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1. Introducao

A ISO/IEC 17025:2017 é uma norma internacional que
especifica os requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragao. Um dos aspectos
criticos abordados pela norma é a gestao de trabalho
nao conforme. Esta gestéo é essencial para assegurar
que os resultados dos ensaios, amostragens e
calibragbes sejam confiaveis e para manter a
integridade dos processos laboratoriais.

Para entender plenamente a gestdo de trabalho nao
conforme, importa compreender os termos "trabalho
nao conforme" e "ndo conformidade".

Trabalho Nao Conforme: Refere-se a um produto de
trabalho especifico, como um relatério de ensaio ou
calibragao, que nao esta de acordo com os requisitos
especificados, critérios estabelecidos ou expectativas
dos clientes. Por exemplo, um resultado de um ensaio
cujo controlo da qualidade ndo esta de acordo com os
critérios definidos & considerado um trabalho nao
conforme.

Nao Conformidade: Refere-se ao processo ou
sistema que nao cumpre com os requisitos da norma,
do cliente ou com os procedimentos internos da
qualidade. Uma N&o Conformidade pode ser uma
falha nos procedimentos, um desvio em relagdo aos
métodos estabelecidos, ou uma lacuna no sistema de
gestdo da qualidade do laboratério. Por exemplo, a
falta de calibragado regular de um equipamento, cuja
exactidao afecte a validade dos resultados
apresentados, € uma nao conformidade.

A norma ISO/IEC 17025:2017 estabelece requisitos
especificos para a identificagdo, documentacéo,
controlo e correcgédo de trabalho ndo conforme e de
nao conformidades, sendo que as responsabilidades e
autoridades para a sua gestdo devem estar bem
definidas e atribuidas.

2. Identificagdo e Registo de Nao
Conformidades e Trabalho Nao Conforme

E fundamental que os laboratérios possuam um
sistema eficiente para identificar e registar o trabalho
ndo conforme e as ndo conformidades. O laboratério
deve ter pessoal que, independentemente de outras
responsabilidades, tenha a autoridade e os recursos
necessarios para identificagdo de desvios ao sistema
de gestdo ou aos procedimentos para realizar
actividades laboratoriais e para avaliar a importancia
desses desvios. Os desvios identificados devem ser
prontamente registados por quem os identificou, e
comunicados a quem tem a responsabilidade de
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avaliar a sua importancia. O registo deve incluir
detalhes sobre a natureza do problema, como foi
detectado, quando ocorreu, e 0os possiveis impactos
nos resultados.

3. Avaliacao do nivel de risco

A ISO/IEC 17025:2017 introduz uma abordagem
baseada no risco para a gestdo da qualidade, incluindo
a gestdo do trabalho ndo conforme. A norma refere
expressamente que as acgbes a serem tomadas para
a gestéo de trabalho ndo conforme devem considerar
o nivel de risco determinado pelo laboratério.

Apos a identificacao, é necessario avaliar qual o nivel
do risco da ndo conformidade ou do trabalho nao
conforme. Isto é, como é que a ndo conformidade
detectada ou o trabalho ndo conforme vao afectar a
qualidade dos resultados e a confianga dos clientes no
trabalho do laboratério. A avaliacdo do nivel de risco
deve permitir priorizar e adequar as acg¢des a tomar
para fazer face a nao conformidade ou ao trabalho nao
conforme identificado.

A ISO/IEC 17025 nao é prescritva quanto a
metodologia de avaliagdo do nivel de risco. O
laboratério pode por exemplo avaliar o nivel de risco
inerente ao trabalho n&o conforme ou a néao
conformidade, tendo em consideragdo a frequéncia
com que estes ocorrem, o impacto que terdo na
qualidade do resultado ou na reputagéo do laboratério,
a facilidade com que conseguem ser detectados, ou o
mais comum, construir uma matriz onde os varios
factores sdo cruzados para determinar o nivel de risco.

Cabe entdo ao laboratério definir os niveis de risco e
as acgdes a tomar em funcao desses niveis. Podera
por exemplo ter de suspender as actividades
laboratoriais até serem implementadas correcgbes e
acgdes correctivas eficazes, repetir o trabalho, reemitir
relatérios de ensaio ou calibragdo ou, pura e
simplesmente, aceitar e justificar o trabalho nao
conforme porque o nivel de risco associado é
considerado residual.

Gravidade

Probabilidade 1 2 4 8 16
1 1 2 4 8 16
2 2 4
4 4 8
8 8 16

Fig.1 — Exemplo de matriz de nivel de risco, cruzando a
probabilidade de ocorréncia com a gravidade do risco.
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4. Definicdo de
Correctivas

Correccdo e Acgoes

Face a uma nao conformidade ou a identificagao de
trabalho ndo conforme, o laboratério deve reagir e
corrigir a situagdo sempre que possivel. Caso haja a
probabilidade da ndo conformidade ou do trabalho néo
conforme virem a recorrer, o laboratério deve
implementar acgbes correctivas, identificando as
causas raiz do problema e implementando medidas
para prevenir a recorréncia. Estas acgbes, como
anteriormente referido, devem ser proporcionais ao
nivel de risco determinado e podem incluir por exemplo
a revisdao de procedimentos, manutengdo de
equipamentos, formagao adicional de pessoal, etc.

De salientar ainda que as ac¢des a tomar devem ser
implementadas dentro de prazos adequados, definidos
pelo laboratério, tendo em consideragdo o risco
inerente a cada situagao.

5. Trabalho Nao
Conformidades
Reclamagoes

Conforme e Nao
relacionadas com

Sempre que o laboratdrio recebe uma reclamacgao, ou
seja, uma manifestagdo de insatisfagdo de um cliente
ou de uma parte interessada nas actividades do
laboratério, deve avaliar a sua pertinéncia.

Caso esteja em causa Trabalho Nao Conforme ou Néo
Conformidades relacionadas com as actividades
laboratoriais, deve implementar as devidas correcgdes
e acgoes correctivas.

Por uma questdo de imparcialidade, as acgdes
definidas devem ser realizadas, ou revistas e
aprovadas, por pessoal competente, mas que nao
esteja envolvido nas actividades do laboratério que
deram origem a reclamagéao. Isto n&o significa, como
€ Obvio, que nao seja também envolvido no tratamento
da reclamagao o pessoal que esteve envolvido nas
actividades que deram origem a reclamacao.

6. Comunica¢ido com os Clientes

Se uma nao conformidade ou trabalho ndo conforme
tiver impacto nos resultados comunicados ao cliente,
este deve ser informado de maneira transparente e
imediata. A comunicagao deve incluir uma descricao
clara do problema, o potencial impacto nos resultados
e quais as medidas tomadas para corrigir a situacao.

Toda a comunicagcdo com o cliente deve ficar
registada, mesmo que o canal de comunicacgao tenha
sido verbal.

No caso das reclamagdes, a comunicagdo com o
cliente implica a confirmacdo da recepgdo da
reclamacao, informagbes do seu acompanhamento e
as acgbes implementadas e, sempre que possivel
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notificagdo do encerramento da reclamagéao, processo
este que normalmente esta relacionado com a
avaliagdo da eficacia das acgbes correctivas
implementadas.

7. Verificagdo da Eficacia das

Correctivas

Accgoes

Caso tenham sido implementadas acg¢des correctivas,
€ necessario avaliar a sua eficacia. Isso pode incluir a
realizagcdo de auditorias internas, a revisdo dos
processos e a monitorizagdo dos resultados para
garantir que o problema nao ocorre novamente.

Apés a implementacdo das acgbes correctivas e
avaliagao da sua eficacia, podera ainda ser necessario
reavaliar o plano de riscos e oportunidades. Por
exemplo, se a ac¢édo correctiva tiver sido
implementada para fazer face a um determinado risco,
0 risco remanescente devera ser avaliado e, em
fungdo do mesmo, tomada a decisdo de adicionar
novas accgbes correctivas ao plano de riscos e
oportunidades para o eliminar ou para o reduzir a um
nivel aceitavel. Pode ainda acontecer que, no decurso
da implementagdo da acg¢ao correctiva, novos riscos
sejam identificados e consequentemente o plano
necessite ser revisto e actualizado.

8. Documentagédo e Revisao

Toda a documentagdo relacionada com a
identificacao, avaliagao, correcgoes, acgoes
correctivas e verificagdo da eficacia deve ser mantida
e ser revista periodicamente. Esta documentagao é
crucial tanto para a melhoria continua do sistema de
gestdo da qualidade quanto para a demonstracéo de
conformidade a terceiros, nomeadamente durante as
avaliagdes do organismo de acreditagao.

A avaliagdo do numero de ndo conformidades e de
trabalho ndo conforme, como foram detectadas (ex.
trabalho de rotina do laboratério, auditorias internas,
reclamagbes, etc), as areas em que ocorrem, 0S
pontos da norma a que respeitam, o estado em que se
encontram (ex. encerradas, acc¢des correctivas
implementadas, mas sem avaliagdo da sua eficacia,
etc) devem ser objecto de analise durante a revisdo do
Sistema de Gestao pela Gestao do laboratério.

A sistematizagdo desta informacdo pode ser uma
ajuda preciosa na definigho dos objectivos
estratégicos do laboratério.

9. Conclusao

Para que a gestao de trabalho ndo conforme e nao
conformidades seja eficaz, € necessario estabelecer
uma cultura da qualidade no laboratério. Isso envolve
0 compromisso de todos os niveis da organizagao,
desde a gestdo de topo até os operadores de
laboratério, de seguir os procedimentos, identificar e
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reportar problemas, e procurar constantemente
melhorias nos processos. A adopgao desta cultura é
vital para assegurar a qualidade e integridade dos
resultados do laboratério, bem como para manter a
confianga dos clientes e dos organismos de
acreditagdo nos resultados produzidos pelo
laboratdrio.
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