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1. Histoérico

Desde 1976 a CETESB vem prezando pela qualidade dos servicos prestados
pelos seus laboratérios. Executa, com a cooperacdo da Organizacdo Mundial da
Saude - OMS, o controle da qualidade analitica nos ensaios realizados,
objetivando a obtencdo de resultados seguros e confiaveis. Entretanto, estes
controles até entdo realizados, ndo eram suficientes para que se pudesse atender
os niveis de qualidade requeridos pelos nossos clientes. Em funcdo destas
caréncias, tornou-se imprescindivel a atuacdo de forma sistémica, ao longo de
todo processo de ensaio e abrangendo todas as areas de interface do laboratério
com a empresa.

Tais deficiéncias também puderam ser observadas no ambito mundial, o que
estimulou as diversas entidades de normalizacdo a desenvolver e conceber uma
norma consensada internacionalmente. Desta forma a International
Standardization Organization desenvolveu o ISO/IEC GUIA 25 e, mais
recentemente, em janeiro de 2001, a ISO/IEC 17025, que trata dos requisitos
gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e calibragéo.

Por outro lado, os processos de globalizacdo e da competitividade com que temos
de conviver atualmente, conduzem a uma crescente procura pela qualidade e
obviamente, pelo credenciamento de nossos ensaios analiticos. Outro fato
relevante é a existéncia de varios 6rgaos federais e estatais que exigem que 0s
laudos que recebem sejam emitidos por laboratorios credenciados (ex.: Ministério
da Saude, Vigilancia Sanitaria, etc.).

A CETESB implantou em 1997 um sistema de gestdo da qualidade laboratorial
de acordo com a norma NBR/ISO/IEC 17025, constituido por um coordenador,
grupo de auditoria interna (40 auditores), um grupo gestor da qualidade e uma
unidade de atendimento ao cliente, contando atualmente com 11 laboratérios
credenciados em 47 parametros de ensaios e dois laboratérios em fase de
preparacdo. Ela também participa de varios grupos de avaliacao interlaboratorial
de proficiéncia possuindo estrutura e “know how *“ para preparacdo e
gerenciamento destes ensaios. A adesdo dos laboratorios da CETESB ao
sistema de gestéo é voluntaria e este projeto faz parte do Programa “Qualidade e
Produtividade nas Empresas Publicas “.

2. Importancia do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial

Os laboratorios analiticos da CETESB fornecem informacdes qualitativas e
gquantitativas para tomada de decisées. Devem revelar com exatiddao as
caracteristicas e as concentracdes dos constituintes da amostra analisada.
Resultados aproximados ou incorretos geram interpretacdes errbneas.

As informag@es do laboratorio, por exemplo, definem as condigbes da qualidade
da agua do ambiente e decidem se sao satisfatérias para os multiplos usos. Os
resultados emitidos pelos laboratérios também podem gerar multas, etc. Portanto,
o laboratério tem uma grande responsabilidade e deve estar respaldado por um
sistema adequado de gestdo da qualidade para assegurar a exatidao requerida.

Um dos principais fatores no desempenho de uma organizagcédo € a qualidade de
seus servicos, também existe uma tendéncia mundial no sentido do aumento das
expectativas do consumidor em relacdo a qualidade .



Acompanhando esta tendéncia, estd ocorrendo uma crescente tomada de
consciéncia de que melhorias continuas na qualidade s&o frequientemente
utilizadas para atingir e assegurar um bom desempenho, muitas vezes uma
necessidade para a sobrevivéncia da empresa. Desta forma sdo inumeras
empresas procurando sua certificacdo de acordo com as normas da série ISO de
qualidade.

O Sistema da Qualidade € a estrutura organizacional constituida por
procedimentos, processos, responsabilidade e recursos para a implementacéo de
gestédo da qualidade. Ele deve ser desenvolvido, estabelecido e implementado de
forma a cumprir as politicas e os objetivos determinados.

Figura 1 — FLUXOGRAMA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
LABORATORIAL DA CETESB.
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A Alta administracéo € representada pelo Escritorio da Qualidade que, dentre as
suas inumeras atribuicbes, coordena o Programa de Qualidade e Produtividade
da CETESB, onde se insere o projeto de Gestdo da Qualidade Laboratorial.

O Coordenador do S.G.Q.L tem como atribui¢des, representar a CETESB junto ao
INMETRO, acompanhando os processos e contratos, fazer periodicamente
andlise critica do sistema da qualidade utilizando para tanto as informacdes
constantes nas auditorias, ensaios interlaboratoriais, relatorios gerenciais de néo-
conformidades, definir diretrizes e coordenar as interfaces das outras unidades da
CETESB com os laboratorios participantes do S.G.Q.L.

O Grupo Gestor € formado pelos gerentes técnicos e responsaveis pela qualidade
dos laboratérios e pelos gerentes técnicos das unidades de apoio, tem como
principal atribuicdo, implantar e implementar as diretrizes definidas pelo Grupo.

O Grupo de Auditoria € responsavel pela realizacdo das auditorias bem como da
gestédo do programa de auditorias e formagéo de auditores da CETESB.



A Unidade de Atendimento ao Cliente, faz os contatos com os clientes internos e
externos, atende as reclamacdes e realiza a pesquisa periddica de satisfacdo do
cliente que é uma ferramenta importante para a analise critica do Sistema .

3. Credenciamento de laboratoérios

O credenciamento de laboratorios no Brasil de natureza voluntaria e aberto a
qualquer laboratério é realizado pelo INMETRO utilizando a norma NBR/ISO/IEC
17025 que contem 0s requisitos gerais para capacitacdo de laboratorios de
ensaios, estes requisitos contemplam uma série de medidas que asseguram a
qualidade de seus resultados através da adocdo de procedimentos de ensaio
validados, controles intra e interlaboratoriais, controle na aquisicdo de
equipamentos materiais e insumos, capacitacdo de pessoal, calibracdo de
equipamentos, condicfes fisicas dos laboratérios e realizacdo de auditorias
internas e externas. Além dos requisitos acima o sistema da qualidade sofre
regularmente uma andlise critica através da qual sdo apresentadas medidas
preventivas e formas de melhoria.

O significado do credenciamento pelo INMETRO representa o reconhecimento
formal da competéncia do laboratorio para realizar os servicos objeto do
credenciamento, segundo os requisitos estabelecidos pelo INMETRO.

A formalizacdo do credenciamento ocorre por intermédio de um contrato
estabelecido entre o INMETRO e o laboratoério postulante ao credenciamento.

Através do credenciamento, além do aprimoramento técnico, os laboratérios
conquistam novos mercados, novas oportunidades de negécios, a confianca dos
clientes e, muitas vezes, minimizam recursos de reprocesso.

O INMETRO realiza auditorias de manutencdo nos laboratorios credenciados, no
minimo, anuais para verificar a conformidade do sistema, caso sejam observadas
nao-conformidades é dado um prazo para correcdo (maximo 45 dias) se o
laboratorio ndo atender no prazo previsto, perde o credenciamento.
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