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RESUMO

Atualmente as empresas fabricantes de equipamentos médicos-hospitalares passam
por um processo de auditoria,visando o cumprimento de uma série de requisitos que
devem ser atendidos para que a mesma, consiga certificados do orgdos como
INMETRO e ANVISA, orgédos que regulam esse mercado no Brasil. Dessa forma , o
engenheiro Biomédico cumpre um papel essencial dentro das empresas, garantindo
o cumprimento de normas, supervisionando os processos da empresa para que haja
eficiencia e qualidade e que, assim, por meio de certifcados, ela possa fabricar seus
equipamentos de maneira legal, oferecendo seguranga aos seus clientes, pacientes
que fardo uso dessas tecnologias. A acreditagdo de laboratérios que realizam
ensaios/calibragdes dentro dessas empresas, € um importante instrumento utilizado
para comprovar a competéncia da mesma em todas as etapas envolvidas. Assim,
normas sao utilizadas para que essa padronizagao seja realizada, sendo elas a ABNT
ISO IEC 17.025 que estabelece os requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibracido usados para a implantacdo da qualidade nos
mesmos, e para elaboragao desta, foi utilizada a ISO 9001 a qual propée um método
de implantagdo de um sistema de gestédo de qualidade dentro de uma empresa. Dessa
forma, dada a diversidade de documentos e processos envolvidos na fabricagao de
equipamentos meédico-hospitalares, este trabalho visa oferecer uma revisao
sistematica de normas, visando orientar profissionais envolvidos com a area de
engenharia clinica, incluindo engenheiros biomédicos, gestores de estabelecimentos
assistenciais de saude e pesquisadores, dentro dos padrboes de qualidade
estabelecidos. Daremos enfoque também a ISO 13485 que é uma norma especifica
para aparelhos e dispositivos médicos tendo por base a ISO 9001.

Palavras-chave:
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ABSTRACT

Currently, the companies that manufacture medical-hospital equipments undergo an
auditing process, a series of requirements that must be attended,and after they can
obtain certification from the organisms such as INMETRO and ANVISA that regulate
this market in Brazil. In this way, the Biomedical engineer is an essential role within the
companies, ensuring compliance with standards, supervising the processes that are
involved for efficiency and quality, and that the same obtain the certifications and can
manufacture their equipment in a legal way, offering safety to their clients, patients who
will make use of these technologies. Knowing that the accreditation of laboratories
performing tests / calibrations within these companies is an important instrument used
to prove their competence in all stages involved, standards are used for this
standardization to be performed, being they ABNT ISO IEC 17.025 establishes the
general requirements for the competence of testing and calibration laboratories used
for the implementation of the quality in them, and for elaboration of this, was used ISO
9001 which proposes a method of implantation of a system of quality management
within a company , but we will also focus on ISO 13485 which is a specific standard for
medical devices and devices based on ISO 9001. In this way, given the diversity of
documents and processes involved in the manufacture of medical-hospital equipment,
this work aims to offer a systematic review of norms, aiming to guide professionals
involved in the clinical engineering area, including biomedical engineers, managers of
health care establishments and researchers, within the established quality standards.

Keywords:

Audit. Medical and hospital equipment. ISO9001. Accreditation
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1 INTRODUCAO

Certificacdo, segundo a Resolugdo n°® 02/97 do CONMETRO é o “modo pelo
qual uma terceira parte da garantia escrita de que um produto, processo ou servigo
estda em conformidade com os requisitos especificados” (CONMETRO, 1997),
portando, a certificacdo é um dos indicadores para os consumidores de que o produto
atende aos padrées minimos de qualidade, auxilia na identificacdo de produtos que
atendam as normas especificas, estabelecendo, por consequéncia, parametros para
a decisao da compra ou nao de um equipamento médico hospitalar. A certificacéo de
conformidade induz a busca continua por melhoria de qualidade.

Credenciamento € o reconhecimento formal, concedido por um organismo
autorizado, de que uma entidade tem competencia técnica para realizar servigos
especificos. O organismo de credenciamento do Sistema Brasileiro de certificagao —
SBC é o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial —
INMETRO - ,organismo governamental que concede, por si ou atraves de terceiros, a
Marca Nacional de Conformidade, ou certificados de conformidade baseados em
laudos emitidos pelos laboratérios de ensaios credenciados.

A partir dessas definigdes, torna-se visivel a necessidade de certificacao,
credenciamento e estabelecimento de padrdes de qualidade dentro de uma empresa
de equipamentos médicos, pois sdo produtos que exigem um alto padréo de qualidade
por estar diretamente ligado a vida humana. Dados da ABIMO de 2012, relata que a
industria de produtos médicos hospitalares, € uma industria inovadora, proativa,
competente e capaz de suprir 90% das necessidades que o mercado interno possui,
exportando para mais de 180 paises, e assim gerando empregos para o pais, ou seja,
esse setor é um importante pilar da economia nacional (ZOTELLI, 2012).

Na cenario atual brasileiro, a ANVISA determina que somente as empresas que
atendam os requistos da RDC n° 59/2000 podem fabricar e distribuir produtos para a
saude, porém ao optar pela certificacdo, a empresa mostra ao mercado e seus
consumidores que possui servigos de alta qualidade (BRASIL, 2012).

Outros dados tem revelado que por volta de 5000 empresas sao certificadas
com o Sistema de Gestao de Qualidade, verificando que cada vez mais a qualidade é
vista como: “Uma ferramenta de melhoria continua capaz de contribuir
significativamente para melhorar os resultados do negdcio e a qualidade de vida dos
cidadaos em geral” (BRANCO, 2008).
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A portaria n° 87 de 30 de margo de 2009, na qual entra em vigor o Regulamento
de avaliagado da conformidade para equipamentos eletromédicos, com sua origem no
INMETRO, consta uma série de normas que deverao ser utilizadas pela empresa
visando a seguranga dos usuarios que irdo utilizar os equipamentos produzidos pela
mesma, e mostra as etapas para a avaliagao de conformidade para obtengao do selo
do INMETRO, dentre varias normas a ISO 9001 e ISO 17025 surgem como padroes
a serem adotados monstrando a importancia da mesmas, para que a empresa possa
mais uma vez garantir que conformidades estabelecidas, sejam cumpridas (BRASIL,
2009).

Em resumo, para que uma empresa que fabrique e comercialize um
equipamento médico hospitalar, € necessario uma série de cerificados e
procedimentos que estdo dentro dessas normas, as quais devem ser seguidas. Assim,
o fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA, autarquia
responsavel pela autorizagao de vendas dos equipamentos produzidos e fabricados,
os documentos para registro, e a depender da classe do produto que esta venha a
fabricar, é possivel indentificar qual padréo, e quais normas devem ser seguidas no

processo de fabricagao.

2 JUSTIFICATIVA

Devido a grande quantidade e complexidade de normas, resolugdes, portarias,
ISO’s e leis que surgiram nos ultimos anos, percebe-se que muitas vezes os préprios
gestores e engenheiros de empresas fabricantes de equipamentos médico
hospitalares, possuem dificuldades em encontrar padrbes a serem seguidos, ou até
mesmo quais fontes recorrer, pois sdo muitas, e a maioria delas com linguagem
técnica e complexa.

Em busca de conseguir a certificagdo, e a melhoria da qualidade de seus
produtos, as empresas estdo exigindo cada vez mais de seus funcionarios, para se
tornarem competitivas e alcangarem o mercado. Logo, 0s fornecedores
aprovados nesses quesitos, ganham a confianca do mercado devido ao bom padrao
de qualidade em seus processos de fabricagdo (MUHLEN, 2001).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Neste contexto, o objetivo desse trabalho foi sistematizar as normas 1SO
17025 e ISO 13485 dentro de todos os processos de uma empresa que fabrica
equipamentos laboratoriais, detalhando seu sistema de gestdo com o foco na
concepgao, desenvolvimento, producdo para comprovagado do compromisso com a
qualidade dos dispositivos médicos, e mostrar sua importancia, tomando como base

toda a legislagao brasileira vigente.
3.2 Objetivos Especificos

Este trabalho visou também:

. Analisar sistematicamente as normas aplicaveis que regem esse mercado,
conforme a segéo 2.3.

. Expor os modelos de documentacédo, certificados de audtorias e requisitos
técnicos para uma empresa que fabrica equipamentos laboratoriais, que estara
detalhado na se¢ao 2.3.3

. Expor esquemas visuais, certificados, e modelos de relatorios que facilitem o
entendimento dos beneficios gerados com esses processos, como pode ser verificado

na secgao 4.
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4 DESENVOLVIMENTO

4.1 Classificacao de equipamentos médicos

Os equipamentos médicos sao equipamentos elétricos que compreendem
todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontoldgica,
laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico,
terapia, reabilitacdo ou monitorizagdo de seres humanos (BRASIL, 2017). Estando
eles sob regime de vigilancia sanitaria necessitam também apresentar o Certificado
de Conformidade Inmetro ou um Relatério Consolidado de Testes, para fins de
concessao de registro de seu produto na Anvisa. Tal exigéncia € de uma certificagéo
de conformidade compulsoria, ou seja, uma na qual um regulamento determina que a
empresa so pode produzir/comercializar um produto depois que ele estiver certificado
(BRASIL, 2012).

Tais equipamentos sao classificados conforme o risco intrinseco que
representam a saude do consumidor, paciente, operador ou até mesmo terceiros

envolvidos (BRASIL, 2001). Sao classificados em 4 classes, segundo a tabela a

sequir:
Tabela 1 — Classificagao de Equipamentos Médicos.
Classe
I Baixo Risco e Produtos médicos nao invasivos.
[l Médio Risco e Produtos médicos ndo-invasivos destinados

ao armazenamento ou condugéo de sangue,
fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases
destinados a perfusdo, administragao ou
introdug&o no corpo.

e Produtos médicos invasivos cirurgicamente
de uso transitorio.

e Produtos médicos ativos para terapia
destinados a administrar ou trocar energia.

e Produtos médicos ativos para diagndstico ou
monitoragao .

e Produtos médicos ativos destinados a
administrar medicamentos, fluidos corporais
ou outras substancias do organismo ou a
extrai-los deste

e Produtos médicos destinados
especificamente a desinfectar outros produtos
meédicos,
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Os produtos médicos n&o-ativos destinados
especificamente para o registro de imagens
radiograficas para diagnostico.

Alto Risco

Produtos médicos ndo-invasivos destinados a
modificar a composi¢cado quimica ou bioldgica
do sangue, de outros fluidos corporais ou de
outros liquidos destinados a introdugéo no
corpo.

Produtos médico destinados a administrar
energia na forma de radiagdes ionizante.

Produtos médicos implantaveis e os produtos
meédicos invasivos cirurgicamente de uso a
longo prazo.

Produtos médicos ativos destinados a
controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia ou
destinados a influenciar diretamente no
funcionamento destes produtos.

Produtos médicos utilizados na contracepgao
ou para prevencgao da transmissao de
doencas sexualmente transmissiveis.
Produtos médicos destinados
especificamente a desinfectar, limpar, lavar e,
se necessario, hidratar lentes de contato.

Maximo Risco

Produtos médicos que se destinarem
especificamente ao diagndstico, monitoragcao
ou correcao de disfuncéo cardiaca ou do
sistema circulatorio central, através de
contato direto com estas partes do corpo.
Todos os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a curto prazo no caso
em que se destinem, especificamente ao
diagnostico, monitoracéo ou corregao de
disfungao cardiaca ou do sistema circulatério
central, e sistema nervoso central.

Produtos médicos que incorporem como
parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser
considerada um medicamento, e que possa
exercer sobre 0 corpo humano uma agao
complementar a destes produtos

Todos os produtos médicos utilizados na
contracepc¢ao ou para prevencao da
transmissao de doencgas sexualmente
transmissiveis, a ndo ser que se trate de
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produtos meédicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso
de longo prazo.

e Todos os produtos médicos que utilizam
tecidos de origem animal ou seu derivados
tornados inertes, exceto quando tais
produtos estejam destinados unicamente a
entrar em contato com a pele intacta.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Dessa forma, a partir da tabela acima, percebe-se que ha uma série de
classificagdes quanto as funcdes do equipamentos, e o quao invasivos eles sdo,desde
baixo risco ao paciente até o maximo risco,e para realizar o registro e o cadastro dos
produtos na Anvisa as resolugdes especificas variam de acordo com a natureza de
cada um.

Para os equipamentos meédicos de risco Il e IV, a resolugao destinada ao
registro € a Resolugao Anvisa RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e legislagdes
complementares, ja para o cadastro, classes de risco | e Il, a Resolugao aplicavel é a
Resolucdo Anvisa RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015 (BRASIL, 2001).

4.2 Equipamentos médicos laboratoriais

Dentre os equipamentos meédicos hospitalares, tem-se a classe dos
equipamentos médicos laboratoriais que desempenham um papel importante no
contexto da saude pois mediante a utilizacdo dos equipamentos de laboratério sao
controlados processos e qualidade em analises clinicas, forncendo resultados
precisos de maneira a detectar anormalidades em amostras, diagnosticando, assim,
patologias de maneira antecipada. Entre esses equipamentos encontram-se:
homogenizadores de tubos, centrifugas, estufas de secagem, osmose, agitadores e
autoclave.

Nas ultimas décadas, a medicina laboratorial mudou bastante e com o avanco
dessas tecnologias e a grande presséo sobre os custos, o0 objetivo final se resume em
“fazer um numero maior de exames com menos equipamentos, pessoas, tempo, etc.”
(CAMPANA; OPLUSTIL; FARO, 2011).

Assim, surge cada vez mais a procura por esse tipo de servigos por
profissionais da saude, que esperam obter resultados precisos em um menor tempo

possivel, a fim de manter o bem estar do consumidor final, que nesse caso € o
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paciente.

No anexo 1 da RDC 185 constam definigdes e conceitos importantes sobre
esses equipamentos. Um produto meédico ativo para diagndstico € definido como
produto que pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos
médicos, e tem por funcdo fornecer informagdes para a detecgdo, diagndstico,
monitoragao ou tratamento das condigdes fisioldgicas ou de saude, enfermidades ou
deformidades congénitas. Desta forma os equipamentos laboratoriais s&o
considerados na classificagdo de risco tipo | (baixo risco) pois sao produtos que n&o
tem contato com o paciente ou toca apenas a pele intacta, porém os equipamentos
destinados a desinfecgao, limpeza, lavagem ou hidratacdo de outras tecnologias
meédicas (por exemplo, autoclave) ,se encaixam na classe |l (fatores de risco 3,4,5)
requisitos essenciais de seguranga Resolug¢do n° 56/01 7.1(b), 7.2, 7.4 e 7.3.

Segue a definicdo dos mesmos:

7.1 (b)- compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e os
tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do
produto médico.

7.2 - Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados
de forma que seja minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para
as pessoas que participem do transporte, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista do produto. Especial atengcao deve ser
prestada aos tecidos expostos e a duracao e frequéncia da exposicao.

7.4 - Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
sejam reduzidos ao minimo os riscos que derivem das substancias deles
desprendidas

7.3 - Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a
que possam ser usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e
gases com os quais entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos
habituais. No caso em que os produtos para saude se destinem a administracao de
medicamentos, estes produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de que tratam as disposi¢des e restricbes que
regem tais produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente a finalidade a
que sejam destinado (BRASIL, 2001).

O roteiro para a avaliacao de risco estao descritos na Tabela 2.
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Tabela 2 — Roteiro para Avaliacdo de Risco.

Item Fatores de risco (1) Requisitos essenciais
de segurancga
associados aos fatores
de risco (2)
1 Toxicidade 7.1(a)
2 Flamabilidade 7.1(a), 9.3
3 Incompatibilidade bioldgica 7.1(b)
4 Contaminantes residuais 7.2, 74
5 Incompatibilidade com outros materiais, 7.3
substancias ou gases
6 Infeccado e contaminagdo microbiana 8.1,8.2,8.3,84,8.5, 8.6,
8.7
7 Incompatibilidade de combinagao ou conexao |9.1,12.7.4
com outros produtos
8 Instabilidade e limitagcdes de caracteristicas 9.2(a), 12.7.1,12.7 .2,
fisicas e ergonbmicas 12.7.3,12.7.5
9 Sensibilidade a condigdes ambientais 9.2(b)
10 Interferéncia reciproca com outros produtos 9.2(c), 12.5
11 Impossibilidade de calibragdo e manutencgao 9.2(d)
12 Imprecisado ou instabilidade de medida 10.1, 10.2
13 Controle inadequado das radiacdes 11.21,11.5.1,11.5.3
14 Protec¢ao inadequada das radiagdes 11.1.1,11.3.1,11.5.2
15 Controle inadequado de energias ou 12.8.1
substancias administradas
16 Proteg¢ao inadequada de energias ou 12.8.2
substancias administradas
17 Inteligibilidade das informagdes aos usuarios 11.4.1,12.91
18 Instabilidade de sistemas digitais 12.1
programaveis
19 Falhas da fonte de energia para 12.2
funcionamento
20 Inadequacao de alarmes para alerta 11.2.2,12.3, 124
21 Susceptibilidade a choques elétricos 12.6.1

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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4.3 Normas aplicaveis

Para o entendimento de todo o processo de certificacdo € necessario abordar

as normas que o norteiam, e, de maneira simplificada mostrar a ligacao das mesmas.

A norma RDC n° 27 estabelece que os equipamentos médicos que devem
apresentar certificagdo compulsoria, e assim devem apresentar requisitos essenciais
de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para a saude. Isso é provado por
meio de uma certificagcdo de conformidade por meio de algum laboratorio que faca
parte do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC). Assim, um
laboratério que pode estar localizado dentro da empresa ou fora dela realiza os testes
antes mesmo da venda dos produtos (BRASIL, 2011).

Usando agora, a portaria n°® 87/2009 como base, a empresa devera apresentar,
para fins de concessao, alteracdo ou revalidagdo de registro ou cadastro de seu
produto na ANVISA, cépia autenticada do certificado de conformidade emitido por
organismo acreditado no ambito do SBAC. Nesta portaria ha um anexo nomeado
“‘Regulamento de avaliagdo da conformidade para equipamentos eletromédicos”, que
mostrara de forma detalhada, o procedimento para a avaliagdo de conformidade
segundo o INMETRO. Os equipamentos eletromédicos submetidos a certificacao
compulséria deverao ser comercializados, somente em conformidade com os
requisitos estabelecidos neste regulamento.

Este regulamento € essencial, pois nele consta a que o fabricante deve manter
certificacdo de sistema de gestdo da qualidade, segundo a ABNT NBR ISO
9001:2008, outra questao dentro desse documento € que a avaliagao realizada pelo
Organismo de Certicagao de Produtos (OCP) no laboratério ndo acreditado devera
ser feita por profissional do OCP que possua registro de treinamento na ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005, outra norma essencial para a garantia de qualidade, porém se
o laboratério que realiza ensaios/calibracoes for acreditado, o mesmo deve seguir a
17025.

Dentro desse contexto e da tematica central desse trabalho, as vertentes mais
pertinentes que serao tratadas serao as normas ABNT ISO/IEC 17025 que estabelece
0s requisitos e procedimentos para a acreditacdo de laboratorios que realizam ensaios
e calibracao de equipamentos tomando o INMETRO como 6rgao regulamentador e
dentro desta, mais 3 normas ABNT NBR ISO, as quais irdo servir de referéncia para

a elaboracao 17025.
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4.3.1 ABNT ISO/IEC 17.025

A norma ABNT ISO/IEC 17025, sugere a ideia de acreditacao, e a definigao de
acreditacao esta relacionada com uma terceira parte, ligada a um 6érgao assistido de
conformidade, que € um reconhecimento formal de sua competéncia para realizar
atividades especificas de avaliagdo de conformidade (BARRADAS; SAMPAIQO, 2011).
Seu objetivo é o estabelecimento de requisitos gerenciais e técnicos para a
competéncia de laboratérios em fornecer resultados de ensaios e calibragédo
tecnicamente validos, ou seja, ela norteia as empresas que possuem um laboratério
de calibragdo, e também traz os requisitos necessarios para que o0 mesmo seja
acreditado, garantindo assim qualidade e precisao nas atividades que esse laboratério
venha a desempenhar.

Essa norma, tem sua fundamentagdo em 3 outras normas: ABNT NBR ISO
10012 (orientagdes e requisitos de garantia de qualidade para os processos de
medi¢cdo e equipamentos de medigédo), 19011 (orientagcdo sobre os principios de
auditoria, realizagao de auditorias internas ou externas de sistemas de gestdo da
qualidade) e 9001 (uma versao geral da ABNT NBR ISO 13485). A ultima sera
retomada mais a frente no préximo item, por ser mais pertinente a este trabalho.

Os laboratoérios que executam os servigcos de calibragcdo e/ou de ensaios, em
atendimento a prépria demanda interna (que € o caso das empresas) ou de terceiros
(sejam eles independentes ou vinculados a outra organizagao, publico ou privado,
nacional ou estrangeiro) se dividem em 3 partes.

A primeira parte € composta pelo fornecedor que realiza o ensaio em seu
proprio produto, a segunda parte € composta pelo cliente que ira realizar o ensaio no
produto do fornecedor, e a terceira parte € o laboratério realizando o ensaio,
ressaltando que 0 mesmo ndo possui interesse sobre o produto, ou seja, ele ndo pode
fornecer dados tendenciosos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2001).

Um laboratério com acreditagdo possui indispensavelmente os recursos
humanos, equipamentos, metodologias, instalagcbes adequadas e procedimentos
necessarios que geram resultados que irdo cumprir os requisitos de boas praticas,
alcangando resultados de qualidade, e € com o certificado de acreditacdo que as
empresas irao desfrutar da marca de acreditacdo em seus documentos emitidos.

Os proximos passos irdo expor de maneira sucinta, os requisitos, tanto da parte
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organizacional, ou seja, administrativa quanto da parte técnica, que um laboratorio

acreditado deve possuir.

Figura 1 — Esquema que norteia os laboratérios que seguem a ISO 17025.

Resultado gerado pela
Iso 17025 + Certificado de Acreditacao

Garante que o laboratério possui recursos humanos,
equipamentos, metodologias, instalagies adequadas e
procedimentos necessarios que geram resultados que

Certificado de Acredltag.e'io irdo cumprir os requisitos

—=

Estabelecimento de requisitos gerenciais
e técnicos para a competéncia
de laboratérios em fornecer resultados
tecnicamente validos

Fonte: Baseado em dados da Associacéo Brasileira de Normas Técnicas.

Além disso, os laboratérios que operam de acordo com a ISO 17025, irdo
operar também conforme a ISO 9001, visto que a segunda € usada para a elaboragéo
da primeira. Isso faz com que a aceitacao de resultados de ensaios e calibragdes entre
paises seja simplificada, caso os organismos de acreditacdo desses paises também
aceitem a ISO 17025 como norma padréo.

Agora, pode-se explicitar de forma sucinta e objetiva pontuando os principais
itens da norma, para que finalmente o laboratério seja acreditado pelo organismo

competente.

4.3.1.1 Requisitos da diregao (Gerenciais)

4.3.1.1.1 Organizagao

Primeiramente, um laboratério deve possuir uma organizagdo demonstrando
que atende os requisitos, e para isso este deve:
» Ser legalmente identificavel e responsavel;
* Ao realizar suas atividades, devem atender os requisitos da NBR
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ISO/IEC 17025 em todos os seus servicos e satisfazer as autoridades
regulamentadoras, organizagdes que fornecem reconhecimento, além
das necessidades dos clientes;

« Ter uma politica e procedimentos que evitem envolvimento com
atividades inadequadas, e assim poder garantir confiabilidade;

» Ter pessoal gerencial e técnico.

Esses 4 pontos mostram que o laboratério que deseja ser reconhecido seja
imparcial em seus resultados, ou seja, que ele seja organizado de tal forma que outras
areas da empresa (comercial, marketing, financeiro) nao exercam pressdes de forma
a gerar resultados nao confiaveis. A partir disso conclui-se que a empresa deve ter

uma geréncia técnica separada da administrativa.
A geréncia técnica deve ter responsabilidade por todas as operagdes

técnicas, tendo autoridade para providenciar recursos adequados para funcionarios
de laboratério. E a mesma gerencia técnica tem a responsabilidade de assinar

certificados de calibragao e relatérios de ensaio e

responsabilidade por treinamento técnico, e dentre outras. Ja o gerente da qualidade

deve ser nomeado do quadro do pessoal do laboratério, e tem como

responsabilidade e autoridade pela implementagdo do manual da qualidade e planejar

€ organizar as auditorias internas.

4.3.1.1.2 Manual de qualidade

O Manual da Qualidade € um documento que descreve o sistema de Gestao
de qualidade do laboratério e o mesmo deve ser sempre atualizado quando
necessario, se alguma acéo foi incluida, por exemplo, o mesmo deve conter:

e Descricao do Sistema de Qualidade implantado, devendo estar disponivel e ser
implementada por pessoas adequadas;

e As politicas, procedimentos e requisitos de qualidade da organizagao, incluindo
procedimentos técnicos;

e Ser a base dos documentos para auditorias do Sistema de Qualidade e
como treinamento pessoal;

e Comprometimento da dire¢ao do laboratério com a conformidade na norma;



Figura 2 — Exemplo de capa e folha de aprovagdao de um manual de Qualidade para

Laboratorio.
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Fonte: Guia para elaboragdo de Manual da qualidade para laboratdrio.
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Figura 3 — Controle de atualizagdes do manual de qualidade utilizado para controle de

documentos.
-r o 'Tn_fqﬂ NTa
x 1
P s NOME DA ORGANIZACAO - —
[ATA PAGIYA A=
DI A4 XXX
CANITLE P
-t HISTORICO DE Eﬂ'ﬂ"ﬂf.‘}'
CAPITULOS BATA
A1 | dpresentagdo OIS
o0 | Fallur de mprovegio [0 20 |
ORI | Histirics de sdipies D17 20
) ﬂ;l.d'l -1 .ﬁ'm;mlnr ai r_,ll.n..'l.!m:l'r 3 A 1
I Hremn @ mriicapio @A
2 D eivanatas covilplémanires S
4 Swpims & defiaigden IR e R v
Requirnoy da direpie LA 300
#-1 | Ovganiagie O Are
4.2 | Sistuime do persdo 0L /200
T 42 | Cantroie de docimaniay | o |
44 Awtline orintea de padid o, IWOPDEINT ¥ con Ty R R 1
-2 | Sabcarimiacdo de ewsefosr @ colibagdes ERA I Ty
A8 Aqunngde . TVIOT § IROCTREITRGs plsainad |
47 | Adprdiurenhe e e LI N
J.-G | fl!-.‘r."-r.';l.lu:-!;:}e'r LT 2N |
A= I I':|r..'.'.';a!~'.: .-1':7 Jle;l:I.'-I;r:";l d;' PRSI .-":<I£I |'.-||'n;a.-..';|r.| - rO T |':'.| Jri-:.5|;1;14'
4-ja | Mellaric e R v
4-11 | Aoty peeTenves BLneed |
4=12 | Apdes prevewfivas LT 0/
dafF | Camtiple de regizirm LA RS
A-04 | Awditariis maferia R/ INN
; -.I1_.i':-.T : ..fr.\-e!'r'r:u' -:'-'..'n‘t'-:|.|l'|.°-i-|r .L?.'I.r\c'i-.l o Jt-"_".i'i!N__:
L] Requininr aecmiroy A s
L Cremaraiiomdie 00 A NS
52 Fesarl Q] O
I3 | deowodapden o cordipdes annhioniviy LA 0.2
I | Mivoddos e ehindo o colibeapde’s valideede de imdiodos RGN |
.Tu"_ | .F.:,H-'Jpﬂ-i_w'ln-lm = I'-t.' :.'I‘:' .:'I'-"'.I'J ]
Fob Roaereabnilade de mednpdo QAT N
-7 | Ammrhrapen QA g
55 Mamumene oo irews a'e avsnie ¢ caltbraoio AT S e
5.9 Farnwita g qumdidans e rernidmdon o ensoiie @ colilvepdo QAT 0T
310 | dpresensopi devenultodos 0121 02004

Fonte: Guia para elaboragdo de Manual da qualidade para laboratdrio.

O manual pode ser aprovado pela geréncia técnica ou algum representante
desta, ou também pela alta dire¢do, que pode ser exercida pelo proprietario do
laboratério, gerente técnico ou de qualidade, os quais poderdo assinar em local

indicado, conforme o exemplo 2 da Figura 3.

4.3.1.1.3 Auditorias Internas

A auditoria interna é um dos procedimentos operacionais da empresa de suma

importancia, pois é nela que ocorre a verificagdo periddica para assegurar que 0s
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aspectos do Sistema de qualidade estdo devidamente implantados como descrito no

Manual de qualidade, esta devera ser realizada pelo gerente de qualidade.

Tais auditorias sdo essenciais e devem ser executadas seguindo um programa
ja estabelecido, e seus resultados devem ser devidamente registrados. Caso haja

alguma acgao corretiva, essas devem ser realizadas dentro de prazos.

Na Figura 4 pode-se observar os requisitos que irdo ser avaliados na auditoria

interna.

Figura 4 — Requisitos avaliados na auditoria interna

Dos clientes

NBR ISO |[EC 1?025q

Dos organismos

: Dos regulamentos
credenciados 9

Fonte: A autora, com base em Associagao Brasileira de Normas Técnicas.

As auditorias podem ser horizontais, ou seja, verificando cada elemento do
sistema de qualidade (ex: necessidade de calibragdo de um equipamento) de maneira
detalhada; ou verticais onde algumas amostras ou itens de calibragdo que passaram
pelo laboratério sdo selecionadas, e as operagdes que foram feitas por uns desses
itens sao verificadas novamente.

Esta ultima é uma complementagcdo da auditoria horizontal. Ambas as
auditorias devem ser realizadas com uma periodicidade anual.

Sendo assim, as ndao conformidades que forem detectadas pelo sistema de
qualidade devem estar registradas, bem como as corre¢des aplicaveis ao caso com
prazo estabelecido, decidido pelo gerente de qualidade que ird monitorar o
cumprimento desse prazo. O modelo de auditoria com os itens mencionados pode ser

observado através das Figuras 5 e 6.



Figura 1 — Modelo de Relatorio de Auditoria em Laboratorio conforme ISO 17025

Relatorio de Auditoria no Laboratorio - RAL

{imento: POP-009/01; POP-010/01

Data

| Pigina 1 de 2

Nome do Laboratério:

Enderego do Laboratorio:

Nimero do Processo:

Area Técnica da CGAL:

Portaria de Credenci nto:

g aplicdvel>

Periodo da Anditoria:

A €5

Funcio Nomes

E-mail Assinaturas

Anditor Lider

Auditor
Especialista

reaiizada ¢ escolher “opgda selecionada” =

[0 Credenciamento
[ Monitoramento

Tipo de Aunditoria: <clicar duas vezes no tivo de quditoria

O Extensio de Escopo
CRetorno

Documentos de Referéncia Aplicaveis:

normas especificas) >

<citar o5 documentos wilizades como referéncia na auditoria (ABNT NBR ISO/JAEC 17023, legislagies ou

| Oportunidades de Melhoria:

Oportunidade ° 01 -

Oportunidade n° 02 -

| Observacies:

Observagion® 01 -

Observagdon® 01 -

| Ndo Conformidades:

| Elaborado por: Fominik d

Fonte: Relatdrio de auditoria do laboratoério, ISO 17025.
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Figura 2 — Modelo de Relatorio de Auditoria em Laboratorio conforme ISO 17025

Relatorio de Auditoria no Laboratorio - RAL

Procedimento: POP-002/01; POP-010/01

Data | Versdo | Cédigo | Pioina 2 de 3
30/01/2014 | 01 | FORM.-024 | e
Nio-conformidade n® 1 Itens relacionados:
<Da NBR ISOAEC 17.025 ou
da Norma Especifica=
Prazo para adequagio:
Nio-conformidade n® 2 Itens relacionados:
Prazo para adequacdo:
Nio-conformidade n® 3 Itens relacionados:
Prazo para adequacio:
Auditor Lider: Assinatura:
Auditado: Assinatura:

OBS: o prazo para atender s ndo-conformidades pode ser acordado com a Diregiio do laboratorio, se
pertinente.

Anexos: <idewtificar e listar os documentos que tiverem sido solicitados e apresentd-los na forma de
anexo do RAL. Anexo I Anexo I efe. =,

Local, data )

Fonte: Relatério de auditoria do laboratdrio, ISO 17025.

4.3.1.2 Requisitos Técnicos

4.3.1.2.1 Pessoal

Os requisitos técnicos a serem implementados sédo requisitos importantes,
visto que s&o um dos grandes pilares onde o laboratério ira se sustentar, garantindo
que as pessoas que la trabalham estao realmente aptas para desempenhar tal fungao.
Um dos requisitos € a formacgao técnica na area, experiéncia profissional, treinamentos
e constante reciclagem.

Logo, o profissional que ira atuar deve estar apto para:

» realizagao de calibragao/ensaio;

+ planejamento de calibragao/ensaio;

+ analise de resultados;

» desenvolvimento e modificagdo de métodos e validagdo de novos
métodos;

* julgamento profissional.

* especializacao e experiéncia requeridas;
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» qualificagdes e programa de treinamento;

» tarefas gerenciais.

4.3.1.2.2 Acomodacgdes e condigcoes ambientais

O laboratério deve possuir adequagdes em suas instalagcdes de forma a se
tornarem convenientes ao servigos prestados. Os requisitos sao:
» Controle e Manutencido das Condicdées Ambientais: variam de acordo
com o servi¢o prestado pelo laboratorio, porém devem ser descritos.
* Controle e Acesso a area de Calibracdo/Ensaios: uma descricdo do
controle de acesso e uso em areas que ocorrem as calibragdes/ensaios.
» Seguranga Operacional nas Instalacbes: quais sdo os itens e
equipamentos de seguranga que o laboratério possui.
» Seguranga Individual: devem possuir equipamentos de protecdo
individual para execugao de calibragdo/ ensaios.
+ Tratamento de Efluentes: deve possuir e descrever quais procedimentos
e normas estédo sendo seguidas para tratamento destes.
Além disso, tais praticas devem ser monitoradas e controladas, caso afetem a

qualidade dos resultados que estao na tabela a seguir.

Tabela 3 — Resultados que podem ser afetados pelas praticas do laboratério

Resultados
1)Niveis De Esterilizagao Bioldgica;
2) Poeira;
3) Umidade (35% - 55%)
4) Temperatura [(23 +0,5)°C];
5) Pressao Atmosférica;
6) Ventilagao;
7) Ruido (Maximo 45db);
8)lluminagéao(1076/860 Luz Na
Bancada);
9) Vibragdes;
10) Nivel De Radiacao;
11) Interferéncia Eletromagnética;
12) Tensao De Rede.
Fonte: Associagao Brasileira de Normas Técnicas.
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4.3.1.2.3 Métodos de ensaio e calibragao e validagao de métodos

Os métodos para ensaio e calibragdo de um equipamento devem possuir
caracteristicas de forma que figuem adequados as normas, para isso devem ser
consistentes e validos tecnicamente atendendo a exatiddo. Desta forma, os ensaios e
calibragcbes a serem realizados serdo compativeis com normas técnicas que lhe forem
pertinentes, tendo como base instituicdes de competéncia comprovada, e nesse caso
o INMETRO.

A validagao dos métodos utilizados devera ser utilizada nesse caso, para que
haja confirmacgdo que requisitos foram atendidos, garantido assim a qualidade do
método escolhido para ser utilizado. Outro fator é a incerteza na medicao, que deve

ser conhecida, para que erros estejam mantidos dentro dos limites.

4.3.1.2.4 Equipamentos

Os equipamentos que forem utilizados para ensaios/calibracées no laboratorio
devem estar de acordo com a ISO 10012-1, Requisitos de garantia de qualidade para
equipamentos de medigao, e possuir todos 0s equipamentos necessarios para a
realizacdo de medigdes, quando os equipamentos forem de terceiros, garantir que
estes estdo de acordo com a ISO 10012-1 também, além disso, todos eles devem
estar com suas manutengdes em dia (preventiva e corretiva) que devem estar

sinalizadas em local visivel no equipamento.

4.3.1.2.5 Rastreabilidade da medicao

Os equipamento que forem usados para realizar ensaios e/ou calibragdes,
antes de que entre em operacao, deve ser calibrado, nesse caso em unidades do
Sistema Internacional que serédo os padrdes, e para isso, os padroes devem possuir
certificados, que devem conter:

* Indicagao da rastreabilidade;
* Resultados das medicoes;
* Incerteza de medicao associada;

Lembrando que os padrbes usados devem vir calibrados de laboratoérios que
integram o INMETRO ou organismo equivalente.
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4.3.1.2.6 Amostragem

Caso necessario, o laboratério devera possuir planos e procedimentos para
amostragem, quando ele realizar amostragem de produtos para ensaio ou calibragéo
subsequente. A amostragem é um método estatistico onde parte de um produto
(nesse caso) é retirado do todo para gerar algo que represente o todo (QUESTION
PRO, 2012).

4.3.1.2.7 Manuseio de itens de ensaio e calibracao

Usado como forma de garantir interesses do laboratério e do cliente, para que
isso seja possivel € necessario que o laboratério conte com uma estrutura para:
* Transporte;
 Recebimento;
* Manuseio;
* Protecao;
* Armazenamento;
* Retencgao ou/e remocgéao do item de ensaio e/ou calibragio;
» Protecgao da integridade do item.

Um sistema de identificacdo deve ser criado para que os itens que estédo
passando por calibragao e ou ensaio (ex: criagdo de uma ordem de servi¢o), isso serve
para nao gerar trocas e confusdes com 0os mesmos, e logo que o item for recebido,
ser informado qual é a condigdo do mesmo e se houver problemas, devem ser

documentados.

4.3.1.2.8 Garantia da qualidade de ensaio e calibragao

E essencial que o laboratério realize alguns procedimentos relacionados &
garantia da qualidade:
* Monitoramento periddico da validade de calibragdes/ensaios.
» Possuir uma base de registros que mostre as tendéncias, desta forma deve re-
ensaiar e re-calibrar alguns itens, caso necessario.
* Uso de materiais de referéncia certificados.

» Participagdo em programas de comparacao interlaboratorial (a cada 4 anos).
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» Fazer correlagao de resultados obtidos para caracteristicas diferentes de um

mesmo item que foi ensaiado.

4.3.1.2.9 Apresentagao de resultados

Por fim, para que haja uma boa apresentacao de resultados, com poucas falhas
€ preciso que 0s mesmo sejam apresentados incluindo o maximo de informagdes de
forma clara e objetiva, ou seja, um relatério.

O Relatério devera possuir:

e Titulo;

 Nome;

» Endereco;

* Local onde foi realizado o ensaio;

* |dentificagcdo ndo ambigua do relatério;

* |dentificagdo em cada uma das paginas;

» Identificacdo clara no final,

*  Nome do cliente;

» |dentificacdo do método utilizado;

» Descrigéo e identificagdo do item ensaiado;

» Caracterizagao objetiva da condi¢ao do item ensaiado;

« Data do recebimento, realizagado do ensaio e do relatorio do item;

» Referéncia ao plano de procedimento de amostragem utilizado pelo laboratério;

» Resultados das medigdes;

» Declaracado de que os resultados se referem apenas aos itens ensaiados;

* Numero da pagina e numero total de paginas;

» Declaracado especificando que o relatério de ensaio s6 deve ser reproduzido
completo

» Desvios, adigdes ou exclusdes do método de ensaio;

* Informagdes sobre condi¢des especificas de ensaio;

» Declaragao de conformidade ou ndao-conformidade aos requisitos;
e/ou especificacoes.

» Declaracéo da incerteza de medigao estimada;

» Opinides e interpretacoes, se necessario;

» Bases onde as opinides e interpretagdes se fundamentaram;



Informagdes adicionais que podem ser requeridas por métodos
especificos, por clientes ou grupo de clientes;

Data da amostragem;

Identificagdo sem ambiguidade da substancia material ou produto
amostrado;

O local da amostragem, incluindo diagramas, esbogos ou fotografias;
Referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;
Detalhes das condi¢gdes ambientais que podem afetar a interpretacao
dos resultados do ensaio;

Referéncia a qualquer norma ou outra especificagao para o método
ou procedimento de amostragem;

Desvios, adigbes ou exclusdes ao método de amostragem usado;

Resultado de ensaios realizados por subcontrato identificados se houver.

Figura 3 — Requisitos Técnicos ABNT ISO IEC 17025

Fonte: Autoral baseado em ISO 17025
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4.3.2 ABNT NBR ISO 13.485

Os autores Kolesar e Winterroth afirmam que o gerenciamento efetivo de um
projeto é crucial para gerar produtos seguros e eficazes, e também consideram que
para isso é fundamental uma integragcéo dos requisitos propostos pela ISO 13485 aos
requerimentos da ANVISA (OLIVEIRA, et al., 2012).

Essa instrucdo se baseia na ISO 9001, porém a ISO 13485 é aplicada a
equipamentos médicos, ou seja € uma atualizagéo da 9001, sempre se baseando no
principio da certificagdo, ou seja, um atestado de uma terceira parte para produtos,
processos, sistemas e pessoas (QUESTION PRO, 2012).

Entendendo a classificagdo de risco, € como os equipamentos laboratoriais se
encaixam nos fatores de risco é possivel avancar e entender agora os requisitos para
fins regulamentares em produtos para saude através da ISO 13485.

Tal norma especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade em
produtos de saude que pode ser usado por uma organizagao a qual esta envolvida
em algum dos estagios do ciclo de vida desses produtos, isso inclui:

e Projeto e desenvolvimento;

e Producao;

e Armazenamento e distribuicio;

¢ Instalagao;

e Assisténcia técnica e disposicao;

e Descarte final de produtos para saude;

e Projeto e desenvolvimento ou o fornecimento de atividades associadas
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016).

Assim, é esperado pela norma que o fabricante, que se encaixe nesses
quesitos, incorpore as normas em seu sistema de gestao de qualidade. Os requisitos
que forem especificados como “aplicaveis” a produtos para saude, serdo igualmente
aplicaveis aos servigos associados, conforme fornecidos pela organizagao.

O fabricante, descrito nessa norma, é caracterizado como sendo a pessoa
fisica ou juridica é responsavel por projetar e/ou fabricar produtos para saude e que
tem o desejo de torna-lo disponivel para uso, seja no seu préprio nome, mesmo que
este produto n&o tenha necessariamente sido produzido por sua fabrica.

O fabricante entdo deve documentar um sistema de gestdo baseado na norma
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e garantir total eficiéncia desse sistema de gestdo, bem como implementar esse
sistema, determinar uma boa sequéncia e interagao de todos os processos.

Dessa forma, a implementagdo da ISO 13485 é uma segunda maneira de
certificar a empresa, porém a mesma esta relacionada aos processos que ela realiza,
para a garantia de qualidade como um todo.

Oito principios norteiam essa norma, sendo eles: foco no cliente, lideranga,
envolvimento das pessoas, abordagem dos processos, relacionamento com
fornecedores, abordagem de sistema, abordagem factual para tomar decisdes, manter
a eficiéncia do sistema de gestdo. O esquema abaixo consegue exemplificar estes
principios, e em qual das etapas eles estao inseridos, sendo elas: Planejamento,

execugao (fazer), checagem e agéo.

Figura 4 — Principios de gestao da qualidade da ISO 13485

Foco no Cliente/Regulatdrio

P Manter a eficiéncia

L do5G0Q

n o

N Lideranca

E A

[ ’ 0

A Envolvimento das pessoas |

B R
Relacionamento

- Abordagem de processos . com fomecedores

A mutuamente benéfico

Fi ¥ _ Abordagem factual

E Abordagem de sistema para tomada de decisbes

R CHECAR

Fonte: LLOYD’S REGISTER (2012).

4.3.3 Diferengas e semelhangas entre as normas

A principal diferenca entre a ISO 13485 e 17025 é que a primeira garante
conformidade com um sistema de qualidade especifico (processo de fabricagao etc.),
enquanto a segunda é especifica para ambientes de laboratério de ensaio/ calibragao.
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Sendo assim, a acreditagdo ISO 17025 nao é equivalente a certificacdo ISO 13485.
Apesar disso as normas sao complementares.

A 1SO 17025 garante a conformidade com os processos laboratoriais e foca nas
tendéncias, na incerteza e na proficiéncia em um nivel além do esperado para a
conformidade com os outros padrdes. Cada teste é avaliado para acreditacdo. A
certificagao 1SO 17025 oferece aos clientes um alto nivel de certeza de que o
laboratorio atende aos padrdes e requisitos regulamentares do setor. Embora n&o seja
um exercicio trivial, os laboratérios que se comprometem a alcancar esse
credenciamento podem oferecer a seus clientes (clientes empresariais, agéncias
reguladoras, etc.) um nivel de confianga de que os dados gerados atendem aos mais
altos padrdes e rigor técnico (CLOUDLIMS EMPOWERING LABS, 2019).

Para mostrar a complementariedade dessas normas, na sec¢ao 7.6 da ISO
13485, que trata sobre o controle de equipamentos de monitoramento e medi¢ao
dentro da empresa exige que equipamentos de medi¢cdo dentro da fabrica para
assegurar resultados validos, independente de estar localizado no laboratorio de
calibracédo/ensaios, deve:

e Estar em dia com as calibracdes e intervalos especificados e antes de ser
utilizado, com relacdo aos padrdes de medicao rastreaveis aos padrdes de
medicao internacionais ou nacionais.

e Ser ajustado ou reajustado, conforme necessario, os quais devem ser
registrados quando ocorrerem,;

e Estar identificado conforme seu estado de calibracéao;

e Ser protegido contra ajustes que possam invalidar o resultado da medigao e
danos ou deterioracdo durante seu manuseio, manutengao e armazenamento.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2001).

Esses requisitos sdo justamente os mesmos requisitos que foram mostrados
na secao 2.3.1.2.4 que trata dos requisitos técnicos com relagao aos equipamentos
na ISO 17025.

Outra questao dentro da ISO 13485 é que se o fabricante de equipamentos
estiver realizando atividades de calibragao internamente, a conformidade com a ISO
17025 seria considerada uma pratica apenas recomendada.

Observando as semelhancas e diferencas entre as ISO’s pode-se decidir qual
delas € a mais adequada, e as vantagens de implantagdo de ambas.



Tabela 4 — Caracteristicas das ISO 17025 e 13485

Norma Caracteristicas
e Trata de credenciamento.
e Se aplica a acreditagao de laboratérios que realizam
calibracado/ensaios.
e Contém exigéncia técnica.
ISO 17025 e Contém os fatores que determinam a corregao € a
confiabilidade dos testes e calibracoes.
e E obrigatéria
¢ Inclui os fatores relacionados a corregao e
confiabilidade
e Trata de certificagcao
e Se aplica a gerenciamento de qualidade, determina
condicbes necessarias para a implantagdo de um
sistema
¢ Na&o contém requisito técnico
ISO 13485 e Conta com ferramentas de padronizagdo e oferece

segurancga para a implantacao da Gestao de Qualidade.

E opcional

Nao inclui os fatores relacionados a correcéo e

confiabilidade.

Fonte: ES DIFFERENT (2011).
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A partir da tabela acima, cabe a empresa decidir qual certificagdo € mais

adequada ou qual ira trazer os resultados que sao de seu interesse, levando em conta

apenas os requisitos de cada norma, nesse momento o processo de solicitacao de

acreditagdo nao sera pertinente.

Se a empresa tem interesse em realizar ensaios e calibracdes, ou seja,

implantar, um laboratério especializado, cabe a ela decidir por implantar ISO 17025,

pois essa norma é especifica a este tipo de atividade. Porém, ao observar as

semelhangas entre as normas e como elas estao interligadas, assim como foi descrito

nessa mesma secao, optar pela certificacao ISO 13485 também, seria uma estratégia
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muito adequada, visto que esta ira garantir que o laboratério de calibragao e todos os
outros setores da empresa possuirdo um sistema de gestao de qualidade de forma a
torna-los mais eficientes.

Porém, se a empresa nao possui o laboratério que realiza ensaios e
calibragdes, ndo ha necessidade de implantagcéo da ISO 17025, visto que a mesma
nao acrescentara beneficios a empresa. Nesse caso seria recomendado a
implantagéo a ISO 13485.

Figura 5 — Relacao entre as ISO’s 17025 E 13485.

Requisitos Comuns

ISO 13485

Malor foco nos requisitos de produtos e Requisitos de competéncia técnica
requisitos de implementagio para processos de R R LA,
manitoramento e avallagio

Fonte: Adaptado de ISO 17025 e ISO 13485

5 METODOS

Nesse trabalho foi feito um levantamento dos procedimentos que uma empresa
de equipamentos médico laboratoriais devem seguir para obterem o selo de
acreditagdo do INMETRO, bem como uma analise documental para esse

procedimento, além disso foi feito um levantamento de custos com empresas de
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consultoria que realizam a implantagdo das normas abordadas anteriomente.

Para que uma empresa obtenha o certificado ISO 17025 e, posteriomente,
realize a solicitacdo de acreditacdo, € necessario que a norma esta devidamente
implantada na empresa. Para garantir que a acreditagado seja concretizada, existem
atualmente no mercado empresas que prestam consultorias para a implantacéo da
norma junto a empresa que deseja ser acreditada. Essas consultorias tem como
objetivo estabelecer os conhecimentos e aplicagdes especificas dos requisitos gerais
para garantir a competéncia em realizar ensaios e/ou calibragdes, incluindo
amostragem, bem como estabelecimentos de requisitos gerenciais e técnicos para a
implementagado de sistema de gestdo da qualidade em laboratorios de ensaio e
calibracdo, contidos na ISO 13485.

Estéo incluidos neste :

¢ Implementacdo do sistema de gestdo de qualidade, estimulando o setor de
qualidade a busca sempre por melhoria continua.

e Consultoria presencial e suporte on-line.

e Conducao do projeto desde o langamento até a reunido de entrega de
certificado.

O custo da implantagao do sistema de gestao € influenciado pela complexidade
da atividade da empresa (fabricagdo, venda, distribuicdo, montagem etc) e também
pelo numero de colaboradores por processo.

Desta forma, muitas empresas buscam essa consultoria de maneira a facilitar
todo o processo, esses custos para implantagao foram obtidos através de solicitagao
de informacdes sobre os dados para 3 empresas no setor, as quais nao serao citadas
para preserva-las.

Um estudo realizado com empresas que contratam o servigo de consultoria,
revelou que estas nao tiveram dificuldades durante o processo de implementacao da
norma, e que houve uma melhoria apés a implantacido do sistema, isso demonstra a
importancia dos especialistas na area para uma correta implementagédo. (SILVA
JUNIOR, 2013).

Com isso, o sistema estara de fato implantado e a acreditagdo certamente
ocorrera, e para isso foi solicitado um orcamento com 3 empresas do setor as quais
possuem especialistas na area e podem fazer a correta implementacdo das normas.
Dessa forma, as empresas com normas devidamente implantadas podem iniciar sua

busca pela acreditagao junto ao INMETRO. Essa consultoria tem o objetivo de facilitar
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todo o processo de acreditagao.

5.1 Solicitagao de acreditagcao

Apos o processo de implantagdo das normas, inicia-se a busca pelo processo de

acreditagdo. O processo de solicitagdo de acreditagdo junto ao INMETRO, para

laboratérios de empresas, os quais realizam ensaios e calibragbes e implantaram a

ISO 17025, consiste em 3 passos iniciais. Sendo eles:

1.

Solicitagdo da Acreditagdo: O laboratério deve preencher o formulario (FOR-
Cgcre-011), o qual pode ser encontrado no Anexo 1 deste trabalho, com sua
proposta de escopo a ser acreditado.

Visita de  Avaliagdo: Representantes do  laboratério e  os
avaliadores/especialistas irdo analisar e revisar 0s servicos a serem
acreditados (inicial), incluidos (extensdo) el/ou atualizados, que estao
constando no formulario FOR-Cgcre-011. Apds consenso, o avaliador lider
anexa a proposta de escopo estabelecida no formulario ao Relatério de
Avaliacao de Laboratorio (anexo 2).

Tendo realizado esses 2 procedimentos acima , inicia-se a concessido da
acreditacao inicial, extensao e/ou atualizacdo do escopo: Com base no
conteudo da versao final da proposta de escopo (FOR-Cgcre-011), a Dicla
prepara o escopo final utilizando a sua base de dados e o anexa ao processo
de acreditacdo para aprovacdo da Coordenacdo Geral de Acreditacido do
Inmetro e disponibilizagdo na internet (INMETRO, 2008).
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Figura 6 — Etapas do fluxo operacional para acreditagao.

Solicitacso J

Analise Critica J
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de avaliagao J
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Fonte: INMETRO (2012).

6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Para que a empresa venha a desfrutar dos beneficios que as normas ISO

17025 e ISO 13485 trazem, é possivel contar com a ajuda de empresas especialistas

em implantacédo dessas normas, porém isso tem um custo envolvido.

A tabela x mostra os valores para implantagcdo das normas.

Tabela 5 — Custos e tempo de implantacao das normas

Custo de Implementacéo (R$)

Tempo de Implantagao

Empresa 1 De 10.000 a 15.000 N&o informado
Empresa 2 30.000 7 meses
Empresa 3 70.000 N&o informado

Fonte: Adaptado de ISO 17025 e 13485.

Sendo que, a empresa 1 € especializada em implantar a norma ISO 13485 e

as empresas 2 e 3 sado especializadas em implantar a norma 17025, isso justifica as

diferengas nos valores apresentados.
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6.1 Beneficios da implantagao da norma

Como resultados dos esforgcos e gastos necessarios em implantar a ISO 17025
e ISO 13485, podem-se citar varios. Como o sistema interage com os varios
processos, as evidéncias de conformidade podem ser observadas durante a
realizacao das tarefas dentro da empresa, bem como a introdugao de novas técnicas

de controle de processos, que antes nao existiam.

A implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade tem sido de grande
importancia, pois com ele € possivel controlar todos os procedimentos e processos de
ensaios, e auxiliar no controle de custos diminuindo retrabalhos além de contribuir
para a qualidade dos resultados (MACHADO, ALMEIDA, 2014).

Como resultado adicional, a implantacdo da norma por completa é a obtencao
certificado de acreditagdo junto ao INMETRO, que traz beneficios somados aos
citados acima, visto que é comprova por um 6érgao maior que além da implantagao
das normas, a empresa possui o certificado que € uma garantia maior. Isso mostra
que a empresa promoveu o desenvolvimento de ensaios de qualidade (MACHADO,
ALMEIDA, 2014).

A atividade de certificagao, além de beneficios para a propria empresa, também
resulta em beneficios para a sociedade. Para os clientes: auxilia na identificacdo de
produtos que atendem a normas especificas, estabelecendo, por consequéncia,
parametros para decisdo de compra, associados ao custo. Para os fornecedores:
demonstra de forma independente a qualidade dos produtos e servicos perante os
diversos mercados, tornando a concorréncia mais justa, aumentando a
competitividade e possibilitando a utilizacdo de novas estratégias de marketing. E
além de tudo isso permite as organizagbes exportadoras superar barreiras técnicas
de outros mercados, que olham com bons olhos empresas que possuem tais
certificados. O atestado de autorizacdo para calibracdo de equipamentos e o
certificado de acreditacao fornecidos pelo INMETRO a uma empresa, pode ser

observado pelas figuras abaixo.
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Figura 7 — Atestado de autorizagdo para calibracdo de equipamentos.
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Fonte: INMETRO (2012).

Figura 8 — Certificado de acreditagéo fornecido pelo INMETRO segundo requisitos da ISO
17025
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Fonte: INMETRO (2012).

No caso dos laboratérios que sido acreditados pela norma ISO 17025, os
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beneficios organizacionais sdo a possibilidade de rastreabilidade, que foi citado como
requisito técnico na segao 2.3.1.2, isso signifca que todo equipamento que foi
calibrado nele agora é rastreado, ou seja significa que os resultados s&o confiaveis .

Nese caso, ha um beneficio importante, que é o nivel de treinamento mais alto
para as pessoas que estado trabalhando no laboratério. Outro grande beneficio que a
acreditacéo traz € o aumento do numero de cliente, porque os clientes exigem
calibracdes acreditadas.

Um beneficio da combinacdo as duas normas € o aumentos da vida util dos
equipamentos, pois os técnicos serao treinados em 2 areas: metrologia e qualidade.

Com a implementacao dos dois padrdes, os técnicos que la trabalham também
tendem a ter uma percepgao maior do impacto que um trabalho ndo conforme tera
na qualidade dos produtos e servigos fornecidos a seus clientes (ROSA, 2013).

Uma sintese dos beneficios ja explorados, € demonstrado na imagem abaixo.
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Figura 9 — Beneficios da implantagao das normas.
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Fonte: Autoral basedo em Machado e Almeida (2014).

Em suma, a adequacéao das atividades gerenciais e técnicas do laboratério de
acordo com os critérios da ISO 17025 e ISO 13485 deve ser vista ndo apenas como
um custo para a empresa, e sim como um investimento de médio e longo prazos e
cujo retorno comercial e financeiro certamente sera garantido pela comprovagao da

competéncia técnica e gerencial do laboratério perante o mercado.
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7 CONCLUSAO

Através desse trabalho, pode-se concluir que as empresas quem fabriam
equipamentos meédicos no Brasil devem sempre estar em busca de melhorias, devido
a grande possibilidade em expandir seus mercados nacionalmente e
internacionalmente, as normas sdo essenciais nesse processo e facilitam de uma
forma direta na obtencao desses resultados.

Além do mais, todos os requistos exigidos tanto pela ISO 17025 quanto pela
ISO 13485 nada mais sdo do que requisitos que tendem a melhorar a rotina das
empresas, facilitando a interagdo dos setores e garantindo efienciéncia nos seus
processos.

Compreende-se que a qualidade € um item essencial para a sobrevivéncia das
organizacoes, pois produzir com qualidade significa fazer produtos e servigos isentos
de defeitos e que atendam as necessidades do cliente.

Foi possivel verificar também, que a implantagao da ISO 17025 faz com que
mudancas que ocorram, dentre as quais podem-se ressaltar a melhoria da qualidade
dos processos de ensaios e calibragao, a diminuigao dos retrabalhos, a diminuigao de
custos e 0 aumento na produtividade.

Por fim, o trabalho relatou o papel do Engenheiro Biomédico atuando dentro
de uma empresa, ao mostrar os desafios que uma empresa do segmento de
euipamentos médicos possui, € como eles devem ser encarados, e a partir disso
buscar a superagdo de problemas, encontrando maneiras viaveis para garantir a
qualidade dos processos da empresa e seus produtos.

Quando o Engenheiro Biomédico consegue desempenhar essas fungdes
dentro do ambiente de trabalho e alcancgar resultados positivos, € possivel chegar num
ponto de equilibrio onde ha beneficio tanto para a empresa quanto para a preservagao
da qualidade de vida do paciente que € o maior beneficiado dessa cadeia produtiva

de tecnologias.
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