental. O Centro de Pesquisas e Desenvolvimento, hoje
nomeado Regional Product Centre Americas (RPC Americas), € um dos mais avangados do
mundo, com participagdo em grande parte da cadeia produtiva, garantindo a qualidade e

adequacdo dos produtos desenvolvidos.
4.1 Localizacao

A Souza Cruz tem sua Matriz no Rio de Janeiro. O Centro de Pesquisas e
Desenvolvimento (hoje RPC) e o Departamento Gréfico (DG), que antes ficavam no Rio de
Janeiro, foram integrados, em marco de 2007 e abril de 2009, respectivamente, ao
Complexo Industrial de Cachoeirinha, no Rio Grande do Sul. Este foi inaugurado em 2003,
comemorando o centenario da companhia. As fabricas de cigarros ficam localizadas em
Uberlandia (MG) e em Cachoeirinha (RS).



4.2 Mercado

O tabaco é atualmente uma das mais importantes culturas agricolas ndo-alimenticias
e contribui substancialmente para as economias de centenas de paises, gerando mais de
100 milhdes de empregos em todo o mundo. Atendendo a exigentes padrdes internacionais,
0 Brasil € o segundo maior produtor de tabaco e lider em exportacbes desde 1993, sendo
que em 2009, apesar da crise internacional, o produto atingiu recorde de valor, totalizando
2% das exportacdes totais brasileiras. Em 2010 o volume total comercializado de cigarros foi
estimado em cerca de 115,5 bilhdes de unidades, redugdo de 1,5% em relacdo ao ano
anterior, principalmente devido ao aumento das tributacdes. Para o sul do pais, a cultura é
uma das atividades mais significativas, representando 13,9% das exporta¢gfes gauchas. Os

principais compradores do tabaco brasileiro podem ser visualizados na Figura 3.

Mercados do Tabaco Brasileiro
Markets for Brazilian Tobacco

Ano / Year 2010 Uniao Europeia/Europa outros
European Union/Europe Others
45% Leste Europeu
o5 & Eastern Europe

8%

América Norte
North America

10%

Extremo Oriente
Far East

20%

Ameérica Latina
Latin America

4%

Africa/Oriente Médio
Africa/Middle East

13%

Fonte / Source: PricewaterhouseCoopers survey

Figura 3: Mapa dos Mercados do Tabaco Brasileiro (Fonte: SindiTabaco - 2011)

No Brasil, a Souza Cruz emprega, na época da safra, em torno de 12 mil pessoas e
sua cadeia produtiva, segundo estudo da Fundacéo Getulio Vargas, gera 240 mil empregos



e € responsavel por mais de 4 bilhdes de reais em arrecadacdo de impostos e taxas por

ano, tornando-se em 2008, a segunda maior entidade pagadora de impostos do pais.

O Brasil € o0 maior mercado latino-americano de cigarros e, embora sua populacao
represente 34% da regido, seu consumo de cigarros é 43% do total vendido na América
Latina, conforme Tabela 2.

Tabela 2: Consumo Anual de Cigarros por Pais na América Latina.*

Posicao Pais Populggéo ConsumoNanuaI de'cigarros
(milh&es) (em bilhdes de unidades)

1 Brasil 175 131
2 México 103 49
3 Argentina 37 43
4 Colémbia 44 20
5 Venezuela 25 14
6 Chile 15 13
7 Cuba 11 13
8 Outros Paises 63 21

TOTAL 473 304

* N&o inclui cigarros feitos & mao ou produtos ndo industrializados de tabaco.

No contexto mundial o Brasil € o sexto mercado do mundo, com um consumo

aproximado de 131 bilhdes de cigarros ao ano, conforme Tabela 3.

Tabela 3: Consumo Anual de Cigarros por Pais no Mundo, em bilhdes.*

Posicao Pais Volume
1 China 1740
2 EUA 392
3 Japéo 314
4 Russia 286
5 Indonésia 203
6 Brasil 131

* Brasil inclui volume comercializado ilegalmente.

No Brasil, a participacdo de mercado da concorréncia desleal, ou seja, das empresas

que contrabandeiam cigarros ou ndo pagam os devidos impostos de producdo e
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comercializacdo, atinge niveis bastante elevados, aproximadamente um ter¢co do mercado
total. A politica tributaria tende a agravar o problema, devido ao potencial aumento das
diferengas de prego entre marcas comercializadas legalmente e ofertas do mercado

informal.
4.3 Pesquisa e Desenvolvimento

O centro de pesquisa e desenvolvimento da Souza Cruz, Regional Product Centre —
Americas, esta estabelecido em uma éarea total de aproximadamente 20 mil m?. Dotado de
avancgados recursos cientificos, conta com quadro de colaboradores formados nas areas de
Biologia, Quimica, Engenharia Quimica, Psicologia, Bioquimica, Farmacia, Engenharia
Agrondmica, Administragdo, Engenharia de Materiais, Engenharia de Alimentos e
Estatistica, muitos dos quais com mestrado e doutorado. Seu quadro de pessoal se mantém
atualizado por meio de treinamento, acesso a sistemas informatizados e intercambio com
diversas universidades e institutos de pesquisa no Brasil e exterior. No RPC da Souza Cruz
pode-se destacar duas grandes areas: Area de Desenvolvimento de Produto e Area de
Servigos Analiticos.

A Area de Desenvolvimento de Produto (DP) abrange o desenvolvimento e a
modificacdo dos produtos comercializados pelas empresas do Grupo BAT na regido, das
matérias-primas empregadas no cigarro, o0 monitoramento dos teores de nicotina e outros
constituintes da fumaca dos cigarros das diversas marcas e pesquisa de ponta envolvendo a
utilizacdo de novos materiais. O objetivo é responder rapidamente as necessidades e
oportunidades do mercado consumidor, criando e aprimorando os produtos e processos

existentes, com altos padrfes de qualidade fisica, quimica e sensorial.

A Area de Servicos Analiticos (ASA) é responséavel pela realizacdo de todas as
andlises quimicas, fisicas e visuais imprescindiveis a garantia da qualidade do fumo e dos
cigarros, pelo suporte aos projetos de desenvolvimento de novos produtos e de pesquisas,
bem como pelas andlises exigidas para o cumprimento da legislacdo. Esta area é também
responsavel pelo desenvolvimento de novas metodologias analiticas e presta suporte as
necessidades das companhias do Grupo BAT localizadas na América Latina, Caribe e
Canadad. E na ASA que estd alocado o setor de Qualidade Analitica, onde estdo
centralizadas todas as atividades da Gestdo do Sistema de Qualidade dos laboratérios. A
ASA é composta por uma Geréncia Técnica que compreende Analistas, Especialistas,

Coordenadores e Gerentes de Laboratério.
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5 Estudo de Caso

Considerando os fatores relevantes ja abordados, como exigéncias de mercado,
competitividade e necessidade de padronizacdo através de um Sistema de Gestédo, o
presente estudo de caso esta dividido em trés etapas. Inicia-se com a apresentacdo dos
requisitos da norma ISO 17025; apdés, o processo de Acreditacdo de Laboratérios junto ao
Inmetro; finalizando com o estudo do Sistema de Gestio de Qualidade na Area de Servigos
Analiticos do RPC Americas.

5.1 A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

A norma I1SO 17025 surgiu de um trabalho de unificacdo de duas normas vigentes
até o fim do século XX, conforme apresentado no item 2.4. Ela se constitui, basicamente, de
dois capitulos, os quais abordam o0s requisitos gerenciais e 0s requisitos técnicos para o
sistema de gestao.

O grande diferencial desta norma é explicitar seu carater técnico, néo limitando o
processo de acreditagdo a uma certificagdo do sistema de gerenciamento da qualidade, mas

reconhecendo a competéncia técnica do laboratério.

No capitulo 4 da norma, Requisitos da Direcdo, ha em detalhe todos os requisitos
organizacionais que a direcdo deve cumprir para a implementacdo e manutencdo do
sistema de gestao, estabelecendo diretrizes dentro do escopo dos laboratérios e provendo

uma adequacao a um sistema de gestao da qualidade para o nivel gerencial.

No capitulo 5 sdo apresentados os Requisitos Técnicos para que o laboratério
desempenhe suas atividades de forma padronizada e conforme, adequando suas atividades
as necessidades dos clientes, provendo uma cadeia de rastreabilidade de suas medi¢fes e
garantindo a confiabilidade de seus resultados. Estes requisitos visam contemplar todo o
processo realizado dentro do laboratério, desde o recebimento, manuseio e amostragem,
passando pelos equipamentos de ensaio e calibracdo, pessoal técnico do laboratorio,

metodologias, confiabilidade metroldgica e apresentacdo de resultados aos clientes.

A seguir serdo apresentados 0s principais requisitos da ISO 17025, em sua ultima

versao divulgada no ano de 2005, abordados de acordo com seus requisitos.
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5.1.1 Requisitos da Direcéo

a) Organizacao

Este item define os requisitos que o laboratério ou a organizacdo da qual ele faca
parte devem seguir na implementacdo do sistema de gestdo. Destes requisitos, cabe
ressaltar a importancia de haver a definicdo das responsabilidades do pessoal-chave que

tenha influéncia nas atividades do laboratorio, evitando potenciais conflitos de interesses.

E atribuido que o pessoal gerencial e técnico tenham autoridade e recurso para o
desempenho de suas tarefas, com capacidade de realiza-las de acordo com o sistema de

gestao e de identificar melhorias na finalidade de prevenir ou minimizar ndo conformidades.

E dever do laboratério definir sua estrutura, designando um membro de seu quadro
de pessoal como gerente da qualidade, o qual tem por responsabilidade a implementacéo e
manutencdo do sistema de gestdo. Deve ser designada uma geréncia técnica de forma a
viabilizar recursos e gerenciar as operagdes técnicas. Deve ainda prover um sistema que

garanta que o pessoal técnico ndo sofra interferéncias externas em suas atividades.

b) Sistema de gestdo

O sistema de gestdo do laboratério deve estar alinhado com suas atividades. As
politicas, os sistemas e procedimentos devem estar registrados, sendo que toda a

documentacao deve estar compreendida e prontamente disponivel ao pessoal apropriado.

O laboratério deve implementar um manual da qualidade que declare todas as
politicas do sistema de gestdo do laboratério, sendo que o mesmo deve ser emitido pela

Alta Direcéo.

Toda a documentagdo pertinente ao sistema de gestdo deve estar prontamente
disponivel ao pessoal ligado as atividades do laboratério, evidenciando o comprometimento
da Alta Direcdo. E nos documentos e normas operacionais emitidos pela organizacdo que
estardo descritas todas as atividades e politicas que estejam de acordo com 0s requisitos
legais e normatizacdes aplicaveis. O conhecimento de todos 0s pontos que permeiam as
atividades do laboratorio leva o pessoal a desempenhar um trabalho conforme e com alto

padrédo de qualidade.

c) Controle de documentos

Na finalidade de garantir uma gestdo segura e eficiente de seus documentos, o

laboratorio ou organizagdo deve manter procedimento controle dos mesmos. Entende-se por
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documento as declaragbes da politica, procedimentos, livros, software, entre outros,

disponiveis em varios meios.

Os documentos do laboratério devem ser emitidos e analisados criticamente por
pessoal autorizado e com competéncia para tal. E necesséria a elaboracdo de uma lista
mestra que defina o status da revisdo atual do documento e como 0 mesmo esté distribuido
no sistema de gestdo, estando esta lista prontamente disponivel para evitar a consulta de
documentos invalidos ou obsoletos. O controle dos documentos deve prever o periodo de
validade do mesmo até que uma nova revisdo seja feita, além de que todo o documento
deve receber uma identificacdo univoca no sistema de gestdo. Novas revisdes de
documentos devem passar por nova critica e aprovacao, realizadas pelas mesmas funcdes

que realizaram a critica original.

d) Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

Ao receber proposta ou pedido de ensaios, o laboratério deve fazer uma analise
critica do mesmo visando a qualidade dos resultados e a satisfagdo do cliente, pois deve
estar compreendida pela geréncia técnica do laboratodrio a sua capacidade de realizacao de
ensaios, considerando equipamentos, metodologias, pessoal e disponibilidade de tempo
para realizacdo dos mesmos de acordo com o solicitado pelo cliente. Todas as alteragbes
nos pedidos e propostas devem ser realizadas antes do inicio dos trabalhos e acordadas

com o cliente.

e) Subcontratacdo de ensaios e calibracdes

Quando o laboratério ndo possuir capacidade técnica ou operacional para a
realizacdo do ensaio solicitado pelo cliente, a norma prevé a subcontratagdo de outro
laboratério, desde que 0 mesmo seja competente para o trabalho a ser desenvolvido, por
exemplo, atendendo aos requisitos da ISO 17025. O cliente deve estar plenamente ciente e
de acordo de que seu ensaio solicitado serd repassado a outro organismo, porém, é o

laboratério que sera o responsavel pelo trabalho do subcontratado.

f) Aquisicdo de servicos e suprimentos

Todo servico ou suprimento que esteja relacionado a qualidade do servico prestado
pelo laboratdrio deve ser analisado criticamente, garantindo que os reagentes e materiais de
consumo ndo sejam utilizados antes de confirmadas as especificacbes desejadas que

afetem a confiabilidade dos ensaios.
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g) Atendimento ao cliente

E sabido do mercado que o principal motivo pelo qual as empresas perdem seus
clientes é devido a indiferenca e ao mau atendimento. O atendimento ao cliente, dando a ele
a devida atencdo, garante um parceiro de confianga para o negécio. Conforme foi dito
anteriormente, o cliente deve ser o foco das acdes da empresa, pois é para ele que as
organizacdes colocam todos seus esfor¢os para garantir melhores niveis de qualidade em
resposta as exigéncias do mesmo. A norma em estudo estabelece que o laboratério deve ter
implementado uma sistematica que busque um feedback dos clientes na finalidade de
aprimorar seu sistema de gestdo e adequar suas atividades frente as necessidades de
mercado. Uma maneira prética e eficiente de buscar o feedback do cliente é através de
pesquisas de satisfacdo, questionando-o nos pontos chaves do laboratério visando a

melhoria continua de suas atividades.

h) Reclamacdes

Como é de conhecimento popular, um cliente satisfeito conta o ocorrido para poucas
pessoas, mas um cliente insatisfeito conta do problema para muitas pessoas. Além disto, é
sabido do mercado que o custo para conquistar um novo cliente € muito mais alto se
comparado ao custo para manter um cliente antigo. Para isto, politicas e procedimentos
para recebimento das reclamacdes dos clientes ou partes envolvidas no negécio devem
estar implementadas. Toda reclamacéo deve ser registrada e tratada de forma a verificar a
sua procedéncia. As reclamacdes, quando cabiveis, devem originar o registro de uma néo
conformidade, conforme sera visto no item “Ac¢éo Corretiva”’. E recomendavel que o cliente
seja constantemente informado sobre o andamento das investigacbes e da solucdo

encontrada para sua reclamagao.

i) Controle de trabalhos de ensaio e/ou calibracdo ndo conforme

O laboratério deve implementar procedimentos que garantam correto tratamento
guando se detecta uma ndo conformidade em relacdo aquilo que esta descrito nos
documentos que normatizam o sistema de gestdo. Deve ser avaliada a relevancia do
trabalho ndo conforme, considerada a possibilidade de suspensdo do trabalho com total
ciéncia do cliente, além da andlise critica de pessoal capacitado para autorizar a retomada

do trabalho.

Para os casos em que hajam duvidas sobre a conformidade do trabalho do

laboratorio frente aos seus procedimentos, ou que se detectem a possivel reincidéncia de
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ndo conformidades, procedimentos devem ser implementados, conforme detalhado no item

Acdao Corretiva.
i) Melhoria

N&o s6 Geréncia Técnica e Alta Direcdo, mas todo o pessoal pertinente ao escopo
das atividades do laboratério devem estar comprometidos com a melhoria continua do
sistema de gestdo. Deve ser disponibilizada a todos uma ferramenta que facilite a
proposicdo de idéias buscando melhorias no sistema e operacionais, o que pode garantir ao
laboratério a ampliacdo de seu escopo de atividades e a melhoria na satisfacdo de seus

clientes e colaboradores.

k) Acdao corretiva

Esta ferramenta deve ser implementada quando identificadas atividades néo
conformes aos procedimentos estabelecidos pelo laboratério, as quais devem seguir um

fluxo adequado para o tratamento correto, conforme segue:

e Andlise de causas: Um membro capacitado do laboratério deve ser designado
para a investigacao da causa-raiz do problema. Esta € a parte mais dificil da
acao corretiva, pois a causa de uma ndo conformidade pode envolver os
requisitos do cliente, amostras, procedimentos, pessoal, materiais,

equipamentos ou instalacdes fisicas do laboratorio;

e Selecdo e implementacdo de acdes corretivas: Apds a analise da causa do
problema, devem ser estabelecidas possibilidades de correcdo e selecionada
aquela que vise eliminar a ndo conformidade. Neste momento pode ser

montada uma equipe de trabalho para a execug¢éo da correc¢éo;

o Monitoramento de acbes corretivas: Os resultados da acdo devem ser
monitorados, preferencialmente pela pessoa que identificou a néo

conformidade, a fim de avaliar a eficacia das acoes;

¢ Auditorias adicionais: Onde seja detectada uma ndo conformidade que ponha
em risco 0 negécio da organizacdo, apés a implementacdo da acao corretiva
€ aconselhavel a realizacdo da uma auditoria interna adicional para avaliar de
maneira mais profunda a eficacia e total aplicabilidade das ac6es no escopo

do laboratoério.
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[) Acéo preventiva

Uma das atividades que envolve intensamente todo o laboratério, principalmente o
pessoal operacional, esta atividade visa identificar potenciais de ndo conformidades, ou
seja, aquela ndo conformidade que esta na iminéncia de acontecer. Esta atividade é
relevante ao garantir no laboratorio um padréo de qualidade que busque constantemente um

trabalho conforme.

m) Controle de registros

Os registros podem estar em qualquer meio e consistem de relatérios de auditorias,
informacfes de ensaios, notas de trabalho, entre outros. Devem estar armazenados de
forma segura e confidencial, preservados em condi¢ges de serem prontamente recuperados

e protegidos de alteragdes por pessoas ndo autorizadas.

Os registros técnicos consistem de dados derivados de ensaios, 0s quais devem
conter informagfes suficientes de forma a estabelecer uma linha de auditoria, além de

garantir que o0 ensaio possa ser repetido nas condi¢des mais proximas possiveis da original.

Observagbes, dados e célculos devem ser registrados no momento em que séo
realizados, sendo que registros incorretos devem ser riscados, nunca apagados ou tornados
ilegiveis, e feitas as correcfes seguidas de assinatura ou rubrica da pessoa responsavel
pela correcdo. Em dados eletr6nicos deve ser tomada medida equivalente de forma a

garantir a manutencdo do dado original.

n) Auditorias internas

Uma ferramenta para garantir que o laboratério atenda aos requisitos da ISO 17025,
devendo ser realizada periodicamente, onde a norma recomenda um ciclo anual de auditoria

interna abrangente a todo o sistema de gestao.

Quando forem detectados pontos que lancem duvidas sobre a eficacia das
operacOes, devem ser tomadas acdes corretivas em tempo habil. Na possibilidade de que a
suspeita atinja a validade dos resultados, os clientes devem ser notificados, por escrito, do
ocorrido. Devem ser registradas a area auditada, as constatacdes e as acdes corretivas

detectadas, além do acompanhamento da eficacia das mesmas.
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0) Analise critica pela direcao

Recomenda-se a periodicidade anual de uma reunido de andlise critica, realizada
pela Alta Direcdo, na finalidade de verificar a adequacao e eficacia do sistema de gestdo. A

analise critica deve considerar:

e Politicas e procedimentos da organizacdo visando a necessidade de
alteracBes nos documentos para adequacdo as necessidades presentes e

futuras;

e Resultado de auditorias internas buscando avaliar o andamento dos ensaios e

servicos de suporte frente ao sistema de gestdo da qualidade analitica;

e Acbes corretivas e preventivas no periodo na finalidade de detectar onde

estdo ocorrendo falhas e oportunidades de melhoria no sistema;

e Avaliagdes dos organismos externos para a extensdao ou manutencao do

escopo de ensaios acreditados;
o Comparacdes em programas interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia;

o Feedbacks e reclamagbes de clientes, buscando saber quanto os servigos do
laborat6rio estao satisfazendo os parceiros no negécio e detectando em quais

pontos do sistema determinadas melhorias podem ser implementadas.

A andlise critica deve ser registrada e planos de acdo devem ser estabelecidos
visando a melhoria do sistema de gestdo, sendo que todos os envolvidos devem estar

comprometidos em garantir que as acoes planejadas sejam implementadas.
5.1.2 Requisitos Técnicos
A norma cita como fatores que determinam a corre¢éo e confiabilidade dos ensaios:
e fatores humanos;
¢ acomodacdes e condigcbes ambientais;
e métodos de ensaio e calibragéo e validacdo de métodos;
e equipamentos;

o rastreabilidade da medicéo;
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e amostragem;
¢ manuseio de itens de ensaio e calibracao.

Importante salientar que os mesmos diferem entre tipos de ensaios e devem ser
levados em conta no desenvolvimento dos métodos analiticos, no treinamento de pessoal e

na selecao dos equipamentos. Estes fatores serdo abordados em detalhes a seguir.
a) Pessoal

E dever da direcdo assegurar a competéncia daqueles que operam equipamentos,
realizam ensaios, analisam criticamente e assinam os relatorios. Tarefas especificas devem
ser realizadas por pessoal qualificado com base na formacéo, treinamento, experiéncia ou

habilidades demonstradas.

E conveniente que o pessoal que realiza critica de resultados tenha, além do
conhecimento técnico da analise em questéo, o conhecimento tecnoldgico de fabricacdo dos
itens ensaiados, dos requisitos expressos em legislacdo e entendimento de desvios

encontrados no uso dos itens em questao.

Deve ser seguido plano onde seja possivel detectar as necessidades de
treinamentos, incluindo a avaliagdo da eficacia das a¢cbes de treinamento tomadas. Devem
estar descritas as func¢des atuais do pessoal gerencial, técnico e pessoal-chave de apoio,

envolvidos nos ensaios.

b) Acomodacdes e condicbes ambientais

As instalagbes do laboratério devem propiciar a realizagdo correta dos ensaios,
monitorando e controlando as condigbes ambientais quando houver evidéncia da influéncia

das mesmas na qualidade dos resultados ou amostras.

Além do monitoramento das condigbes ambientais, os locais onde existe este
controle devem ser de acesso restrito, sendo que visitantes s6 podem permanecer no local

acompanhados de pessoal autorizado.

c) Métodos de ensaio e calibracdo e validacdo de métodos

O laborat6rio deve usar métodos apropriados para todos 0s ensaios que pertengam a
seu escopo. Estes métodos incluem desde o manuseio, transporte, armazenamento e
preparacdo dos itens de ensaio até a estimativa de incerteza de medi¢cdo e técnicas

estatisticas para analise dos resultados. Todos os desvios de métodos devem ser
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documentados, justificados e autorizados pelo cliente. Deve ser provido pessoal capacitado
e equipado para o desenvolvimento de metodologias no préprio laboratério, assegurando a

comunicagdo efetiva entre todo o pessoal envolvido.

Preferencialmente o laboratério deve utilizar métodos publicados em normas
internacionais, regionais ou nacionais, assegurando a utilizacdo de versdo atualizada.
Métodos desenvolvidos pelo laboratério podem ser utilizados desde que devidamente
validados, sendo que o cliente deve ser informado quanto ao método utilizado. Nos casos
em que o cliente propuser um método que seja inviavel, improprio ou desatualizado, o

mesmo deve ser informado.

A validacdo de metodologias é a evidéncia de que os requisitos especificos de um
ensaio sdo atendidos. O laboratério deve validar métodos ndo normalizados, métodos
desenvolvidos pelo laboratério, métodos normalizados utilizados em escopo diferente do
qual o mesmo foi concebido, além de modificacdes em métodos normalizados. A validacdo
deve abranger a necessidade da aplicacdo do método, ser registrada, bem como o
procedimento utilizado para a validacdo, além de ser garantida a adequacao do método ao
uso pretendido.

Como técnicas de validacao podem ser utilizados procedimentos de calibragdo com
0 uso de padrbes ou materiais de referéncia, comparagdes com resultados obtidos por
outros métodos, comparacdes interlaboratoriais, avaliacdo sistematica dos fatores que

influenciam os resultados e avaliacdo da incerteza dos resultados.

Os laboratérios devem ter e aplicar procedimentos para a estimativa de incerteza de
medicdo. Em casos onde o calculo rigoroso, metrolégica e estatisticamente valido seja
dificultado, o laboratério deve procurar identificar os componentes de incerteza e fazer uma

estimativa razoavel.

d) Equipamentos

O laboratério deve contar com equipamentos para amostragem, medi¢cdo e ensaios
requeridos, capazes de alcancar a exatidao requerida e atender as especificacdes dos

ensaios.

Quando o equipamento pode gerar efeito significativo capaz de alterar o correto
resultado de um ensaio, deve ser estabelecido plano de calibracdo. Antes de colocado em
uso, o equipamento deve ser calibrado ou verificado. Todas as instrucdes de uso dos

equipamentos devem estar disponiveis para o pessoal capacitado e autorizado a opera-los.
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Como forma de garantir o correto registro dos equipamentos, o mesmo deve conter,

além de outras informag6es que o laboratorio julgar pertinente, informacdes de:
¢ Nome do equipamento e software;

¢ Nome do fabricante, identificacdo do modelo e nimero de série ou outra

identificacao univoca;
o VerificacBes de que o equipamento atende as especificacbes;
e Localizacdo do equipamento;
¢ Manuais ou localizagcdo de manuais;
¢ Planos de calibracéo;
¢ Planos de manutencéo;

¢ Informacdes de danos, mau funcionamento, modificacbes ou reparos no

equipamento.

Devem ser estabelecidos procedimentos para manuseio, transporte, armazenamento
e uso dos equipamentos, de modo a assegurar correto funcionamento. Equipamentos
submetidos a sobrecarga, manuseados incorretamente ou que estejam emitindo resultados
suspeitos devem ser retirados de servico, isolados e identificados com seu status de retirado

de uso até que o conserto e calibragdo garantam o correto funcionamento.

Nos casos em que 0 equipamento saia do controle direto do laboratério, deve ser
tomado procedimento para garantir o funcionamento correto antes de o0 mesmo ser
recolocado em servi¢o. Deve ainda ser garantida a protecdo contra ajustes que invalidem os

resultados obtidos.

e) Rastreabilidade de medicdo

De forma a garantir a validade e confiabilidade dos resultados expressos pelos
laboratérios, é de fundamental importadncia que todos o0s equipamentos que tenham
influéncia na exatiddo dos resultados, inclusive equipamentos de medi¢cdo das condicdes
ambientais, sejam calibrados antes de colocados em uso, inclusive adotando um plano de

calibracdo dos mesmos.

O programa de calibracdo deve garantir que os resultados obtidos nos ensaios ou

calibracbes sejam rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades (SI). Esta
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rastreabilidade se da por meio de uma cadeia que liga os padrbes dos laboratérios aos

padrdes primarios das unidades de medida Sl correspondentes.

Quando nédo for possivel a utilizagdo de uma calibracdo através das unidades Sl, o
laboratério deve utilizar rastreabilidade a padrées apropriados como materiais de referéncia
certificados, métodos e/ou padrdes consensados entre as partes. E aconselhavel, quando
possivel, a participagdo em um programa de comparacdes interlaboratoriais.

Assim como para 0s equipamentos, deve haver procedimento para calibracdo dos
padrBes e materiais de referéncia utilizados, os quais devem ser calibrados por organismos
que possam prover rastreabilidade junto ao Sl. Estes padrdes devem ser utilizados

exclusivamente para calibracdes e verificacdes.

O laboratério deve ter procedimentos para verificagdo dos materiais de referéncia
utilizados, verificagbes necessarias a manutencéo da confianga dos padrdes, e ainda para
manuseio e transporte dos padrbes de forma a prevenir contaminacdo ou deterioracdo dos

mesmos.

f) Amostragem

O laboratério deve implementar plano e procedimentos de amostragem quando o
mesmo utiliza a amostragem para substancias, materiais ou produtos para ensaio. O plano
de amostragem bem como os procedimentos devem estar disponiveis no local onde é

realizado e, sempre que possivel, baseados em métodos estatisticos apropriados.

A amostra deve ser representativa de todo o conjunto e, quando nao for possivel,
determinada pela disponibilidade. Recomenda-se que o0s procedimentos contenham
informacBes como a selecdo, o plano de amostragem, a retirada e a preparacdo das

amostras.

Os procedimentos devem ser registrados com sua identificagdo, identificacdo do
amostrador e condi¢cbes ambientais, quando pertinentes. Qualquer desvio do procedimento
de amostragem, quando solicitado pelo cliente, deve ser registrado em detalhes com as

informacdes apropriadas.

g) Manuseio de itens de ensaio e calibracéo

O laboratério deve ter procedimento para recebimento, transporte, manuseio,
protecdo, armazenamento, retencdo e/ou remocdo dos itens a serem ensaiados ou

calibrados. Tal procedimento visa garantir a integridade das amostras, sendo que cada
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amostra, ao ser recebida, deve ser identificada de forma univoca, ndo permitindo que sejam

confundidas fisicamente ou quando citadas em relatorios.

Todas as anormalidades detectadas no momento do recebimento do item devem ser
registradas. No caso de detectado item n&o conforme aos procedimentos do laboratorio,
falta de descricdo clara sobre o item ou sobre o procedimento a ser utilizado, o laboratorio
deve entrar em contato com o cliente e mitigar as duvidas para dar continuidade ao

processo.

Os laboratérios devem ter procedimentos e condi¢cbes adequadas para preservar 0s
itens de acordo com as necessidades do cliente, como condicdes ambientais de
armazenamento e condicionamento de amostras, além do armazenamento da amostra em

local seguro.

h) Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracédo

O laboratério deve implementar procedimento para garantir a qualidade de seus
ensaios, sendo possivel a deteccdo de tendéncias e desvios, as quais devem ser

registradas.
O laboratério pode incluir, mas ndo esta limitado, os seguintes planejamentos:

e Uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controle interno da

qualidade, utilizando materiais de referéncia secundarios;

e Participacdo em programas de comparacao interlaboratorial ou de ensaios de

proficiéncia;

e Ensaios ou calibragbes replicadas, utilizando-se os mesmos métodos ou

métodos diferentes;

¢ Reensaio ou recalibracdo de itens retidos;

Correlacao de resultados de caracteristicas diferentes de um item.

i) Apresentacdo de resultados

Os relatérios apresentados ao cliente devem apresentar os resultados de forma
clara, objetiva, sem ambiguidades, constando todas as informacg@es solicitadas pelo cliente,

além das informacdes necessarias para a interpretacao dos resultados. Pode ainda, desde
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que acordado com o cliente, ser emitido relatério de forma simplificada, mas as informacgdes

que nao forem reportadas devem estar prontamente disponiveis no laboratério.

Os relatérios devem conter as informacdes necessarias para identificacdo do
prestador do servigo, do cliente solicitante, do método utilizado, dos itens ensaiados, planos
de amostragem e resultados e suas unidades de medicdo, quando apropriados. Devem ser
inseridos nos relatérios os desvios de métodos realizados, condi¢des ambientais, incertezas
de medicdo, opinides e interpretacdes. Relatérios enviados de forma eletrbnica devem
seguir os requisitos desta norma para Controle de Dados.

O leiaute do relatério deve ser apresentado de maneira que facilite a assimilacao
pelo leitor. Quando um ensaio for subcontratado, deve ficar claro quais sdo os resultados
pertencentes a qual laboratério. Todas as emendas feitas ao relatério devem ser geradas

como um novo documento que contenha a declaracéo de referéncia ao documento original.

5.2 O Processo de Acreditacao

O Inmetro possui, em sua estrutura organizacional, a Coordenacdo Geral de
Acreditagédo (Cgcre), que atua como organismo de acreditagdo de organismos de avaliacdo
da conformidade. Cabe lembrar que a acreditagdo ndo é concedida para atividades de
natureza subjetiva ou interpretativa, mas sim para laboratérios que fornecam resultados
objetivos de seus ensaios ou calibracées. E de natureza voluntéaria e o Unico organismo
legalmente reconhecido sobre todos os aspectos referentes a acreditacdo no Brasil é o

Cgcre.

A Cgcre utiliza diversos documentos na finalidade de orientar e normatizar o
processo de acreditagcdo de laboratorios. Um dos principais documentos € o documento
orientativo DOQ-Cgcre-001, que estabelece as orientacdes gerais sobre a sistematica de

acreditacdo de laboratorios.

Os precos da acreditacao de laboratérios sao definidos na norma NIT-DICLA-011 e,
em sua revisao 06, estabelece os valores a serem pagos por cada etapa da relacéo entre o
laborat6rio e a Cgcre. Cabe ao laboratério o pagamento de todos os valores referentes a
diarias dos avaliadores quando em visitas de avaliagdo das atividades, andlise de
documentacgéo por parte dos avaliadores, além dos valores de R$2.500,00 para solicitacdo

de acreditagéo inicial e de R$1.900,00 para solicitagéo de extenséo de escopo.
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A acreditacdo de laboratérios segundo os requisitos da ISO 17025 é concedida para

laboratérios que realizam servigos de calibracdo e/ou ensaios em instalagdes permanentes,

méveis, e/ou de clientes. Caso a organiza¢do possua mais de uma instalacdo permanente, a

acreditacao é feita de forma individual. A acreditacao de laboratérios de ensaio é concedida

por ensaio para um determinado produto, segundo uma norma, regulamento, resolugdo ou

procedimento desenvolvido pelo laboratorio.

Para a acreditacdo inicial, algumas informacdes preliminares devem estar definidas

antes da solicitacdo formal ao Inmetro.

O sistema de gestdo do laboratério deve estar definido em um Manual da
Qualidade, onde se recomenda uma tabela anexada com a correlagéo entre
os itens deste manual com os requisitos da acreditacao;

Caso o laboratério deseje utilizar calibragfes internas de seus equipamentos
sem que o mesmo seja acreditado como um laboratério de calibragcéo, é
necessaria a avaliagdo pelo Cgcre do escopo definido para a calibracdo
interna. Recomenda-se que o laboratério avalie a viabilidade econémica de
realizar calibragcBes internas, visto que o processo de avaliagdo para autorizar
a atividade é similar aquela para obtencédo de acreditacdo de laboratério de
calibracdo, o que pode acarretar em custos superiores aos de realizar a

calibracdo em laborat6rio externo.

Os laboratérios devem demonstrar sua competéncia através da participacéo
satisfatéria em atividades de ensaios de proficiéncia. A Divisdo de
Acreditacdo de Laboratérios (Dicla) possui a norma NIT-DICLA-026 que
estabelece os requisitos sobre a participacao dos laboratérios em atividades
de ensaio de proficiéncia e comparacdes interlaboratoriais. Caso néo existam
atividades disponiveis para a participacdo do laboratério, este deve
demonstrar sua competéncia técnica através de programas como
comparacfes bilaterais com outros laboratorios, controle interno de
qualidade, uso de materiais de referéncia, correlagcdo dos resultados,
comparacgfes entre os técnicos do laboratorio, entre outros. O laboratério
deve participar de pelo menos uma atividade a cada quatro anos, para todo o
seu escopo de ensaios acreditados. Ao solicitar a acreditacdo o laboratorio
deve apresentar o formulario FOR-Cgcre-008 contendo informagdes sobre as

atividades de ensaios de proficiéncia na qual tenha participado.
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e A solicitagdo da acreditacdo deve ser feita através do Sistema Orquestra,
disponivel em <http://orquestra.inmetro.gov.br>. E através deste sistema que
a Cgcre confirma ou ndo a solicitacdo do laboratério. Paralelamente, o
laboratério deve enviar a Dicla os documentos listados nos anexos do DOQ-
Cgcre-001.

Apos solicitada a acreditacéo, é realizada uma analise critica visando garantir que a
Cgcre possua 0S recursos necessarios para o inicio imediato do processo de avaliacao.
Caso haja disponibilidade, é designado um Gestor de Acreditagdo como responsavel pelo

gerenciamento do processo e contatos com o laboratério.

Para a avaliacdo do laboratério € designada uma equipe de avaliacdo formada por
pessoal treinado e qualificado pela Cgcre para esta atividade. O auditor lider e os demais
membros da equipe de avaliagdo séo selecionados tendo como base a proposta de escopo
solicitada pelo laboratério.

A equipe de avaliagdo analisa a documentacdo do laboratorio e registra eventuais
ndo conformidades observadas, as quais sdo comunicadas ao laboratério para que este
tome as acdes corretivas. Estas ndo conformidades ndo impedem a realizagcdo da visita de
avaliagdo inicial. Esta visita tem por objetivo verificar por meio de evidéncias a
implementagdo do sistema de gestéo definido no Manual da Qualidade e a competéncia
técnica do laboratério para realizar os servicos para 0s quais solicitou a acreditacao.
Durante a avaliacao inicial, a geréncia técnica, o gerente da qualidade, os substitutos e os
signatarios autorizados devem estar disponiveis, bem como os responsaveis pelos setores

de suporte ao laboratério.

Ao final da avaliacdo é realizada uma reuniao da equipe com a alta direcao, geréncia
técnica e gerente da qualidade onde é apresentada a recomendacao a ser feita a Dicla

sobre a acreditacdo, que pode ser:

e Concessao da acreditacdo sem restricbes — quando ndo forem encontradas

nao conformidades;
e Concessao da acreditacdo, apos implementacdes de acdes corretivas;

¢ Realizacdo de avaliagdo extraordinaria quando houver necessidade de outra

avaliacao;
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e Na&o concessao da acreditacdo quando a relevancia ou quantidade de nao
conformidades ponha em dulvida a capacidade de o laboratério fornecer

resultados tecnicamente validos.

As propostas de agfes corretivas, quando necessarias, devem ser encaminhadas ao
auditor lider num prazo de sete dias apds a avaliagao inicial, onde este comunicara o Gestor
de Acreditacdo e o laboratério sobre a concordancia da equipe de avaliagdo com as acoes
propostas.

A decisdo sobre a acreditacdo é tomada pelo Coordenador da Cgcre, tendo por base
as recomendac0Oes da equipe de avaliagédo, do Gestor de Acreditacdo, do Chefe de Nucleo e
da Comissao da Acreditacao. Caso seja concedida, a acreditacdo € formalizada por meio de
Oficio enviado ao laboratério acompanhado do Certificado de Acreditacdo e do Escopo da
Acreditagao.

Para verificar se o laboratério continua atendendo aos requisitos da acreditagédo, sao
realizadas auditorias periddicas onde sdo avaliados todos os requisitos da acreditacdo e
acompanhados um numero de servigcos acreditados suficientes para abranger todo o escopo
acreditado. A primeira reavaliacdo deve ocorrer em até doze meses a contar da data da

acreditacdo e as demais em até vinte e quatro meses.

Além das reavaliagbes, a Dicla realiza o monitoramento da acreditagdo por meio de
andlise de documentos, como participagbes em programas de proficiéncia. Anualmente o
laboratério deve enviar ao Setor de Confiabilidade Metroldgica da Dicla o formulario FOR-
Cgcre-008 prestando informacdes sobre as atividades de ensaio de proficiéncia nas quais
tenha participado. O laboratério deve analisar seus resultados e tomar agfes corretivas

guando obtiver resultados insatisfatérios.

O laboratério pode solicitar extensédo de sua acreditagdo quando desejar alteracdes

em seu escopo. Estas altera¢cdes podem ser vistas como:

A inclusdao de uma nova classe de ensaios;

¢ Inclusédo de itens de ensaio em métodos ja acreditados;

¢ Novos tipos de instalaces;

e Alteracdes em métodos e/ou procedimentos;

o Alteracdes de faixas de medicdo em métodos ja acreditados;
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e Atualizagbes em métodos desenvolvidos pelo laboratério onde houverem

alteracdes significativas que requerem analise detalhada.

Para a extensdo da acreditagdo é utilizado procedimento similar ao da acreditacéo
inicial, sendo que a solicitagdo de extenséo deve ser feita com pelo menos noventa dias de
antecedéncia da realiza¢do da reavaliagao.

5.3 Gestdo da Qualidade na Area Analitica do RPC Americas

A Area de Servicos Analiticos do RPC Americas conta com trés laboratérios
integrados, setor dedicado ao cadastramento e amostragem, areas de suporte em
Almoxarifado, Treinamento e Planta Piloto, contabilizando mais de cem colaboradores de
diversas areas, onde se desenvolvem trabalhos de pesquisa e desenvolvimento de métodos
analiticos que atendam as demandas do Grupo BAT em todo o mundo. Por ser um
laboratério acreditado pelo Inmetro, a ASA é membro da Rede Brasileira de Laboratérios de
Ensaios (RBLE).

Os setores da ASA estdo divididos em:

e Laboratério de Andlises Regulatérias, onde sdo realizados os ensaios

guimicos que atendem a demanda dos 6rgaos regulatérios;

e Laboratério de Andlises de Produto, onde sao realizados ensaios fisicos,
guimica da fumaca e andlises especiais, que dao suporte tanto ao

desenvolvimento de produto quanto ao SAC;

e Laboratério de Analises de Fumo, com expertise nas andlises de

agroquimicos e quimica do blend (mistura de fumos);

¢ Recebimento, Preparo e Qualidade Analitica, que compreende tanto a equipe
de Recebimento, Cadastramento e Preparo de Amostras (RCPA) quanto o
setor de Qualidade Analitica, este o responsavel pelas atividades vinculadas

a acreditacdo dos laboratoérios.

A Area de Servicos Analiticos deu inicio as suas atividades de acreditacéo ainda em
1996 para dar respaldo ao Termo de Compromisso de Ajustamento de Conduta entre o
Ministério Publico, representando os direitos do consumidor, e as empresas fabricantes de

cigarros, onde a Souza Cruz se prontificou a publicar em suas embalagens os teores de
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Alcatrdo, Nicotina e Mondxido de Carbono. Foi com a acreditagdo destes ensaios, no
Laboratorio de Analises de Cigarros do CPD do Rio de Janeiro, quando a norma vigente
ainda era a ISO/IEC Guide 25, que a empresa agregou respaldo técnico nos seus teores
publicados.

Com a crescente pressdo em torno da regulamentacdo dos produtos derivados de
tabaco, em 1999 é publicada a Lei 9782 da ANVISA, o que impactou na limitacdo dos teores
da fumaca e na obrigatoriedade de reportar diversos componentes presentes no fumo e na
fumaca do cigarro, sendo que para dar mais confiabilidade aos resultados informados ao
orgdo, buscou-se a acreditagdo dos ensaios solicitados pelo mesmo, agora ja pela 1ISO
17025.

A ANVISA é o 6rgao oficial do Ministério da Saude Brasileiro que regulamenta,
fiscaliza e controla os produtos derivados do tabaco de acordo com a Lei 9782/1999. Este
orgdo faz sua regulamentacdo baseada na Legislacdo Canadense, que € o modelo de
regulamentacdo para muitos paises, visto sua intensa atividade e exigéncia relativa aos

produtos derivados de tabaco.

Além disto, segue a exigéncia dos compostos toxicos constantes na Lista de
Hoffmann, homenagem a Dietrich Hoffmann, fundador da American Health Foundation em
1969, tendo publicado mais de 500 artigos cientificos relacionados a pesquisa do tabaco e
seus derivados, tendo sido considerado o autor da lista somente em 2002. Importante

salientar que varias listas ja foram publicadas, mas nem todas por Dietrich Hoffmann.

Esta lista contém os compostos quimicos toxicos e carcinogénicos presentes na
fumaca do cigarro e contém, em geral, 44 compostos, sendo que a maior parte também é
encontrada em outras fontes. Serve para guiar pesquisas de reducéo de riscos e fornecer

dados as agéncias regulatérias.

A ANVISA solicita o registro de todas as marcas produzidas, sendo que o0s
laboratérios sdo os responsaveis pelo envio dos resultados das analises de 27 compostos
do tabaco, 40 compostos da fumaca principal, aquela ingerida pelo fumante, e 39 compostos

da fumaca lateral, gerada durante a queima do cigarro e emitida ao ambiente.

A ASA é o Unico laboratério do mundo com portfolio que inclui a maioria dos
compostos da Lista de Hoffmann e com capacidade de atender as demandas regulatorias.
Para tal, presta servico de ensaios regulatorios para outros paises com operacfes da BAT,
mas que ndo contam com laboratérios capazes de realizar as andlises requisitadas por seus

governos.
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Tendo em vista todas estas exigéncias regulatorias, cabe salientar que a Souza Cruz
ndo é obrigada por lei a ter seu laboratério acreditado. Ao contrario do que acontece com
alguns tipos de laboratérios, onde a acreditagcdo € compulséria, € por acreditar no sistema
de qualidade e na confiabilidade de seus resultados que a Souza Cruz optou por investir na
Gestao da Qualidade Analitica.

O segundo objetivo pelo qual surgiu a necessidade de se manter um laboratério com
escopo de ensaios acreditados sdo os projetos internacionais da BAT, como projetos que
concentram um banco de dados com informagfes analiticas das marcas produzidas nas
fabricas de todo o mundo, as quais sédo enviadas ao RPC, analisadas e cadastradas as

informacoes.

Outra necessidade que levou a ultima extensdo de escopo de ensaios acreditados foi
baseada nas legislacdes de fronteira, pois como visto anteriormente, a Souza Cruz € uma
grande exportadora de fumo para todos os continentes. Por ser um produto de origem
agricola, é grande a barreira imposta por outros paises quanto a presenca de agroquimicos.
Para tal, o Laboratério de Andlises de Fumo tem capacidade de identificar em torno de 150
compostos, reportando com garantia de qualidade os laudos para exportagao.

Este panorama fez com que a Area de Servicos Analiticos do RPC montasse uma
estratégia para aumento do escopo de ensaios acreditados, vislumbrando o pleno
atendimento das regides LACAR (Latin America & Caribbean) e BAT. Nota-se o grande
desafio de entender quais sdo as exigéncias mundiais para atender as caracteristicas

comerciais e legislativas que giram em torno do produto de interesse da empresa.

A BAT conta com cinco RPC’s no mundo, e sendo a ASA responsavel pela regiao
LACAR, tem-se como foco, nas auditorias regionais, tornar o RPC Americas uma referencia
em laboratérios acreditados. O objetivo € ser um centro de exceléncia tanto em ensaios
acreditados quanto em confiabilidade metrolégica, garantindo as boas praticas nos

laboratérios acreditados da regido.

A Souza Cruz conta com 67 ensaios acreditados junto ao Inmetro, conforme os
requisitos da ISO 17025. Os acordos internacionais realizados pelo Inmetro junto ao ILAC,
IAAC e EA asseguram o reconhecimento da rede brasileira de laboratérios acreditados para

mais de 90 paises.

A Figura 4 mostra a evolucdo da extensdo do escopo de ensaios acreditados nos

laboratdrios da ASA.
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Figura 4: Evolucdo dos Ensaios Acreditados na ASA da Souza Cruz

O escopo completo dos ensaios acreditados na Area de Servicos Analiticos pode ser

visualizado no Anexo |.

A Area de Servicos Analiticos € um dos maiores laboratérios acreditados no Brasil,
com mais de cem pessoas trabalhando alinhadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade
Analitica. Esta € uma das maiores dificuldades enfrentadas na manutencéo do Sistema de
Gestao, visto que um aumento de ensaios acreditados corresponde a um maior nimero de
pessoas trabalhando, o que exige um esforco e um conhecimento de todas as atividades

contempladas no Manual da Qualidade, garantindo um trabalho conforme.

Um fator importante que ndo é comum de se encontrar é o fato de que a ASA possui
0 cargo de Gerente da Qualidade dedicado exclusivamente as atividades de acreditagéao.
Conforme foi visto anteriormente, a norma ISO 17025 exige a designacéo deste cargo, mas

ndo obriga a exclusividade para estas fungdes.

Muito observado em outros laboratérios € o caso onde um Gerente de Laboratorio
agrega a funcdo de Gerente da Qualidade. A Souza Cruz entende a importancia de um
grupo orientado para os trabalhos de garantia da conformidade do Sistema de Gestéo.
Atualmente este grupo é composto por um Gerente de Qualidade Analitica, que agrega,
entre outras fungfes, a geréncia da equipe, um Gerente da Qualidade, responsavel pelas
atividades de Acreditacdo, e um Estagiario da &rea de Engenharia Quimica / Quimica que

auxilia na manutencao do sistema.
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Apds a migracdo do Centro de Pesquisas e Desenvolvimento do Rio de Janeiro para
0 Regional Product Centre em Cachoeirinha, houve uma alteragdo de aproximadamente
95% do quadro técnico dos laboratérios, acarretando no desafio de integrar os novos
colaboradores a Politica de Qualidade da companhia e familiariza-los ao Sistema de Gestéo
da Qualidade Analitica da ASA. Além disso, com a criacdo de um centro regional de
produto, aumenta ainda mais a preocupacao no atendimento aos clientes do laboratério, o

gque acarreta num esforco maior para o cumprimento dos requisitos de qualidade.

Tendo em vista a exigéncia da ISO 17025 de que o laborat6rio deve possuir um
programa com finalidade e prevenir o pessoal técnico de pressfes externas, 0 atendimento
ao cliente, seja no momento de dirimir davidas, seja no momento de buscar explicacdes
frente a possiveis problemas encontrados nos resultados de ensaios, a Area Analitica
preocupou-se em designar um colaborador que sirva como O primeiro contato entre
laboratorios e clientes. E no setor de Recebimento, Cadastramento e Preparo de Amostras
gue fica alocado este colaborador, o qual recebe as informagfes de clientes e faz o contato

com o laboratorio.

Ainda no RCPA estdo concentradas as atividades de amostragem dos itens de
ensaio, conforme requerida pela 1SO 17025. A empresa conta com uma equipe de
estatisticos que, além de outras atividades, é responséavel pela elaboracdo de metodologias
que compreendem Esquemas de Amostragem, as quais guiam o trabalho do grupo de
amostradores para que se obtenham amostras representativas de todo o conjunto. Estas

metodologias variam de acordo com o projeto de pesquisa e ensaios a serem realizados.

A Area Analitica realiza Auditorias Internas anualmente, salvo em situacdes onde
seja solicitada auditoria em algum ensaio especifico. Estas auditorias visam cobrir todo o
escopo de ensaios acreditados, além de avaliar e garantir a conformidade do sistema de

gestao frente aos requisitos do Manual da Qualidade e da ISO 17025.

Nas Figuras 5 e 6 observa-se uma tendéncia na proporcdo entre o tipo de registros
de Nao Conformidades, Potenciais de Ndo Conformidades e Sugestdes de Melhorias,
detectados nas Auditorias Internas, bem como a razédo entre o niumero de registros em
relacdo ao nimero de ensaios que foram auditados, conforme era planejada a extensao de

escopo de ensaios acreditados a serem auditados pelo Inmetro.
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Figura 5: Percentual de Registros nas Auditorias Internas, onde NC significa N&o Conformidade,

PNC significa Potencial de Ndo Conformidade e SM significa Sugestdo de Melhoria
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Figura 6: Raz&o Entre os Registros das Auditorias Internas e os Ensaios Acreditados, onde NC
significa Ndo Conformidade, PNC significa Potencial de Ndo Conformidade e SM significa Sugestéo
de Melhoria

Observa-se que ap0s a migracdo, em 2007, a razdo de ndo conformidades
encontradas teve um salto de 2,5 para 4 registros a cada ensaio acreditado, visto os motivos
explicados anteriormente, pois 0 aumento de 14 ensaios acreditados no escopo e a
renovacdo de pessoal refletiu nos resultados da auditoria. Porém, a partir de 2009 houve
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reducdo consideravel na razdo de registros pelo nimero de ensaios acreditados, com

destaque para 2011 onde detectou-se a razédo de 0,5 registros por ensaio.

A Figura 7 apresenta o percentual de evidéncias de ndo conformidades nas Ultimas

trés auditorias internas, divididos entre Requisitos da Direcao e Técnicos.
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Figura 7: N&o Conformidades de Auditorias por Requisitos da 1ISO 17025

O percentual de evidéncias ao longo dos anos nao sofreu variagbes significativas,
onde observa-se o dominio de registros relacionados aos requisitos técnicos em relagdo aos
requisitos da direcao. Porém, nesta ultima auditoria estes registros sofreram uma reducao

de aproximadamente 40% quando comparados com os do ano anterior.

Os principais registros detectados dizem respeito a Controle de Documentos,
Métodos de Ensaio e Validagdo de Métodos e requisitos relacionados a Equipamentos.

Todos estes requisitos estdo, direta ou indiretamente, vinculados a conscientizacdo do
pessoal.

Quanto a equipamentos, a partir de 2010 houve um grande movimento na finalidade
de atualizar todos os seus registros, além de melhorias no sistema de controle dos planos
de calibragéo, o que refletiu nos resultados deste quesito. Para controle de documentos e
métodos de ensaio e validacdo de métodos, destaca-se o trabalho de conscientizacdo para
atualizacdo de documentos e métodos, além de workshops visando técnicas de validacdo

de métodos de ensaio.
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6 Conclusbes

Os sistemas baseados na Gestdo da Qualidade garantem as empresas o
reconhecimento do comprometimento em atuar seu negocio em padrdes que visam nao
apenas o lucro, mas também a confianca de fornecedores, clientes e sociedade em geral.
Para o caso dos laboratdrios de ensaio e/ou calibracao, a garantia da qualidade é expressa
pelo reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos basicos para a acreditacdo de
laboratérios constantes na norma ISO 17025.

Esta norma tem por base o ciclo PDCA, o qual visa a melhoria continua de sistemas,
devendo ser implantado desde o inicio do processo de acreditacdo do laboratorio e revisto
continuamente através de processos de auditorias. Planejar o sistema de gestéo e coloca-lo
em pratica sao tarefas que véao delinear o futuro da organizacdo, pois quanto mais adequada
as politicas estabelecidas, melhores serdo os resultados obtidos nas analises criticas,

porém, 0 processo continua indefinidamente.

O Inmetro, organismo oficial brasileiro que, através da Cgcre, realiza o trabalho de
acreditar laboratérios de ensaio, dispde de diversos documentos de carater orientativo e
normativo em seu site. Tais documentos sdo as melhores bases para que um laboratorio

possa dar inicio ao processo de obtencdo da acreditacao.

Para tal, verifica-se que um grande diferencial reside na etapa anterior a solicitagdo
da acreditacdo, ou seja, o efetivo planejamento e desighacdo das atividades. Mesmo nao
sendo exigéncia da ISO 17025, a definicdo de uma equipe exclusiva ligada a qualidade
analitica fornece bases para que o trabalho seja direcionado com foco e dedicacéo.

O laboratério em estudo mostrou-se perfeitamente preparado para enfrentar os
desafios que a melhoria continua dos sistemas de gestdo imp&e. As grandes dificuldades
devido as mudancas de localizacdo e consequente renovacgdo de pessoal foram 0os maiores
focos na gestdo, onde se observa o amadurecimento da equipe gerencial e ndo-gerencial

em trabalhar ao encontro dos padrdes e procedimentos estabelecidos.

As maiores dificuldades enfrentadas sdo em relagdo ao cumprimento de requisitos
gue envolvem, principalmente, a conscientizagdo do pessoal. Pontos como controle de
documentos e atualizagdo de métodos operacionais, 0s quais exigem atencédo e disciplina
das pessoas envolvidas, gera o maior numero de evidéncias de ndo conformidades em
auditorias. Porém, é evidente o constante trabalho da equipe de Qualidade Analitica bem

como dos membros da Alta Direcdo em instruir, capacitar e conscientizar o pessoal dos
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laboratérios a executarem suas tarefas buscando as melhores préticas definidas no Manual
da Qualidade.

Para os proximos anos sao esperados desafios como a realizacdo de Auditorias
Regionais entre os laboratérios das fabricas da regido Americas, onde a competéncia
técnica adquirida pelos profissionais do RPC permitira tornar a Area Analitica um centro de
referéncia para a BAT em qualidade de laboratérios de ensaios.

Trabalhar com um sistema de gestdo da qualidade ndo é uma tarefa facil, visto que o
alto nivel de comprometimento exigido faz surgir uma linha ténue que separa um sistema
focado na melhoria continua de um sistema engessado pela padronizacdo. Estudo,
compreensdo e aplicacdo dos requisitos para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracdo sdo os primeiros passos para implementar o Sistema de Gestdo de Qualidade
Analitica, mas o0 sucesso comeca quando se tem a visao geral de toda a organizacéo e
consegue-se enxergar os pontos de melhoria que possam otimizar 0s servicos, satisfazer as

partes interessadas e garantir a qualidade dos resultados.
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025

ENSAIO

SOUZA CRUZ S.A. / REGIONAL PRODUCT CENTRE - AMERICAS

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E/OU PROCEDIMENTO

Determinacéo de substancias retidas livres de agua e nicotina
(SURLAN ou Alcatréo) e total de substancias retidas (TSR) na ISO 4387/2000
fumaca do cigarro.

Determinacao de monéxido de carbono na fumaca de cigarro. ISO 8454/2007

Determinacéo de agua e nicotina no condensado de fumaca de

. ) ISO 10315/2000 ISO 10362-1/1999
cigarro por cromatografia gasosa.

ISO 15152:2003, exceto itens 5.8,

Determinacao de alcaléides totais em fumo 502671

ISO 15517:2003, exceto itens 3.7.2 e

Determinacéo de nitrato em fumo 51

Determinacao de nitrosaminas especificas de tabaco em

amostras de fumo — método de extragdo com solugdo tampéao CPD-MAQ/NO-0016

Determinacao de nitrosaminas especificas de tabaco na

37 ; CPD-MAQ/NO-0017
fumaca principal de cigarros

Determinacao de benzo(a)pireno na fumaca principal do cigarro CPD-MAQ/NO-0062

Determinacado de substancias volateis organicas na fumaca

principal de cigarros CPD-MAQ/NO-0050

Determinacéo de 1(2)-aminonaftaleno e 3(4)- aminobifenila na

37 4 CPD-MAQ/NO-0043
fumaca principal do cigarro

Determinacao de nicotina total no filtro de cigarros CPD-MAQ/NO-0027

Determinacao de substancias volateis em cigarros e

componentes do blend CPD-MTF/NO-0006

Determinacdo de aménio e am6nia em fumo por cromatografia CPD-MAQ/NO-0070

de ions

Determinacéo de pH em fumo CPD-MAQ/NO-0045
Determinacéo de nicotina e alcaldides secundéarios em fumo CPD-MAQ/NO-0069
por GC/FID

Determinacao de acUcares redutores em fumo por inje¢cdo em

p CPD-MAQ/NO-0007
fluxo continuo

Determinacao de agUcares totais em fumo por inje¢cdo em fluxo

! CPD-MAQ/NO-0007
continuo

Determinacao de &cido cianidrico na fumaca principal do

. . . CPD-MAQ/NO-0030
cigarro por analise de fluxo continuo

Determinacao de carbonilados volateis na fumaca principal do

. CPD-MAQ/NO-0031
cigarro

Determinacao de Metais em fumo e blend de cigarros por ICP-

MS CPD-MAQ/NO-0091

Determinacao de Pb, Ni, Cr, Cd, Hg, As e Se na fumaca

principal do cigarro por ICP-MS e geracéo de vapor a frio CPD-MAQ/NO-0092

Determinacao de fendis na fumaga principal de cigarros CPD-MAQ/NO-0057




ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025

ENSAIO

SOUZA CRUZ S.A. / REGIONAL PRODUCT CENTRE - AMERICAS

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E/OU PROCEDIMENTO

Determinacao de n-nitrosaminas especificas do tabaco em
amostras de fumo — Método de extracdo com diclorometano
alcalino

CPD-MAQ/NO-0094

Determinacao de ion aménio na fumaca principal de cigarro

CPD-MAQ/NO-0021

Determinacao de 6xidos de nitrogénio na fumaca principal de
cigarro

CPD-MAQ/NO-0024

Determinacao de propilenoglicol, glicerol, trietilenoglicol e
triacetina em fumo

CPD-MAQ/NO-0065

Determinacao de propilenoglicol, glicerol e triacetina na fumaca
principal de cigarros

CPD-MAQ/NO-0035

Determinacao de sorbato de potassio

CPD-MAQ/NO-0068

Determinacao de polifenéis em fumo por HPLC

CPD-MAQ/NO-0067

Determinacao de nitrogénio protéico no fumo por digestao e
arraste a vapor

CPD-MAQ/NO-0112

Determinacao de nitrogénio total por digestdo e arraste a vapor

CPD-MAQ/NO-0075

Determinacéo de cloreto em fumo por injecdo em fluxo
continuo

CPD-MAQ/NO-0007

Determinacédo de Mentol e Eugenol em Cigarros, no Fumo e
Mentol na Fumaca Principal de Cigarros

CPD-MAQ/NO-0084

Determinacdo de monoxido de carbono na fumaca lateral do
cigarro

ISO 20774:2007

Determinacdo do SURLAN e nicotina na fumaca lateral do
cigarro

ISO 20773:2007

Determinacao de éxidos de nitrogénio na fumaca lateral do
cigarro

CPD-MAQ/NO-0029

Determinacao do ion aménio na fumaca lateral do cigarro

CPD-MAQ/NO-0033

Determinacao de &cido cianidrico na fumaca lateral do cigarro
por analise de fluxo continuo

CPD-MAQ/NO-0028

Determinacao de carbonilados volateis na fumaca lateral do
cigarro

CPD-MAQ/NO-0032

Determinacdo de pH na fumaca principal do cigarro

CPD-MAQ/NO-0115

Determinacdo de benzo(a)pireno na fumaca lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0056

Determinacao de substancias volateis organicas na fumaca
lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0051

Determinacao de fendis na fumaca lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0058

Determinacéo de 1(2)-aminonaftaleno e 3(4)-aminobifenila na
fumaca lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0071

Determinacao de benzo(a)pireno em amostras de fumo e blend
de cigarros

CPD-MAQ/NO-0093




ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025

ENSAIO

SOUZA CRUZ S.A. / REGIONAL PRODUCT CENTRE - AMERICAS

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E/OU PROCEDIMENTO

Determinacéo de nitrosaminas especificas de tabaco na
fumaca lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0064

Determinacdo de metais na fumaca lateral de cigarros

CPD-MAQ/NO-0109

Determinacao de Residuos de ditiocarbamatos em fumo por
GC-MS

CPD-MAQ/NO-0102

Determinacao de Hidrazida Maleica em Fumo por CG-MS

CPD-MAQ/NO-0125

Determinacéo de residuos de silica insol(veis em &cido
cloridrico

CPD-MAQ/NO-0123

Determinacao de Multirresiduos de agroguimicos em fumo por
LC-ESI-MS/MS

CPD-MAQ/NO-0100

Determinacao de Residuos de Halofenois e Haloaniséis em
fumo por GC-MS

CPD-MAQ/NO-0111

Determinacao de Propionato de Sédio em Blends de Cigarros

CPD-MAQ/NO-0128

Determinacao da atividade maxima e residual de carvao

CPD-MAQ/NO-0129

Determinacao de teor de carvéo no filtro de cigarros

CPD-MAQ/NO-0130

Determinacao de residuos de organoclorados, piretréides e
dinitroanilinas em fumo por GC-ECD

CPD-MAQ/NO-0099

Determinacédo de Eugenol na Fumaca Principal de Cigarros

CPD-MAQ/NO-0106

Determinacdo de Eugenol na Fumaca Lateral de Cigarros

CPD-MAQ/NO-0124

Determinacédo de queda de presséo

ISO 6565:2002(E), exceto item 5

Determinacao de ventilacdo

ISO 9512:2002(E), exceto item 5.1

Determinacéo de peso total e circunferéncia

CPD-MTF/NO-0002

Determinacao de residuos de organofosforados em fumo por
CG-FPD

CPD-MAQ/NO-0097

Determinacdo do comprimento de cigarro e seus componentes
utilizando régua graduada

CPD-MTF/NO-0007

Determinacéo de firmeza do cigarro utilizando o equipamento
BORGWALDT

CPD-MTF/NO-0005

Determinacao de perda pelas pontas

ISO 3550-1:1997(E) exceto itens 6.1,
6.3.1,6.3.2e 6.4.5

Determinacdo de permeabilidade em papel de cigarro, filtro e
ponteira

ISO 2965:2009(E), exceto item 7.3




