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1 Objetivo e campo de aplicagao

1.1 Este Manual tem como objetivo estabelecer as politicas e diretrizes do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) do Centro de Inovacao e Teenologia SENAI (CIT SENAI),
para os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

1.2 Este Manual é instrumento de treinamento e atualizacdo dos funcionarios do Centro
de Inovacdo e Tecnologia SENAI (CIT SENAI), aqui‘denominado CIT.

1.3 Este Manual se aplica ao Corpo de funcionarios do CIT.

2 Referéncias

2.1 Na aplicacdo deste procedimentospede ser necessario consultar os documentos a
seguir, cujas versdes atualizadas constam de listas mestras.

2.1.1 ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de
ensaio ecalibragdo

2.1.2 ABNT NBR ISO 9000 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e
Vocabulario

2.1.3., ABNTNBR\ISO 9001 - Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos

2.1.4 ABNTNBR ISO 17000 — Avaliagao de Conformidade — Vocabulario e Principios
gerais

2.1.5 Documentos normativos e orientativos emitidos pela CGCRE e disponiveis no site:
www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratorios/calibensaios.asp

2.1.6  VIM —Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceitos Fundamentais e Gerais
e Termos Associados.

2.1.7 ANVISARDC 512/2021: DispOe sobre as Boas Praticas para Laboratérios de
Controle de Qualidade


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratorios/calibensaios.asp
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2.1.8 ANVISA RDC 928/2024: Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdao na Reblas e o credenciamento de laboratérios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitdria e da outras providéncias.

3 Defini¢oes

S3do adotadas as definicdes contidas nas referéncias citadas no item 2.

4 Requisitos gerais
4.1 Imparcialidade

4.1.1 As atividades do CIT sdo estruturadas, gerenciadas e _fealizadas de forma a
salvaguardar a imparcialidade.

4.1.2 A geréncia do CIT se compromete com a imparcialidade em todas as atividades
exercidas.

4.1.3 A estrutura organizacional do CIT permite/que suas atividades sejam realizadas de
forma imparcial e estejam livres de quaisquer’pressdes e influéncias indevidas, comerciais,
financeiras e outras internas ou externas, ‘Que possam comprometer a qualidade dos
servicos e de modo a evitar qualquer conflito de interesse.

4.1.3.1 Os funciondrios e pessoal@xterne (por exemplo: consultores, auditores e bolsistas)
sao dedicados as atividades dos laboratérios e ndo se envolvem em outras atividades que
possam colocar em risco agconfian¢a na sua competéncia, imparcialidade, julgamento e
integridade operacional.

4.1.3.2 Os funciondrios, |estagidrios, bolsistas ou outros contratados (por exemplo:
auditores internes,contratados) devem assinar o “Termo de Sigilo”.

4.1.3.3 Os funcionarios das empresas de conservagdo atuantes nos institutos do CIT que
realizam ensaios em produtos de interesse da saude (ISTA&B, ISTMA e ISTQ) devem ser
treinados iquantos aos principios apresentados no Termo de Sigilo. O registro do
treinamento é realizado no ambito do SGQ.

4.1.4 O CIT identifica continuamente os riscos a imparcialidade de suas atividades, de seus
relacionamentos internos e externos.

4.1.4.1 O Cdédigo de Conduta aplicado pelo Sistema FIEMG e divulgado aos funcionarios,
apresenta de forma ampla e detalhada os principios institucionais de conduta e ética.
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4.1.4.2 O termo de sigilo referencia o codigo de conduta e é assinado por todos os
funcionarios. O arquivamento é realizado conforme PP 10.

4.1.5 Os riscos a imparcialidade identificados sao registrados no formuldrio “Gestdao de
Riscos” e tratados de forma a eliminar ou minimizar tais riscos. O formuldrio “Gestao de
Riscos” apresenta todo o tratamento sobre os riscos identificados.

a) O preenchimento do formuldrio é unico para o CIT.

4.2 Confidencialidade

4.2.1 O CIT respeita todos os direitos de propriedade dos clientes e/mantém sob
confidencialidade todas as informag¢des obtidas ou criadas durahteya tealizagao de suas
atividades laboratoriais, por meio da assinatura do “Termo de Sigilo”.

a) Asinformacdes dos clientes ndo sao divulgadas sem sua previa autorizacao formal;

b) quando obrigado por forca de lei ou autorizade, por compromissos contratuais a
divulgar informag¢des confidenciais, o. ‘cliente deve ser notificado sobre as
informagdes que serao fornecidas, exceto se proibido por lei;

c) informacgdes dos clientes obtidas“por outras fontes que ndo o proprio cliente (por
exemplo: reclamante, g=autoridades regulamentadoras), sdao tratadas como
confidenciais entre o cliedte €y laboratdrio. A fonte dessas informacdes é tratada
como confidencial e ndoypode ser compartilhada com o cliente, exceto se acordado
com a fonte.

4.2.1.1 Para os,funCiondrios das empresas de conservagao atuantes nas instalagdes
laboratoriais deve‘ser seguido o procedimento descrito em 4.1.3.3.

4.2.2 Acesso asiinstalacdes

4.2.2.1 As/instalacdes dos Subsistemas estdao distribuidas no Campus do CIT possuindo
entradas independentes. O acesso é livre aos funciondrios pertencentes ao “Quadro
Pessoal” do Subsistema e aos funciondrios das empresas de conservagao.

4.2.2.2 Clientes, visitantes, técnicos de manutencao e funcionarios de outras unidades do
CIT tém acesso as instalacdes dos Subsistemas, desde que autorizados e acompanhados de
funciondrio pertencente ao seu quadro e que n3do sejam comprometidas a
confidencialidade e a qualidade dos servicos, bem como a seguranca das pessoas e
informacdes. O controle de acesso é mantido e realizado pela recep¢ao do CIT, Geréncia
de Apoio a Gestao.
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4.2.2.3 Os auditores tém acesso a todas as instalagdes, no exercicio de auditorias.

4.2.3 Acesso a documentacdo afeta a Qualidade

4.2.3.1 O acesso aos documentos e registros mantidos em meio fisico é definido nos PCs
de cada Subsistema.

a) Os arquivos fisicos da Qualidade sdo de acesso irrestrito ao Gerente de, Metrologia,
Servicos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos, Responsavel pela Qualidade e
membros da Comissao da Qualidade.

4.2.3.2 Os documentos e registros eletronicos sdo armazenados em redeno servidor do
CIT em uma darea restrita a cada Subsistema.

a) A rede apresenta estrutura em grupos, com acesso individual por login e senha,
autorizado de acordo com as atribuigdes e responsabilidades;

b) a permissdo de acesso é da responsabilidade)de,Responsavel pela Qualidade ou
Facilitador da Qualidade, conforme se@ nivel de abrangéncia, e evidenciada no
formulario “Permissao de Acesso a Pasta emyRede” ;

c) os documentos e registras elétronicos do Sistema de Gestdo da Qualidade para
conhecimento, utilizacdo emconsulta pelo Responsavel pela Qualidade e pelos
Subsistemas sao disponibilizados,no diretério QUALIDADE.

NOTA: esses documentos ‘e registros sdao, por exemplo: manual da qualidade,
procedimentosgspadrido,” procedimentos técnicos, formuldrios, listas mestras,
relatorios®de “auditoria interna, registros de nao conformidades, Planos de Acdo,
avaliagdao.de fornecedor, programas de treinamento.

4.2.3¢Acesso a0 SISTEC (Sistema de Gestdo de Servigos Técnicos)
a) O acesso ao SISTEC é concedido pelo Responsavel pela Qualidade mediante
soli¢itagdo por e-mail.
b) O acesso é concedido conforme atuacao realizada (definicao do perfil de acesso).
c) O acesso ao SISTEC é realizado por login e senha de Rede.

4.2.4 Acesso ao ULTRALIMS
a) o acesso é realizado via AD.
b) o acesso é concedido conforme atuacdo realizada (definicao do perfil de acesso).
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5 Requisitos de estrutura

5.1 O Centro de Inovacgao e Tecnologia SENAI é fruto do convénio celebrado em 19 de maio
de 2011, entre a Fundagao Centro Tecnolégico de Minas Gerais (CETEC), o Servi¢o Nacional
de Aprendizagem Industrial (SENAI), a Federagao das Industrias do Estado de Minas Gerais
(FIEMG), o Governo do Estado de Minas Gerais e a Secretaria de Estado de Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior (SECTES), com o objetivo de conjugacao de esforcos para o
desenvolvimento de solug¢des tecnolégicas inovadoras e para a difusao do conhecimento
cientifico e tecnoldgico no Estado de Minas Gerais.

5.1.1 Sua sede estd instalada no Campus CETEC, na Av. José Candido da Silveira;,2000,
Bairro Horto Florestal, CEP 31035-536 Belo Horizonte, MG, Brasil, numa“drea’ total de
aproximadamente 121000m? (cento e vinte e um mil metres @Quadrados), sendo
aproximadamente 27000 m? (vinte e sete mil metros quadrados) de area construida.

5.1.2 O Servico Nacional de Aprendizagem Industrial (SENAI)“foi criado por meio do
Decreto-Lei N2 4048, de 20 de janeiro de 1942, com o 6bjétive de suprir a demanda por
recursos humanos qualificados pela industria, sendo heje um dos mais importantes polos
nacionais de geracao e difusdao de conhecimento aplicado ae,desenvolvimento industrial. O
SENAI é parte integrante da Confederacdo Naciopal®da Industria (CNI) e da Federacdo das
IndUstrias do Estado de Minas Gerais (FIEMG),sapeia as diversas areas industriais por meio
da formagao de recursos humanos e da prestacao de servigos tecnoldgicos, tais como:
assisténcia ao setor produtivo, servicos laborateriais, pesquisa aplicada e desenvolvimento
tecnoldgico.

5.1.3 O Centro Tecnoldégico de Minas Gerais (CETEC), foi fundado em 21-03-1972, como um
centro de pesquisa multidisciplinar, com o objetivo de apoiar o desenvolvimento
tecnolégico do Estado e do Pais, por meio de pesquisa e desenvolvimento, de prestagdo de
servigos e difusdao tecnologica em atendimento as empresas e industrias de Minas Gerais.
Em 1977 foi criada @ Fundagdo Centro Tecnoldgico de Minas Gerais (CETEC) como uma
fundagao de direite, publico, vinculada a Secretaria de Estado de Ciéncia e Tecnologia e
Meio Ambiente. AyFundacdo CETEC passou a ser vinculada a Secretaria de Estado de
Ciéncia e Teenologia e Ensino Superior (SECTES), conforme as Leis Estaduais N2 10623, de
16-0421992 e Ne 11903, de 06-09-1995.

5.2 A Geréncia de Metrologia, Servigos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos tem
responsabilidade geral pelos Laboratoérios.

5.3 Os laboratérios integrantes dos ISl (Institutos SENAI de Inovacao) e IST (Institutos
SENAI de Tecnologia) realizam suas atividades de ensaio, amostragem e calibracdo
atendendo aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para os ensaios e calibracdes
listados no formuldrio “Escopo de homologacao”.
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5.3.1 O escopo de homologacao inclui os ensaios, calibracdes e amostragens auditados
internamente e identifica aqueles que possuem reconhecimento. O escopo de
homologacdo deve ser atualizado ao final de cada auditoria interna, de avaliagao externa
ou diante da alteracdo de signatarios.

a) o Escopo de Homologacdo apresenta os reconhecimentos, incluindo os numeros
das acredita¢des do CIT.

5.3.2 O Centro de Descarbonizagao Industrial do CIT foi instituido em 2023ytendd como
missao apoiar a Industria Mineira no desenvolvimento de tecnologias viabilizadoras da
Descarbonizacdao. Atua de forma sinérgica as competéncias dos Institutos Senai de
Inovacdo e Institutos Senai de Tecnologia do CIT SENAI, de férma a' petencializar a
expertise e competéncia desses institutos na direcdo da Descarbonizagao, apoiando a
construcdo e execucdao de projetos de PDI (Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo),
especialmente quanto ao desenvolvimento de tecnologias para mitigar ou evitar a emissao
do COa.

5.4 As atividades dos laboratdrios de ensaio e de calibracdo atendem aos requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025, das autoridades “regulamentadoras ou de outorga de
reconhecimento e as necessidades dos clientesy Este Sistema de Gestdo abrange as
atividades realizadas nas instalagdes permanentes do laboratério, em instalagdes do
cliente ou em instalagdes associadas aos laboratdrios, mdveis ou temporarias.

5.5 Organizacao e responsabilidade

5.5.1 O CIT se organiza segundo o Regimento do Servico Nacional de Aprendizagem
Industrial (SENAI) e conforme o Organograma apresentado no ANEXO A.

a) O Organograma apresenta a estrutura organizacional do CIT incluindo a relagao da
Geréncia, de| Metrologia, Servicos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos, a
Gefréencia de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao, a Geréncia de Apoio a Gestao, a
Gestdo da Qualidade, os Institutos SENAI de Tecnologia (IST) e Institutos SENAI de
Inovacao (ISI);

b) 0 Sistema de Gestdo é parte integrante da Gestao Institucional;

c) os Institutos constituem os Subsistemas e sdo identificados por um cédigo numérico
conforme o registro realizado no formuldrio “Cdédigo dos Subsistemas”. Sua

estrutura organizacional é apresentada no Procedimento Complementar (PC) de
cada Subsistema e contempla as unidades laboratoriais.
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5.5.2 A responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o pessoal que
gerencia, realiza ou verifica resultados dos trabalhos relacionados a qualidade dos ensaios
e calibracdes sao apresentados no ANEXO B.

5.5.3 O Sistema de Gestao é adequado ao escopo dos laboratérios e encontra-se
documentado neste Manual da Qualidade, complementado pelos Procedimentos Padrao
(PPs), Procedimentos Complementares (PCs) e Procedimentos Técnicos (PTs).

5.5.3.1 Esta documentagao esta na extensdao necessaria para assegurar a aplicacao
consistente das atividades laboratoriais e a validade dos resultados.

5.6 O Gerente de Metrologia, Servicos Tecnoldgicos, Consultoria‘e Treinamentos possui
autoridade para prover os recursos necessarios visando assegurar_a qualidade requerida
nas atividades laboratoriais sob sua responsabilidade.

5.6.1 A Gestdo da Qualidade é exercida pelo Responsavelpela‘Qualidade cuja designagao,
e a de seu substituto, é da responsabilidade dogGerenter de Metrologia, Servigos
Tecnolégicos, Consultoria e Treinamentos. A designagao éyformalizada pela emissao do
Certificado de Habilitacao (PP6).

5.6.1.1 O Responsavel pela Qualidade tem acesso direto ao alto nivel gerencial e a
responsabilidade, perante a Alta Direcdo, de assegurar que o SGQ seja implementado,
mantido e atenda aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025.

5.6.1.2 Possui a autoridade e os're€urses necessarios para a implementa¢ao, manutengao
e melhoria do SGQ, e para identificar'a ocorréncia de desvios, implementando a¢les para
prevenir ou minimizar tais desvios.

5.6.1.3 Cada Subsistema tem um ou mais funcionario(s) designado(s) como Facilitador da
Qualidade, cuja.designagdo(cdes), sdo da responsabilidade do Responsavel pela Qualidade.
A designacdo« formalizada pela emissao do Certificado de Habilitagao (PP6).

a) O Facilitader da Qualidade tem a responsabilidade de assegurar, no seu nivel de
abrangéncia, que o SGQ seja implementado, seguido permanentemente e que
atenda aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025;

b) é responsavel pela manutencdao, implementacdo e melhoria do SGQ e pela
identificacdo da ocorréncia de desvios do Sistema de Gestao, implementando acdes
para prevenir ou minimizar tais desvios, no seu nivel de abrangéncia.

5.6.1.4 O Responsavel pela Qualidade e Facilitadores da Qualidade atuam conjuntamente
com o objetivo de assegurar a continua adequacdo e eficidcia do SGQ, assim como
promover a integracao e disseminar internamente as informagdes relacionadas ao SGQ.
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a) Sdo realizadas reunides periddicas registradas no formuldrio “Ata de Reunido”.

5.6.2 Cada laboratério tem um ou mais funcionario(s) designado(s) como “Responsavel
pelo Laboratdrio”, cujas designacao(cdes) sao da responsabilidade do Coordenador
Técnico da area. A designacao é formalizada pela emissao do Certificado de Habilitagao
(PP®6).

a) A designacdo de dois ou mais Responsdveis pelo Laboratdério garante o atendimento
as exigéncias legais especificas (por exemplo, RDC e MAPA) de substitutosspara as
responsabilidades técnicas;

b) O Responsavel pelo Laboratdrio tem a responsabilidadey def assegurar que as
atividades de ensaio e calibracdo atendam aos requisitos da,ABNT NBR ISO/IEC
17025;

c) tem a responsabilidade total pelas atividades do laboeratdriede a garantia de sua
eficacia;

d) é responsdvel pela manutencdo, implementagdo e'melhoria do Sistema de Gestao
da Qualidade e pela identificagdo da ocorréncia de desvios dos procedimentos

técnicos, implementando agdes para preveniriou minimizar tais desvios, no seu
nivel de abrangéncia;

e) é responsavel pela supervisdo adequada‘de’cada ensaio e/ou calibracdo, por manter
os funciondrios familiarizados £.omiyos métodos e procedimentos e pela avaliacdo
dos resultados de ensai@ ouscalibracao;

f) deve relatar ao Lider de Laboratério sobre o desempenho do Sistema de Gestdo e
necessidades de melhoria‘identificadas.

5.7 A Geréncia de Métrolegia, Servicos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos assegura
que:

a) os processos,adequados de comunicacdo sejam estabelecidos nos laboratdrios e
querhaja comunicacdo a respeito da eficacia do Sistema de Gestdo e da importancia
de atender aos requisitos dos clientes e outros requisitos. Dentre os processos de
comunicagao estao e-mails institucionais, informes, reunides de trabalho, de analise
critica e finais de auditorias internas;

b) a integridade do Sistema de Gestdo seja mantida quando sdo planejadas e
implementadas mudangas.
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6 Requisitos de recursos

6.1 Generalidades

Os laboratdrios possuem pessoal, instalacdes, equipamentos, sistemas e servicos de apoio
necessarios para gerenciar e realizar suas atividades.

6.2 Pessoal

6.2.1 Os funciondrios envolvidos na execucdao das atividades dos laboratérios, devem
possuir competéncia e trabalhar de acordo com o SGQ. Os principios datimparcialidade
estao definidos no item 4.1.3.

6.2.2 O ANEXO B apresenta os requisitos de competéncia para as'‘funcgdes de:

a) Gerente de Metrologia, Servigcos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos
b) Gerente de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao

c) Gerente de Apoio a Gestdo

d) Coordenador de Negdcios

e) Coordenador Técnico

f) Coordenador de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PDI)
g) Responsavel pela Qualidade

h) Lider de Laboratdrios

i) Lider de Projetos.de PDI

j) Gestor de Projetos de PDI (PMO)

k) Responsavelpelo Laboratério

) _Sighatatio

m) Facilitador da Qualidade

6.2.2.1 Para cada fungdo que influencie os resultados das atividades dos laboratodrios, tais
como, Coordenador Técnico, Lider de Laboratérios, Responsavel pelo Laboratério e
Signatdrio, devem ser considerados requisitos de formacao, qualificacdo, treinamento,
conhecimento técnico, habilidades e experiéncia.

6.2.2.2 As funcbes especificas dos Subsistemas devem ser apresentadas no ANEXO B de
cada PC organizacional. Devem ser considerados os requisitos de competéncia para as
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funcdes que possam influenciar os resultados das atividades de laboratério, por exemplo,
técnicos de laboratorio e auxiliares.

6.2.3 Todo o pessoal que possa influenciar os resultados das atividades dos laboratdrios
deve ter a competéncia exigida para a realizacao destas atividades e possiveis desvios. O
procedimento é descrito no PP 6.

6.2.4 A Geréncia de Metrologia, Servicos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos
comunica ao pessoal seus deveres, responsabilidades e autoridades. A comuni€acdo é
realizada em reunides, e-mail ou telefone no dia-a-dia de trabalho.

6.2.5 Os funcionarios sao selecionados dentre aqueles que ‘@préseftam formacao,
capacitacdo técnica ou gerencial, experiéncia e habilidades proprias parayas finalidades a
atingir.

6.2.5.1 A Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas, por meio de Nucleo de Recrutamento
e Selegao é responsavel pelo processo seletivo para gontratagao de pessoas no Sistema
FIEMG. O processo segue Instru¢ao Normativa institucional.

6.2.5.2 Além dos funcionarios, o CIT conta coma celaboracao de estagiarios e bolsistas que
desempenham tarefas sob a responsabilidade e supervisao dos primeiros.

a) Os estagiarios e bolsistas sdo selecionados dentre aqueles que possuem formacao e
capacitacdo técnica para.o desempenho de suas atividades;

b) por meio da supervisa@ @uiytreinamento, o laboratério assegura que esses
trabalhem de acordo com,o Sistema de Gestao da Qualidade implementado. A
supervisao é materializada‘pela rubrica do estagidrio ou bolsista conjuntamente ao
Técnico de laboratdrio ‘ou Responsdvel nos registros dos ensaios, calibracdes e
amostragem.

6.2.6 O CIT, orientade pelo principio do continuo aprimoramento profissional, busca a
identificacae, continua da necessidade de treinamentos para a qualificagdo de seus
funcionarios.

6.2.6.1 Estes treinamentos sdo planejados anualmente e definidos com base nas diretrizes
e dreas de atuacdo institucionais, cujas necessidades sdo identificadas, observando-se:

a) o nivel de proficiéncia do pessoal dedicado a cada area de atuacdo do CIT, face ao
avanco do conhecimento;

b) o surgimento de novas tecnologias, inclusive de gestao;
c) aimplantagao de novas areas de atuagao ou a expansao das existentes;
d) resultados de processos de analise critica do Sistema de Gestao da Qualidade;

e) resultados de auditorias externas e internas.
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6.2.0 planejamento é registrado no formulario “Programa de Treinamento” e abrange
aspectos técnicos e gerenciais, inclusive aqueles relacionados a Qualidade, podendo ser
treinamentos internos e externos.

a) O “Programa de Treinamento” deve incluir todas as a¢des capacitacdo, inclusive a
participagdao em congressos;

b) o “Programa de Treinamento” pode ser mantido em meio eletrdnico;

c) a Responsabilidade pelo Programa de Treinamento é do Responsdvel, pela
Qualidade ou Facilitador da Qualidade, conforme o nivel de abrangéncia:

6.2.6.3 Os treinamentos relativos a Qualidade sdo definidos na reunido dé"analise'critica da
direcao e também podem ser incluidos a qualquer tempo.

6.2.6.4 O programa de treinamento é revisto continuamente em fun¢dao das necessidades
identificadas durante sua implementacao.

6.2.6.5 A indicacdo de treinamentos necessarios e de funcionario para a participacdo pode
ser realizada pelo Gerente, Coordenadores, Lideres; Responsaveis pela Qualidade e
Laboratdrio e Facilitadores, conforme o nivel de abrangéncia. A definicdo de participagdo é
da responsabilidade do Gerente de MetralogiaServicos Tecnoldgicos, Consultoria e
Treinamentos.

6.2.6.6 Para os treinamentos internos € utilizado o formulario “Lista de presenca”.

a) A emissdao dos certificadosséyfacultada ao instrutor e pode ser realizada por
solicitacdo do participante. ANesses casos, a emissdao dos certificados para
participantes e instruteres érealizada no modelo definido pelo CIT.

b) os certificadosmtambém podem ser emitidos apds a realizagdo de todos os
treinamentos prévistos no programa.

c) Alista de"presenca pode incluir evidéncias, tais como o print de telas ou arquivos de
presenga de reunides on line em substituigdo as assinaturas.

6.2i7 Paray, o.exercicio de uma atividade ou grupo homogéneo de atividades, os
funciondrigs devem ser habilitados conforme procedimentos estabelecidos no PP 6.

a) O funciondrio permanecera sob a supervisdo adequada durante o treinamento para
obtenc¢ao da habilitagao.

6.2.8 A relagdo dos funciondrios de cada Subsistema é apresentada no formulario
eletrénico “Quadro de pessoal”. O quadro deve incluir as designagdes dos funcionarios.
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6.2.9 O monitoramento de competéncia é realizado anualmente através da etapa de
“Avaliacao de Competéncias” do Programa de Gestao de Desempenho promovido pela
FIEMG.

6.2.9.1 A avaliacao é sempre realizada pelo funcionario hierarquicamente superior.

6.2.9.2 Os registros de avaliacdao sdao acessados através do sistema LG — Lugar da Gente da
FIEMG.

6.2.9.3 Consideracdes adicionais sdo apresentadas no PP 6.

6.2.10 Os Subsistemas devem manter, em arquivo, uma “Ficha de assinatura e rubrica”
para cada funciondrio como comprovacao da autenticidade das assinaturas.

6.2.11 O histérico de formagao, treinamentos, habilidades, experiéncia e outros
documentos necessarios para o desempenho das atividades, inclusivesa ficha de assinatura
e rubrica, devem ser mantidos conforme PP10.

6.2.12 Quando o funciondrio atuar em mais de um subsistema ndo é necessario replicar a
documentacdao mantendo-se esta documentacdo vineulada ao subsistema de origem do

funciondrio. Deve-se atualizar o formuldrio “Quadre de pessoal” do instituto de destino.

6.2.13 Os registros dos funcionarios devem ‘sér escaneados e mantidos na pasta da
Qualidade para consulta pelos outrossubsistemas.

6.2.14 Organizacdo da documentagao do pessoal

Controle da documentacgao dos

Funcao o
profissionais

v’ Gerentes
v’ Responsayvelpela Qualidade

v{Coordenador de Negbcio Responsavel pela Qualidade

v’ @oordenador Técnico (56Q)

v Lider de Laboratério

v’ Responsavel pelo laboratério

¥ Facilitador da Qualidade Facilitador da Qualidade
v’ Demais fun¢des definidas pelo (Subsistema)

Subsistema®

a) Nao sdao mantidas documentagdes para o Coordenador de PDI, Lider de Projetos de
PDI e Gestor de Projetos de PDI, pois estas fungdes nao influenciam as atividades
dos laboratdrios.
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6.3 Instalagoes e condigoes ambientais

6.3.1 As instalagcdes e condicdes ambientais devem ser adequadas as atividades dos
laboratérios de forma a ndo afetarem adversamente a validade dos resultados dos ensaios
e/ou calibragdes.

6.3.2 Os requisitos técnicos para as acomodacdes e condicdes ambientais que possam
afetar os resultados sao documentados pelo Subsistema. Esses requisitos podem incluir,
entre outros:

a) d4rea minima; isolamento fisico;

b) disponibilidade de tensao e adequado dimensionamento da redeélétrica;
c) nivel de iluminacao, vibracdo e ruido;

d) temperatura e umidade relativa do ar;

e) taxa e regime de exaustdo de gases;

f) radiacOes eletromagnéticas;

g) concentragao de particulas em suspensao no ar;
h) escudos de confinamento e condicionamento.

6.3.3 Quando pertinente, as condi¢cdes ambientais devem ser monitoradas, controladas e
registradas para a verificagao da manutéhgao das exigéncias estabelecidas.

6.3.3.1 As condicdes ambientais/sao preferencialmente registradas continuamente,
devendo-se observar as seguintes diretrizes:

a) o registro devera ten, minima influéncia sobre o equilibrio das condicdes de
processo;

b) o registro devena reproduzir as variagdes de parametros do processo.

6.3.4 Os controles /aplicaveis as instalagdes devem ser implementados, monitorados e
periodicamente ‘submetidos a andlise critica conforme definido no Subsistema
considerando:

a0 acesso e o uso das dareas laboratoriais, de acordo com a especificidade de cada
Subsistema (ver também item 4.2.2) ;

b) as atividades dos laboratérios devem ser conduzidas de modo a se prevenir
contaminacao, interferéncias ou influéncias adversas;

c) d4reas com atividades incompativeis devem ser efetivamente separadas;

d) asinstalacdes do laboratdrio devem estar sempre limpas e organizadas, tomando-se
as medidas necessdrias para assegurar uma boa limpeza,
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d1) se necessario condi¢des especiais de limpeza, estas devem estar descritas em
Procedimentos Técnicos de cada Subsistema.

6.3.5 Quando o laboratdrio realizar atividades em locais ou instalacdes fora do seu
controle permanente, os requisitos acima devem ser assegurados.

6.4 Equipamentos

6.4.1 As unidades laboratoriais tém acesso a todos os equipamentos (incluinde,mas nao se
limitando a: instrumentos de medigdao, softwares, padrdes de medicdo, materiais de
referéncia, dado de referéncia, reagentes, consumiveis ou aparélhos, auxiliares)
necessarios para a realizacdao das atividades de laboratério que ‘possam influenciar os
resultados.

a) Softwares e dados de referéncia sdo tratados no PP 2;

b) instrumentos de medicao, padrdes de medicao_e.aparelhos auxiliares sao tratados
no PP 18;

c) materiais de referéncia, reagentes e consumiveis (insumos) sao tratados no PP 19.

6.5 Rastreabilidade metrologica

6.5.1 Para assegurar que as calibragdes™a serem realizadas por provedor externo sejam
rastreaveis ao SI, o laboratério deve selecionar laboratérios que possam demonstrar
competéncia, capacidade de medicao e rastreabilidade para a execu¢ao da calibracdo. A
NIT-DICLA-030 apresenta as organizacdes que atendem aos requisitos. A consulta a NIT-
DICLA-030, em sua versae.atual, é obrigatdria.

6.5.2 Os laboratoriosido CIT podem realizar a calibragao interna de seus equipamentos e
padrdes'desdeigue sejam acreditados pela CGCRE para tais calibragdes.

6.5.3 Os padrdes de referéncia sao utilizados para calibragao de padrdes de transferéncia,
trabalho ou controle, podendo ser utilizados em outras aplicacdes desde que ndo invalide
sua classificacao.

a) Caso os padrdes de referéncia sejam utilizados para outras finalidades, o laboratério
deve garantir que seu desempenho como padrao de referéncia ndo seja invalidado.

6.5.4 Para assegurar a rastreabilidade metrolégica das medicdes que realiza, o laboratério
deve utilizar materiais de referéncia certificados (MRC) produzidos por organizagdes
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reconhecidas conforme NIT-DICLA-030. A consulta a NIT-DICLA-030, em sua versao atual, é
obrigatoria.

6.6 Produtos e servigos providos externamente

6.6.1 Os laboratdrios do CIT buscam o atendimento aos requisitos especificados nos
métodos de ensaio e calibracdo, adquirindo produtos e servicos afetos a qualidade de
provedores externos qualificados, garantindo a qualidade requerida para a exeeugao de
suas atividades. Esses produtos e servigos:

a) sdo destinados a incorporacdo nas atividades dos laboratérios do CIT;

b) sdo providos, em parte ou por completo, diretamente ao cliente pelo CIT, conforme
recebidos do provedor externo;

c) sao utilizados para apoiar a operagdo do laboratorio.

6.6.2 Os servicos de atividades laboratoriais providas externaménte podem ser requeridos
por razdes imprevistas nos laboratdrios do CIT ou para‘atendimento integral das demandas
de clientes.

a) O CIT é responsavel perante ao cliente\pelos efeitos da contratacdo de provedores
externos, exceto nos casos em.que o CIT aceite que o cliente ou uma entidade
regulamentadora especifique o provedor.

6.6.3 O PP 5 apresenta as prescricdes para referéncia a provedores externos de atividades
de laboratdrio em orcamentos e propostas.

6.6.4 O PP 14 apresentaias prescricoes para referéncia a provedores externos de atividades
de laboratério em certificados de ensaio e calibragao.

6.6.5 O fprocédimento para a selegdo, especificagdo, solicitagdao, aprovagdo, execugao da
compra, recebimento e verificagao da conformidade, monitoramento do desempenho e

avaliacdo'de provedores e, quando pertinente, armazenamento de produtos e servicos é
descrito noPP 25.

7 Requisitos de processo
7.1 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

O procedimento para a analise critica de pedidos, propostas e contratos, bem como a
elaboragao, emissao, controle, assinatura e aprovacgao das propostas é descrito no PP 5. Os
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laboratdrios do CIT buscam o atendimento e a satisfacdo do cliente, analisando
criticamente as solicitacdes de servicos e colaborando para que se atinja um grau
satisfatdrio de entendimento de suas necessidades. A analise critica deve assegurar que:

a) osrequisitos sejam adequadamente definidos, documentados e entendidos;
b) o laboratdrio tenha capacidade e recursos para a realizagao do servico;

¢) quando forem utilizados provedores externos de atividades de laboratério o cliente
devera ser informado na forma de orcamento ou proposta e obtida a sua anuéncia,
em termo por escrito.

d) sejam selecionados métodos ou procedimentos apropriados e capazes deyatender
os requisitos dos clientes.

7.2 Selegao, verificagao e validacao de métodos
7.2.1 Selecao e verificacao de métodos

7.2.1.1 Os métodos selecionados sdao apropriades “as atividades do laboratdrio, as
necessidades do cliente e sdo baseados nos seguintes principios:

a) produzir resultados cuja incerteza seja cenhéecida ou estimavel e que tenda a menor
possivel, considerado o estagio téénoldgico dos processos de medi¢dao envolvidos;

b) produzir resultados cuja“dispersdo seja, o mais préoximo possivel, igual a dispersdo
intrinseca da propriedade sedida, tanto de sua repetibilidade quanto de sua
reprodutibilidade;

c) a fracdo resultante daweducdo de amostras deve representar a amostra em suas
propriedades originais, Sejam essas aleatdrias ou regidas por uma tendéncia
definida;

d) a preparagao de amostras, fragdo de amostra, aliquotas e itens de calibragdo devem
manter inalteradas as propriedades a serem medidas e propiciar a obtengao da
forma finalypara o ensaio ou calibragao;

e) o condicionamento de amostras, fragdo de amostras, aliquotas e itens de calibragao
deve conferir o estado de aptidao para o ensaio ou a calibragao.

7.2.1.2 Os ensaios e calibragdes realizados pelos laboratdrios sdo executados segundo
métodos e procedimentos estabelecidos por escrito, atualizados e disponiveis ao operador
no momento do ensaio ou da calibracao. Os procedimentos sdao, preferencialmente,
descritos em um Procedimento Técnico (PT) ou, alternativamente, por ele referido.
Quando necessario, o PT deve ser suplementado com detalhes adicionais para assegurar
uma aplicagao consistente.
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a) O PT descreve ou refere-se, quando aplicavel, ao procedimento de amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento, prepara¢dao e condicionamento de
amostras, fracdes de amostras, aliquotas e de itens de calibracao; de reducao de
amostras; estimacado de incerteza de medicdo; transcri¢cdo, tratamento e anadlise de
dados; manuais de operagao de equipamentos e dados de referéncia relevantes;

b) um PT que faca referéncia a um método adotado diretamente de fontes externas
esclarece se adota o método integralmente ou com alteragdes;

c) o PT, se necessdrio, suplementa uma norma com detalhes adicionais para assegurar
uma aplicagao consistente;

d) o PT deve fazer referéncia aos formuldrios pertinentes para o registro dexdados e
aos programas de computador utilizados para tratamento daos dados.

NOTA 1: os formularios com informagdes e dados sdao consideradgs registros.
NOTA 2: os formularios ndo sao anexos do PT.

7.2.1.3 Os laboratérios devem assegurar a utilizacao da,ultima,edicao vdlida das normas,
sempre que possivel e, se apropriado. Quando #do fer apropriado ou possivel, a
justificativa deve ser registrada no formulario “Lista"Mestra de Documentos Externos”.

7.2.1.4 Quaisquer métodos empregados, preestabelecidos ou alterados em processo
devem ser aceitos pelo cliente.

a) O cliente deve ser informado,sobre o método selecionado, conforme o PP 5;

b) O laboratdrio deve informar ae cliente quando o método por ele proposto for
considerado improéprio ou'desatualizado;

c) de preferéncia, sdao utilizados métodos publicados por entidades normativas
internaciaonais; poryentidades normativas regionais ou nacionais; por organizagoes
técnicas recanhecidas ou em periddicos cientificos, ou conforme especificado pelo
fabricante do equipamento.

7.24°5 O laboratério deve verificar se é capaz de executar os métodos de ensaio e
calibragao ,adlequadamente, antes de implanta-los, assegurando que possa alcangar o
desempenho requerido. Normalmente, sdao utilizados os parametros aplicaveis de
validagao. Assim, deve ser aplicada a sequéncia de passos apresentada em 7.2.2 e
registrada como verificagao de método.

7.2.1.6 A atividade de desenvolvimento de métodos pode ser realizada, desde que
devidamente planejada, executada por pessoal competente e tendo todos os recursos
necessarios. O desenvolvimento do método deve contemplar andlise critica periédica para
confirmar se as necessidades do cliente continuam sendo atendidas. Caso seja necessaria
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alguma atualizacdao, o plano de desenvolvimento deve ser aprovado e autorizado pelo
Responsavel pelo Laboratorio.

7.2.1.7 Quaisquer desvios na realizagdo das atividades laboratoriais devem ser
documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo cliente.

7.2.2 Validagdo de métodos

7.2.2.1 A validagao deve ser realizada para confirmar se os métodos utilizadés conduzem a
resultados confidveis e adequados a qualidade pretendida. Sao exemplosrde, situacoes
onde a validacao é necessaria:

a) no desenvolvimento de um novo método ou na adog¢ao dewm método nao
normalizado;

b) na adocdo de métodos normalizados fora doescopo para os quais foram
concebidos, ampliacdes e modificacdes de métodos normalizados;

c) quando o controle da qualidade indicar que ‘um método ja implantado estd se
alterando com o tempo;

d) para demonstrar a equivaléncia entre dois métodos, por exemplo, um novo método
e um padrao.

7.2.2.2 Para a validacao de métodos normalizados, deve-se considerar:

a) o grau de proximidade_.das condi¢des de implantacao;
b) se os dados de validagao declarados sdao adequados ao propdsito;

c) se olaboratério.é capaz de alcangar o nivel de desempenho declarado.

7.2.2.3 A validagaoyde,métodos deve ser suficientemente abrangente para atender as
necessidades,/de “uma determinada aplicacdo, devendo ser consideradas todas as
caracteristicas do _método que possam influir nos resultados e incertezas dos ensaios e
calibragoes.

7.2.2:4 A validacao pressupde que:

a) deva ser aplicada, por qualquer de seus procedimentos, em nivel adequado ao uso
pretendido do resultado;

b) deva ser considerado o grau de conformidade do método empregado em relagao ao
método normalizado de referéncia correspondente;

c) seja considerada aceitdvel quando preestabelecida em normas técnicas ou
documentos técnico-cientificos confiaveis;
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d) o nivel de validacdo deve ser estabelecido com base em considerac¢des técnicas e

f)

g)

econdmicas, ou seja, com o objetivo de se obterem resultados confiaveis com uma
qguantidade definida de recursos;

os estudos para determinar os parametros de validagao devam ser realizados com
equipamentos e instrumentos dentro das especificagdes, funcionando
corretamente e adequadamente calibrados;

o responsavel pela realizacdao dos estudos tenha conhecimento suficiente sobre o
trabalho, sendo capaz de tomar as decisOes apropriadas durante a sua realizagao;

os métodos validados apresentem faixa e exatiddao para o uso pretendido e
satisfacam as necessidades do cliente.

7.2.2.5 Os procedimentos para validacao de métodos incluem:

a)
b)
c)
d)

técnicas inter e intralaboratoriais;

comparagdes com outros métodos e com resultados de modelositedricos;
calibracdao com padrdes e materiais de referéncia;

obtencao experimental de caracteristicas de desempenho de método.

7.2.2.6 No planejamento e execucdao da validacdao,sugere-se a seguinte sequéncia de
trabalho:

a)
b)
c)

d)
e)
)

definir a aplicagao, objetivo e escopo do método;
definir os parametros de validacao e critérios de aceitacao;

verificar se as caracteristicas de desempenho do equipamento estdo compativeis
com o exigido pelo métaddo.em estudo;

qualificar os materiais, por exemplo, padrdes e reagentes;
planejar os experimentos de validacado, incluindo o tratamento estatistico;
fazer os experimentos deyalidacao.

7.2.2.7 Os parametros de/validacdao devem estar claramente declarados no procedimento
documentado €ineluir, quando aplicavel:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)

h)

seletividade;

linearidade;
faixa de trabalho e faixa linear;

limite de detecgao;

limite de quantificagao;

tendéncia/recuperacao;

precisao de medicado (repetibilidade de medicao, precisao intermediaria de medi¢ao
e a reprodutibilidade de medicao);

robustez.
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NOTA: os parametros que necessitam ser calculados durante o processo de validagao
podem variar de acordo com o tipo de ensaio.

7.2.2.8 Caso a validacdo de métodos seja aplicavel, esta deve ser descrita em
Procedimento Técnico (PT) no Subsistema.

a) Todas as informacdes relativas ao processo de validacdo, como por exemplo, o
procedimento de execugdo, caracteristicas de desempenho a serem atingidas;
métodos e padrdes utilizados, os resultados obtidos e conclusdes dewvem ser
registrados conforme definido pelo Subsistema;

b) os registros gerados devem ser arquivados conforme o PP 10.

7.2.2.9 Quando um método validado for alterado, deve-se avaliar sefestas mudancas
afetam a validagao original e, se necessario, realizar uma nova validacae.

7.3 Amostragem

7.3.1 Para os Subsistemas que realizam amostragem,.o plano e método de amostragem
sao descritos em Procedimentos Técnicos e consideframytodos os fatores que devem ser
controlados, de forma que assegurem a validade des resultados do ensaio ou calibracao.

7.3.1.1 As amostragens sao realizadas segundo planos baseados, sempre que possivel, em
métodos estatisticos.

7.3.1.2 O plano de amostragem € o'procedimento devem estar disponiveis no local onde a
amostragem é realizada.

7.3.1.3 Para laboratdries que operam o sistema Ultralims, o plano de amostragem é
emitido no sistema.

7.3.2 O método deamostragem deve descrever como é realizada a sele¢cdao de amostras ou
locais, "o ‘plano de“amostragem, a preparacdo e o tratamento de amostras, material ou
praduto para‘produzir o item requerido para o ensaio ou calibragao subsequente.

7.3.3 Todos os dados relevantes relacionados a amostragem devem ser registrados em
formuldrio definido no Subsistema que realiza a amostragem.

7.3.3.1 Conforme aplicavel, o Subsistema deve manter registros do método de
amostragem, data, hora, identificacgdo do amostrador, condicdes ambientais e de
transporte, identificagdo da amostra, equipamentos utilizados, local da amostragem ou
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meios para identificacao do local de amostragem, desvios, adigdes ou exclusdes ao método
e plano de amostragem.

7.4 Manuseio de itens de ensaio ou calibragao (manuseio de objetos)

7.4.1 Os procedimentos para o recebimento, armazenamento, identificacao e distribuicao,
inclusive as diretrizes para o transporte, retencdo/remoc¢do, descarte ou retorno,
manuseio, protecao das amostras e itens de calibra¢ao sao descritos no PP 12.

7.4.1.1 Este procedimento contém, ainda, prescricdes visando garantir a integtidade das
amostras e dos itens de calibragdo e a protecdo dos interesses do laboratérioe do cliente.

7.4.1.2 O PP 12 é complementado por um PT de cada Subsistema, ‘qué descreve as
especificidades para o recebimento de amostras e itens de calibracao, inclusive sua forma
de identificacao.

a) Esta identificacdo aplica-se as subdivisdes de amestras e ¢ mantida até o final do
processo, possibilitando a movimentacao de amostras, fracdes de amostras e itens
de calibracao, assegurando que ndo sejam/onfundidos fisicamente;

b) devem ser descritas as precaucdes aplicaveis para evitar a deterioragao,
contaminacao, perda ou dano durante todas as etapas.

7.4.2 O PP 12 descreve, também, estratamento das amostras ensaiadas e itens calibrados.

7.4.3 No ato do recebimento/da‘amestra ou do item de calibracdao devem ser registradas as
anormalidades ou desvios das condigdes normais ou das condi¢Oes especificadas nos
métodos de ensaio e/au.calibracao.

7.4.3.1 Quaisquer duvidas no ato do recebimento, o cliente deve ser consultado para
instrugdes adicionais e’as mesmas devem ser registradas.

7.4.32 Quando o ‘cliente requerer que o item seja ensaiado ou calibrado admitindo um
desvio das, condicbes especificadas, o laboratdrio deve incluir uma ressalva no registro
finaljindieando quais resultados podem estar afetados pelo desvio. (ver item 7.8)

7.4.4 As condigbes ambientais aplicaveis para o correto armazenamento e
acondicionamento dos itens devem ser especificadas, mantidas, monitoradas e registradas
pelo Subsistema.

7.4.5 Para laboratérios que operam o sistema Ultralims, o recebimento da amostra é
realizado no sistema.
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7.5 Registros técnicos

7.5.1 Os registros produzidos em servigcos de amostragem, ensaio e calibracao devem ser
legiveis e conter informagdes que possibilitem a repeticdo de cada atividade dos
laboratorios em condi¢cGes o mais proximo possivel das condicdes originais.

a) Estes registros devem conter informacdes suficientes para, se possivel, a
identificacdo de fatores que afetem o resultado e sua incerteza;

b) os dados e observacdes devem ser registrados no momento em que sao obtidos e
devem ser identificaveis a tarefa a que se referem;

c) os registros devem incluir data, identificacdo dos responsdveis’ pela,amostragem,
pela realizacdo de cada ensaio e/ou calibragdo, pela conferéncia/dos dados e
resultados, e assinados ou rubricados pelo responsavel porsuaigeracao;

d) todos os registros devem ser anotados exatamente daymaneira como sdo obtidos e
com as unidades de medida fornecidas pelo equipamento, sem corre¢des ou
aplicacao de fatores de conversao,

d1) em caso de registro ndo automatico, assanotacdes devem ser realizadas a tinta
em formulario especifico do ensaio e da calibracao;

e) os desvios ocorridos durante o ensaio e calibracdo devem ser registrados pelo
técnico responsavel pelo ensaio ou calibragdo,

el) o responsavel pelo ldboratério deve avaliar se esses desvios configuram um
trabalho ndao conformese, neste«aso, tratar conforme o PP 16.

7.5.2 O laboratdrio deve “assegurar que emendas aos registros técnicos possam ser
vinculadas as versdes anteriores ou as observacdes originais. O procedimento é
apresentado no PP 10.

7.5.3 Para labératérios que operam o sistema Ultralims, os registros sdo realizados no
sistema.

7.6 Avaliagao da incerteza de medicao

7.6.1 Todas as contribuicdes relevantes para o cdlculo da incerteza devem ser
consideradas, incluindo aquelas oriundas da amostragem.

a) Para o julgamento sobre a relevancia dos componentes, além dos principios das
medicdes envolvidas, deve-se levar em conta os custos de sua determinagao, os
requisitos do método de ensaio ou calibracdo, os requisitos do cliente e a aplicagao
do resultado correspondente.
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7.6.2 A incerteza de medicdo deve ser avaliada para todas as calibragdes, incluindo as
calibracGes internas (calibracées dos préprios equipamentos do laboratdrio).

7.6.3 Nos casos em que a natureza do método impe¢a uma avaliagao rigorosa da incerteza
de medicdao, metroldgica ou estatisticamente vdlida, o laboratério deve fazer uma
estimativa razoavel, baseada em principios tedricos do método ou na experiéncia pratica
do desempenho do método.
a) A incerteza deve ser apresentada de forma, suficientemente, clara para evitar
conclusdes errdneas sobre o seu significado.

7.6.4 O calculo da estimativa da incerteza do resultado de ensaio ou calibracde deve se
pautar por recomendacdes cientificamente embasadas, preferencialmentejcontidas em
textos normativos e deve ser descrito no Procedimento Técnico (PThde‘cada Subsistema.
7.6.5 O calculo de incertezas de medicao envolve os seguintes estagios:

a) especificacdo do mensurando;

b) identificacdo das fontes de incerteza;

c) quantificacdo dos componentes de incerteza;

d) cdlculo da incerteza padrdao de cada componentg;

e) calculo daincerteza padrao combinada e cdlculo'da incerteza expandida.

NOTA: as fontes que contribuem para a incerteza inegluem, mas ndo se limitam aos padroes
e materiais de referéncia; métodes; eéquipamentos; condicdes ambientais;
propriedade e condi¢des da amestra ou do item de calibragao e operador.

7.6.6 Os registros dos calculos dé incerteza de medicao devem ser mantidos arquivados

conforme o PP 10.

7.7 Garantia da validade.dos resultados

7.7.1 Os ensaios“g,calibracdes realizados pelos laboratdrios do CIT sdo permanentemente
sujeitos@a controles)que garantam a confiabilidade dos resultados gerados.

7.742 Os controles devem considerar as atividades inter e intralaboratoriais aplicaveis ao
método.

7.7.3 Os resultados obtidos devem ser tratados e caso apresentem resultados
insatisfatérios, devem ser tomadas acdes para a devida correcdo.

7.7.4 O procedimento para controle da qualidade de resultados de ensaio e calibragdo é
apresentado no PP 20.

7.8 Relato de resultados
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7.8.1 Os resultados sdo analisados criticamente e autorizados antes da liberagao conforme
definido no PP 21.

7.8.2 Os resultados gerados pelos laboratérios do CIT, chamados de registros finais, podem
ser apresentados sob a forma de certificado de ensaio, certificado de calibracdo, laudo,
parecer técnico ou relatdrio e devem ser relatados com exatidao, clareza, objetividade e
sem ambiguidade.

7.8.3 A elaboragao e controle dos registros finais devem seguir as prescricdesdo PP14,

7.9 Reclamagoes

7.9.1 Todas as reclamacgdes recebidas de clientes ou de outras partes sao acolhidas para
analise e tratamento.

7.9.2 O procedimento é descrito no PP 15. Este procedimento pode ser disponibilizado a
qualquer parte interessada, quando solicitado.

7.10 Trabalho nao conforme

7.10.1 Os laboratérios devem tratar, eomo Trabalho Nao Conforme (TNC), toda e qualquer
situagao que configure o nae,atendimento a requisitos das atividades de laboratdrio
(amostragem, ensaios ou calibra¢des) ou dos procedimentos do laboratério ou a requisitos
acordados com o cliente, conforme PP16.

7.10.1.1 O gerenciamento/do TNC é da responsabilidade do Responsdavel pelo Laboratério.

7.10.1.2Cabe ao Responsavel pelo Laboratério:

a)»avaliar a\importancia do trabalho, incluindo uma analise do impacto em resultados
anteriores;

b)uefetuar imediatamente a corregdo e decidir sobre a aceitagao do trabalho;

c) iniciar a¢Ges (interrupgdo ou repeticao do trabalho ou retencao de registros finais,
guando necessario) baseadas nos niveis de risco estabelecidos pelo laboratério;

d) repetir o trabalho, se necessario;
e) responsabilizar-se pela retomada do trabalho, no caso de interrupcdo dos trabalhos;

f) responsabilizar-se pela informacao ao cliente, quando necessario.
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7.10.2 Para TNCs detectados apds a entrega dos registros finais ao cliente, o laboratorio
deve adotar, ainda, as prescricdes pertinentes do PP 14, quando implicar em cancelamento
e substituicao de produtos finais.

7.10.3 Caso os TNCs suscitem duvidas quanto a conformidades das operagdes técnicas com
suas proprias politicas e procedimentos ou que possam se repetir, deve-se seguir
imediatamente o procedimento de a¢des corretivas (item 8.7 e PP16).

7.11 Controle de dados e gestdo da informacao

7.11.1 Os laboratérios tém acesso a todos os dados e informacgdes necesSarias'para realizar
as atividades do laboratério.

7.11.2 A transcricdo e os calculos dos dados gerados no ensaio e calibracdo devem ser
submetidos a verificagdes que garantam sua confiabilidade.

a) Para a aquisicdo de dados ver item 7.5.

7.11.3 Os dados devem ser tratados prefereh€ialmente por processo automatico
preservando sua integridade e assegurandosa confiabilidade em todas as fases do
tratamento.

a) Os programas de computadok,(softwares adquiridos e planilhas de célculo
desenvolvidas pelo laboratoério) sdaovalidados conforme o PP 2 e devem apresentar
documentagdo que permita sua adequada utilizagao;

b) os dados devem ser controlados e protegidos de modo a garantir a integridade das
informacdes. O controle ‘de acesso dos registros mantidos em meio fisico e
eletronico é descrito noitem 4.2.3;

c) os equipamentos ‘de aquisicdo e os meios de armazenamento de dados, os
computadores e,periféricos devem ser mantidos conservados e em condicdes
ambientais eioperacionais, de modo a manter a integridade dos dados;

d) eventuais falhas detectadas devem ser avaliadas e, se necessdario, deve-se proceder
conforme prescricdes do PP16.

7.11.4"Caso seja utilizado sistema de gestdao da informagao laboratorial, gerenciado e
mantido fora das instalagcdes do laboratério ou por um provedor externo, o laboratério
deve assegurar que o provedor ou o operador do sistema cumpra os requisitos aplicaveis
deste documento.

7.11.4.1 O SGQ mantém as prescricdes e registros adequados para os softwares Ultralims e
SISTEC.
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7.11.4.2 Para outros softwares, as prescricdes e os registros sao mantidos pelo préprio
subsistema.

7.11.5 Todas as instru¢des, manuais ou dados de referéncia pertinentes ao sistema de
gestao da informacdo laboratorial devem estar prontamente disponiveis para o pessoal
que o utiliza.

7.11.6 O procedimento para a definicdo do método para o tratamento estatistico,
processamento, verificagdo e conferéncia da transcricio dos dados e andlise de
consisténcia dos resultados gerados sao descritos no PP 21.

8 Requisitos do Sistema de Gestao

8.1 Opgodes

O CIT apresenta um Sistema de Gestao de acordo com a opgdo Acitada na norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017.

8.2 Documentacao do Sistema de Gestao

8.2.1 Politica da Qualidade

Produzir resultados de referénciadpara. osyprocessos industriais e cientificos de interesse dos
clientes, envidando todos os esfor¢os para constituir-se em drgdo de referéncia técnica em

a)

b)

c)

d)

suas dreas de atdacdo."A alta administragéo do CIT compromete-se a:
zelar pelas boas praticas profissionais e qualidade dos servigos de ensaios e
calibragao nofatendimento aos seus clientes e na geragao de produtos com
gualidade;

garantirfa implementacdao e manutengao do Sistema de Gestao da Qualidade com o
objetivoida busca da exceléncia;

buscar ‘a familiarizacdo de todos os funciondrios dos laboratérios com a
documeéntacdo da qualidade, sua competéncia, imparcialidade e operagao
consistente, para que as politicas e procedimentos sejam aplicados em todas as
fases de realizagao dos servigos de ensaios, calibragao e amostragens;

assumir o compromisso com a melhoria continua, com a qualidade dos
procedimentos, produtos e servicos, por meio do aperfeicoamento técnico /
profissional permanente e de uma avaliagdo constante;

assumir o comprometimento da direcdo do laboratério no cumprimento da ABNT
NBR ISO/IEC 17025 e com a melhoria continua do Sistema de Gestdo por meio de
planejamento, implementagao, controle e analise critica.
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8.2.2 O comprometimento com a Politica da Qualidade é avaliado por indicadores
estabelecidos pelo SGQ. A evolu¢do destes indicadores é analisada frente aos objetivos nas
reunides de Analise critica pela Diregao.

8.2.3 A Alta Diregao é comprometida com o desenvolvimento e implementagao do SGQ e
também com a melhoria continua de sua eficacia.

8.2.4 Os documentos do SGQ sao compostos de:

a)

b)

c)

d)

e)

12 Nivel — Manual da Qualidade (MQ): descreve o SGQ;

22 Nivel — Procedimentos Padrdao (PPs): descrevem os procedimentos comuns do
SGQ, com requisitos aplicaveis aos Subsistemas; e documentose fontes externas:
documentos técnicos internacionais, nacionais e regionais,| . normativos ou
orientativos, documentos normativos e orientativos da Cgcre e documentos
normativos/orientativos relacionados a Gestdo da Qualidade;

32 Nivel — Procedimentos Complementares (PCs): eamplementam um PP, indicando
a especificidade de cada Subsistema e guardam “estreita harmonia com os
procedimentos padrao,

c1) cada Subsistema deve dispor de um,PC que trata de sua organizacao, conforme
estrutura apresentada no ANEXO C;

42 Nivel — Procedimentos Técnicos (PTs): descrevem a execuc¢do de atividades
técnicas especificas, comd por exemplo, operacao de equipamentos, métodos de
ensaio e de calibracdo (veritem 5:4);

52 Nivel — Fluxos de processas,Formuldrios, Programas de Computador e manuais.

NOTA 1: formuldriosizmmodelos utilizados para aquisicao de dados em meio fisico ou

eletronico.

NOTA 2: programas ‘de computador: softwares adquiridos e planilhas de calculos

deseavolvidas” pelo laboratério, para aquisicio e/ou processamento de dados
geradosines ensaios e calibragdes.

8.2.5 Cépias dos documentos necessarios a realizagao das operagdes sao disponibilizadas
nos lecaisde execugdo dos servigos, em sua ultima versao.

8.3 Controle de documentos do Sistema de Gestao

8.3.1 O procedimento para a elaboracao, aprovacao, alteragao e controle dos documentos
é descrito no PP 2.

8.3.2 O procedimento assegura que:
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a) quando forem necessarias alteracdes nos documentos, estas sdo analisadas
criticamente,

al) os responsdveis pelas alteracdes tém acesso aos documentos anteriores para
subsidiar a andlise critica,

a2) a aprovacgao deve ser realizada pela pessoa que realizou a analise critica original
ou que exerga a mesma funcgao;

b) os documentos sdo periodicamente analisados criticamente e, se necessario,
revistos, conforme o PP 2;

c) os documentos apresentem numero de versao e a descri¢cdo das alteracoes
realizadas;

d) cépias dos documentos necessarios a realizacdo das operacoes, sao disponibilizadas
nos locais de execugdo dos servicos, em sua ultima versao;

e) Os documentos sdo univocamente identificados;

f) a documentacdo obsoleta é identificada como tal ou retirada de uso de forma a
impedir seu uso indevido;

g) documentos obsoletos e cancelados sdo prontamente removidos de todos os locais
de distribuicao.

8.4 Controle de registros

8.4.1 Os registros necessarios, pafa demostrar o atendimento aos requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 sao) estabelecidos pelos procedimentos e devidamente
arquivados.

8.4.2 O PP 10 apresenta o procedimento para identificacdo, armazenamento, protecao,
arquivamento, secuperacao, tempo de retengao e disposicao.

8.4.3 Todos osyregistros sao mantidos seguros e com confidencialidade.
8.4.4 Os [egistros mantidos em meio eletrénico sdao acessados por funcionarios
autorizados, mediante login e senha, mantendo protegida a integridade de seus dados e

prevenindo emendas nao autorizadas.

8.4.5 O backup dos arquivos eletrénicos é da responsabilidade da Geréncia de Tecnologia
da Informacgao da FIEMG.

8.4.5.1 O backup do conteudo desse diretdrio é realizado em conjunto com as rotinas de
backups institucionais, que compreendem o seguinte:
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a) copia de sombra de arquivos modificados no servidor de arquivos: 6 vezes ao dia em
5 dias da semana;

b) backup do tipo “incremental infinito” da maquina virtual do servidor de arquivos,
contemplando as respectivas pastas e arquivos, para disco local do servidor de
backup e para midias magnéticas: a partir do final do expediente, 6 vezes na
semana;

c) armazenamento do conjunto de midias magnéticas em cofre especifico lecalizado
em sala distinta ao Data Center, contendo 1 backup mensal ‘des" arquivos:
aproximadamente no primeiro dia util de cada més, sendo mantido por, ne minimo,
12 meses.

NOTA 1: as midias magnéticas utilizadas sdo do tipo fita LTO (Linear Tape-Open),
controladas por equipamento do tipo biblioteca robotizada automatica de fitas.

NOTA 2: as rotinas de backup sdo realizadas automaticamente peloseftware Arcserve
Unified Data Protection (UDP).

NOTA 3: o servidor de backup e a biblioteca robotizada automatica de fitas possuem
servico de manutencdo e suporte de hardWare pelo fabricante, com atendimento
no local, padrdao Next Business Day (NBD).

NOTA 4: as midias sdo armazenadas em ceofre adequado para fitas magnéticas, com
protecOes especificas contra_fogo, agua, poeira, umidade, gas, irradiacao,
vandalismo, quedas. (Ve também'item 7.5)

8.5 Agdes para abordar riscos e oportunidades

8.5.1 O CIT considera osyriscos e oportunidades associados as atividades de laboratdrio,
com objetivo de:

a) assegurar que 0)SGQ alcance os resultados pretendidos;
b) aumentaras‘oportunidades para atingir os propdsitos e objetivos do laboratério;

€) prevenir ou reduzir impactos indesejdveis e possiveis falhas nas atividades de
labaoratoério;

d) alcancar melhoria.

8.5.2 O processo para abordar riscos e oportunidades é apresentado no PP1.
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8.6 Melhoria

8.6.1 O CIT identifica acdes de melhoria para aprimorar continuamente a eficacia do seu
Sistema de Gestao, utilizando-se da politica da qualidade, dos objetivos gerais, dos
resultados das auditorias, da analise de dados (satisfacao de cliente, reclamagdes, metas e
indicadores, etc.), das acdes corretivas e preventivas e da analise critica pela direcao.

8.6.1.1 As acgles sao registradas no formuldrio “Plano de A¢do”, pelo Responsavel pela
Qualidade e pelo Facilitador da Qualidade juntamente com o Responsavel pelo
Laboratdrio, conforme seu nivel de abrangéncia.

a) O Plano de Ac¢ado é dindmico e pode incorporar a qualquer momento atividades nao
previstas inicialmente.

8.6.1.2 O acompanhamento é registrado no campo “Acompanhamento (manter
histdérico)”. Este registro deve incluir a data ou més de inclusao dealguma atualizagdo para

permitir o entendimento do histérico.

8.6.1.3 Caso as acdes propostas demonstrem ser ineficazes devem ser tomadas novas
acoes.

8.6.1.4 Os resultados mais relevantes dessas'acéesydevem ser apresentados na reunido de
Analise Critica pela Dire¢ao, conforme o PP 8.

8.6.2 Para avaliar o nivel de satisfagaondo.cliente e com o objetivo de aprimoramento da
qualidade dos servigos prestados, érealizada anualmente uma pesquisa junto aos clientes.

8.6.2.1 O formuldrio “Pesquisa da qualidade dos servicos” é encaminhado aos clientes por
meio eletronico, via SISTEC. A pesquisa é coordenada pelo Responsdavel pela Qualidade.

8.6.2.2 As respostasysaesanalisadas, consolidadas e o resultado é apresentado na Analise
Critica pela Alta Diregdo, visando a melhoria do Sistema de Gestao da Qualidade.
8.7 Acdes corretivas

8.7.1 Diante de uma ndo conformidade o laboratério deve tomar acdes aplicaveis para
controld-la, corrigi-la e lidar com as consequéncias.

8.7.1.1 As nao conformidades sdao originadas de desvios das politicas ou dos
procedimentos do SGQ.

8.7.1.2 Deve-se avaliar potenciais agdes corretivas e implementar as mais provaveis para
eliminar o problema em um grau apropriado a sua complexidade, a fim de evitar a
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reincidéncia da ndao conformidade ou potencial chance de ocorréncia de um mesmo tipo
de NC.

8.7.2 O procedimento deve iniciar-se por uma anadlise cuidadosa das causas do problema,
inclusive das potenciais.

NOTA: as a¢bes corretivas podem envolver revisdes dos procedimentos do Sistema de
Gestao da Qualidade, treinamentos, redimensionamento do quadro de pessoal,
investimento em novos equipamentos, em infraestrutura fisica, entre outros:

8.7.3 O procedimento para o registro, monitoramento das acdes corretivas/e avaliagao da
sua eficdcia é descrito no PP 16.

8.7.3.1 Caso as agdes propostas demonstrem ser ineficazes devemiser,tomadas novas
acoes.

8.7.3.2 Os riscos e oportunidades devem ser atualizadoshou também podem ser
implementadas mudancgas no SGQ.

8.7.4 A responsabilidade pela implementa¢ao & menitoramento das agdes corretivas
propostas para sanar as nao conformidades™é\do /Responsavel pela Qualidade e do
Facilitador da Qualidade, conforme nivel de abrangéncia.

8.7.4.1 A responsabilidade pelagimplementacao e monitoramento das acdes corretivas
propostas para sanar um TNC € de=Responsavel pelo Laboratério e, se necessario, do lider
de laboratério, coordenadores ou Gerente.

8.8 Auditorias internas

8.8.1 O CIT realiza auditorias internas da qualidade nos laboratdrios para verificar se as
suas atividades sao realizadas conforme os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade e
da ABNT 4NBR ISO/IEC 17025 e, ainda, para verificar se o SGQ estd implementado e
mantido eficazmente.

8.8.2)As auditorias internas seguem uma programacao, porém podem ser realizadas, além
das previstas originalmente, devido a exigéncia de acreditacdo/reconhecimento de ensaios
e calibragcdes por organismos regulamentadores ou quando forem identificadas nao
conformidades que suscitem duvidas quanto as atividades do laboratério ou de
acompanhamento para verificacao da eficacia das acdes corretivas implementadas.

8.8.3 Nas auditorias internas sao verificados todos os requisitos do Sistema de Gestao da
Qualidade implementado, inclusive a execuc¢ao do ensaio, calibragdao e amostragem.
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8.8.4 As auditorias internas sao planejadas pelo Responsavel pela Qualidade juntamente
com o Facilitador da Qualidade de cada Subsistema.

a) A organizacdo das auditorias internas é da Responsabilidade do Responsdvel pela
Qualidade.

8.8.5 As auditorias internas sao realizadas por pessoal treinado e qualificado e
independente da atividade a ser auditada.

8.8.6 Para as nao conformidades e trabalhos ndo conforme detectades devem) ser
propostas correcdes e acdes corretivas que devem ser implementadas e registradas.:

a) Quando as ndo conformidades detectadas na auditoria internaglancarem duvidas
quanto a eficacia das operagdes ou validade dos resultados deyensaio eicalibragao, o
Responsavel pelo Laboratdrio deve implementar agdes corretivas, €m tempo habil
e, se necessario, comunicar aos clientes afetados.

8.8.7 Os resultados das auditorias internas sao relatades a ‘Geréncia de Metrologia,
Servigos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos e lnovagao ha reuniao final da auditoria
ou por apresentacao do relatério.

8.8.8 O procedimento para a realizacdao de Auditorias‘Internas da Qualidade é descrito no
PP 7.

8.8.9 Os registros gerados nasiauditorias internas devem ser mantidos arquivados com o
Responsavel pela Qualidade e paodemiserfeproduzidos mediante solicitagao.

8.9 Andlise critica do SGQ pela'Geréncia

8.9.1 A Geréncia de Metrologia, Servicos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos realiza
periodicamenté feunides de andlise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade para
garantir'sua_continua adequacao, suficiéncia e eficacia e para introduzir as mudangas ou

melhorias necessarias.

8.9.2 O procedimento para a realizagdo da analise critica pela diregao é descrito no PP 8.

9 Alteragoes

9.1 Exclusdo das referéncias 2.1.2e2.1.6a2.1.9.

9.2 Alteracdo do item 4.1.3.3 que altera o processo de emissao do termo de sigilo para os
funciondrios das empresas de conservacao
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9.3

9.4
9.5

9.6

9.7
9.8
9.9

9.10
9.11

Em todo o texto no titulo do formulario “Plano de Trabalho” foi alterado para “Plano
de Acao”.

Inclusdo do item 4.2.4: acesso ao sistema Ultralims.

Alteracao do nome do formulario Relatéorio de Reunido para Ata de Reunidao em
5.6.1.4.

Em todo o texto foi excluida a referéncia a ABNT NBR I1SO 15189 ja que o CIT nao atua
mais na area de analises clinicas.
Inclusdo da alinea “a” ao item 6.2 detalhando o processo de registro de treinamento.
Inclusdo do item 7.4.5: referéncia ao uso do sistema Ultralims.
Inclusdo do item 7.5.3: referéncia ao uso do sistema Ultralims.

Inclusdao de “fluxos de processo” no nivel 5° da documentacao.

Inclusdao do Anexo A-2: Atuacao do Nucleo da Qualidade.
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ANEXO A - Organograma do CIT SENAI
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Anexo A-1: Atuacdo da Geréncia de Apoio a Gestdo: Organizacdo administrati

COORDENACAO DE APOIO A OPERACAO

AQUISICOES CITLOG FACILITIES RECEPCAO VIAGENS
* Pré compra * Almoxarifado * Manutencao * Gestao de acesso * Solicitagdo de
* Compra * Recepcao de * Acompanhamento * Recebimento de viagens
materiais e de servigos encomendas e e Solicitacdo de
SErvigos continuados correspondéncias adiantamentos
* Patrimonio ® Prestagdo de
contas
> * Locacaode
veiculos

INSTITUCIONAL CONTRATOS FINANCEIRO PESSOAS

e Suporte de informacdes | ( * Acompanhamento de ¢ Acompanhamento * Administracdo de
operacionais contratos financeiro pessoal

* Apoio a prospecgdo e \ ¢ Arquivamento de * Faturamento
oportunidades contrato « Pagamento

* Apoio a submissdo de ® Formalizacdode
propostas contratagdo

* Atividades institucionais

¢ Eventos

* Mensageria
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Anexo A-2: Atuacdo do Nucleo da Qualidad
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Item

B-1

B-3
B-4

B-6
B-7

B-9
B-10
B-11
B-12
B-13

ANEXO B - Requisitos de competéncia

Funcao

Gerente de Metrologia, Servigos Tecnolégicos, Consultoria e Treinamentos
Gerente de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao

Gerente de Apoio a gestao

Coordenador de Negdcios

Coordenador Técnico

Coordenador de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagaey(PDI)
Responsavel pela Qualidade

Lider de Laboratdrios

Lider de Projetos de PDI

Gestor de Projetos de PDI (PMO)

Responsavel pelo Laboratério

Signatario

Facilitador da Qualidade
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B-1 Gerente de Metrologia, Servigos Tecnolagicos, Consultoria e Treinamentos
B-1.1 AtribuigOes e responsabilidades

a) reportar ao Diretor regional do SENAI;

b) interagir com as Geréncias e Superintendéncias da FIEMG;

c) interagir com Gerente de PDI e Gerente Administrativo;

d) prover relacionamento institucional para ampliacdao dos negécios;

e) validar estratégias gerais do negdcio;

f) monitorar a elaboragdo, execugao e resultados do planejamento estratégico;

g) conduzir e delegar atendimentos as demandas do DN (Departamento Nacional
do SENAI);

h) viabilizar agdes de benchmarking;
i) coordenar a equipe de Coordenadores Técnicosee Negocios;

j) supervisionar, acompanhar e avaliar estrategicamente,a execucdo de servigos
metrologicos e técnicos especializados, atendendo,as demandas apresentadas
e tomando as providéncias cabiveis;

k) cumprir e fazer cumprir as normasj procedimentos e orientacGes gerais dos
trabalhos;

|) coordenar acdes e atividade$S de, gestdo em sua area de atuacgao, exigindo a
observancia dos procedimentos inerentes;

m) autorizar acdes de treinamento e desenvolvimento de acordo com a
disponibilidade ongamentaria e prioridades estabelecidas no plano de
desenvolvimento corporativo. executar outras tarefas relacionadas;

n) executar outrasitarefas relacionadas.

B-1.2¢Formacao: ensino superior completo.

B-1.3 Experiéncia: seis meses na area de gestdo / coordenacgado.
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B-2 Gerente de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao
B-2.1 Atribuicdes e responsabilidades
a) reportar ao Diretor regional do SENAI;
b) interagir com as Geréncias e Superintendéncias da FIEMG;

c) interagir com Gerente de Metrologia, STE, Consultoria e Treinamentos e
Gerente Administrativo;

d) prover relacionamento institucional para ampliacdo dos negécios;
e) validar estratégias gerais do negdcio;
f) monitorar a elaboragao, execucao e resultados do planejamento estratégico;

g) conduzir e delegar atendimentos as demandas do DN (Degpartamento Nacional
do SENAI);

h) viabilizar agdes de benchmarking;
i) coordenar a equipe de Coordenadores de PDI;

j) supervisionar, acompanhar e avaliar a_exeeucdo” de projetos de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagdo (PDI), atendendo“as demandas apresentadas e
tomando as providéncias cabiveis;

k) atuar no diagndstico empresarial, mantendo contato com empresas e clientes,
identificando necessidades, gogropondo acdes e verificando oportunidades de
apresentagao de projetos de PDI;

I) cumprir e fazer cumprir @s nermas, procedimentos e orientacdes gerais dos
trabalhos;

m) coordenar acdes e atividades de gestdo em sua darea de atuacdo, exigindo a
observancia’dos,procedimentos inerentes;

n) executar outrastarefas relacionadas.

B-2.2 Formagdo: ensino superior completo.

B-2.3 Experiéncia: seis meses na area de gestdo / coordenacgado.
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B-3 Gerente de Apoio a Gestao
B-3.1 AtribuigOes e responsabilidades
a) coordenar a equipe administrativa;

b) supervisionar e acompanhar a manutencao dos cadastros institucionais de
regularidade (Licenciamento Ambiental, PRECEND, Alvara, PGRSS, etc.);

c) supervisionar e acompanhar a manutencdo dos cadastros em portais de
oportunidades;

d) manter os indicadores e controles dos negdcios;
e) apoiar a execugdo dos processos de compra e faturamento;
f) interagir com as geréncias institucionais (Juridica, Financeira'e de Pessoas)

g) apoiar os institutos na gestdo de contratos, logistica,) viagens, RH e
manutengdes gerais do Campus;

h) cumprir e fazer cumprir as normas, procedimentes e ‘orientacdes gerais dos
trabalhos;

i) coordenar acdes e atividades de gestdg em,sua area de atuacdo, exigindo a
observancia dos procedimentos inerentes;

j) executar outras tarefas relacionadas.

B-3.2 Formacgao: ensino superiorcompleto.

B-3.3 Experiéncia: seis meses nadrea de gestdo / coordenagao.
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B-4 Coordenador de Negdcios

O Coordenador de Negdcios responde diretamente ao Gerente de Metrologia,
Servigos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos

Os Coordenadores de Negdcio atuam em trés areas:
a) Estratégia
b) Prospeccdo

c) Resultado e Qualidade

B-4.1 AtribuigOes e responsabilidades: Coordenador de Negdcio« Estratégia
a) Definir as estratégias gerais do negécio;
b) Elaborar estratégias de prospeccao de novos negdcios;
c) Interagir com o Gerente para o desenvolvimentoide estratégias do negdcio;

d) Interagir com os Coordenadores Técnicos para construcao das estratégias do
negocio;

e) Realizar estudos de mercado (servicos.e precas);

f) Identificar demandas por novos servicos ejavaliar payback;
g) Monitorar os planos estratégicos;

h) Identificar oportunidades.de'ampliacao de escopo;

i) Analisar criticamente as réspostas dos clientes para orcamentos e propostas
nao fechados;

j) Precificar servigos balcgo.

B-4.2 Atribuig8es e responsabilidades: Coordenador de Negdcio — Prospecgao

a) VInteragir com o ARM do CIT e Geréncia Comercial da FIEMG na execugdo das
estratégias de prospeccao dos negécios;

b) Atuar na elaboracdo e validacdo de propostas comerciais;
¢)="Participar de reunides e coordenar visitas com clientes;

d) Executar/Implementar as estratégias de prospecc¢do dos negocios;
e) Interagir com a GAG para amplia¢ao da prospeccao (portais);

f) Realizar andlises criticas de contratos e orcamentos de pedidos e propostas no
que diz respeito as questdes financeiras e do negdcio;

g) Atualizar o funil de vendas;

h) Acompanhar emissdao orgamentos e propostas;
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i)
j)

Acompanhar discussdes comerciais junto ao cliente;

Precificar servicos balcao.

B-4.3 Atribuicdes e responsabilidades: Coordenador de Negdcio — Resultado e
Qualidade

a)
b)

c)
d)

e)

f)
g)
h)
i)
j)
k)
1)

B-4.4

B-4.5

Ser Responsavel pela Qualidade;

Avaliar economicamente a continuidade, ou ndo, de servigos e de ampliagdes
de escopo;

Avaliar os resultados financeiros do negdcio;
Monitorar o funil de vendas;

Responsavel pela condugao do relacionamento com CGCRE, MAPA € demais
orgaos de reconhecimentos;

Dar suporte as acdes de controle de reagentes e destinacde.de residuos;
Nomear os facilitadores da Qualidade dos laboratérios;

Gerenciar a execugao das a¢des de treinameénto;

Gestdo da manuteng¢ao dos equipamentos;

Monitorar receitas;

Monitorar indicadores de producao;

Precificar servicos balcao.

Formacado: ensino superier écompleto.

Experiéncia: sgis meses na area de gestdo / coordenagdo.
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B-5 Coordenador Técnico

O Coordenador de Laboratério responde diretamente ao Gerente de Metrologia,
Servigcos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos

B-5.1 Atribuicdes e responsabilidades

a) Realizar andlises criticas de contratos, orcamentos e propostas no que diz
respeito as questdes técnicas;

b) Controle de pessoal (LG);
¢) Conduzir processos de selecao de pessoas;
d) Definicdao dos requisitos de competéncia;

e) Avaliar as necessidades de treinamentos técnicos externos e definir a
participacdo de empregado em atividade de treinamento‘e.desenvolvimento;

f) Autorizar viagens;

g) Acompanhar discussdes técnicas junto ao cliente;

h) Coordenar os servigos sob seus aspectos técnicos;

i) Acompanhar as despesas do laboratério;

j) Gestao da manutencao dos equipamentos;

k) Precificar servicos balcao;

[) Orientar a equipe de lidergs'de laboratério e responsaveis pelos laboratdrios;
m) Manter a equipe dos laboratorios informada sobre assuntos institucionais;

n) Representar, junto a Geréncia de Metrologia, Servicos Tecnoldgicos,
Consultoria‘e Treinamentos, o conjunto de laboratdrios sob sua atuagao em
questdoestadministrativas;

0)4 Centralizar demandas laboratoriais administrativas: compras e contato com
fornecedares;

p) Acompanhar a execug¢do dos servigos sob seus aspectos técnicos;
gq) Acompanhar as despesas do laboratdrio;
r) Contribuir para a implementacdo e manutencao do SGQ.

a) Atuar em demandas organizacionais especificas.

B-5.2 Formacgao: ensino superior completo.

B-5.3 Experiéncia: seis meses na area de gestdo/ coordenacdo.
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B-5.4 Habilidades
a) Organizacao;
b) colaboragao;
¢) iniciativa;
d) capacidade de lideranca;

e) compreensao interpessoal e empatia.

B-6 Coordenador de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PDI)

O Coordenador de PDI responde diretamente ao Gerente de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao

B-6.1 Atribuicdes e responsabilidades
a) Coordenar o PMO (equipe de escritdrio de"projetos);
b) Responder a Geréncia sobre a gestaode projetos de PDI;
c) Acompanhar a emissdo e a resposta de propostas de PDI;

d) Participar de reunides com clientes em potencial e atuar na elaboracao de
propostas de PDI;

e) Elaborar estratégias de prospeccao de novos negdcios de PDI;

f) Executar/Impleméntar estratégias de prospeccdo de novos negdcios de PDI;
g) ldentificar opertunidades de ampliagdo de escopo de PDI;

h) Avaliar os resultados financeiros do negécio de PDI;

i) .Coordenar a'equipe de execugdo dos projetos de PDI;

j) Mantenaequipe de PDI informada sobre assuntos institucionais;

k) Atuar em demandas organizacionais especificas.

A formacdo e a experiéncia do Coordenador de PDI sdo definidas entre a Geréncia de
PDI e o RH do SENAI. O SGQ ndo mantém evidéncias destas defini¢des, ja vez esta
fungdo nado afeta as atividades dos laboratdrios.
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B-7 Responsavel pela Qualidade

O Responsavel pela Qualidade responde diretamente ao Gerente de Metrologia,

Servigcos Tecnoldgicos, Consultoria e Treinamentos

B-7.1 Atribuicdes e responsabilidades

a)

b)
c)
d)

f)
g)
h)
j)

B-7.2

B-7.3

O Responsavel pela Qualidade tem a autoridade e responsabilidade, perante a
Alta Direg¢ao, em assegurar a implementa¢ao do SGQ conforme os#equisitos.e
regulamentos de acreditacao;

programar e coordenar as Auditorias Internas;
coordenar as analises criticas do Sistema de Gestdao da Qualidadg;
realizar o controle de nao conformidades, acdes corretiyas elpreventivas;

gerenciar o controle de revisdao e distribuicdo da documentacao dos
Laboratoérios;

elaborar e revisar o Manual da Qualidade e os procedimentos padrao;
dar suporte as acdes de controle de reagentes e destinacao de residuos;
nomear os facilitadores da Qualidade dos laboratorios;

gerenciar necessidades de treinamento;

executar outras tarefas relacionadas.

Formacao: ensino superiorou curso técnico.

Experiénciagminimo de cinco anos nas areas de conhecimento das atividades

B-7.4Treinamentos: ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia
de laboratérioside ensaio e calibracdo e Auditoria Interna da Qualidade.
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B-8 Lider de Laboratdrio

O Lider de Laboratério responde diretamente ao Coordenador Técnico.

B-8.1 AtribuicOes e Responsabilidades
a) Orientar o responsavel pelo laboratério e delegar atividades;
b) Manter a equipe dos laboratérios informada sobre assuntos institucionais;

¢) Coordenar o levantamento de demandas compras de produtos e servicos
laboratoriais;

d) Responder hierarquicamente ao Coordenador de Laboratérios;
e) Monitorar todas as atividades da equipe técnica dos Laboratoéfios;

f) Apoiar as Coordenac¢des nos aspectos Pessoas, Técnica, Administrativo
Negdcio e Qualidade;

g) Acompanhar e auxiliar na elaboracdo de orcamentos e propostas;

h) Acompanhar discussdes comerciais e técnicasguntoiaoscliente;

i) Supervisionar as atividades de laboratdrio_e repassar a coordenacgao;
j) Sugerir acdes de mudanca e melhoria.de processos;

k) Atender as demandas inerentes ao negdcio por solicitacdo das Coordenacdes
ou da Geréncia;

[) Supervisionar as atividades de ensaio de proficiéncia;
m) Apresentar demandas diversas aos Coordenadores;

n) Coordenar o levantamento'de demandas compras de produtos e servigos
laboratoriais;

o) Centralizar@demandas laboratoriais administrativas: compras e contato com
fornecedores;

p)4 Contribuiripara a implementagdo e manutengdo do SGQ.

B-8.2 Formacao: ensino técnico ou superior.
B-8.3 _Experiéncia: ndo exigida.
B-8.4 Habilidades

a) Organizacao;

b) Colaboragao e iniciativa;

c) capacidade de lideranga;

d) compreensao interpessoal e empatia.
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B-9 Lider de Projetos de PDI
O Lider de Projetos de PDI responde ao Coordenador de PDI

B-9.1 AtribuigcGes e Responsabilidades
a) Avaliar as possibilidades técnicas para participacdo em licita¢des;
b) Realizar visitas técnicas e comerciais junto a clientes;

c) Verificar junto aos Lideres de Laboratério e Responsaveis pelos Laboratdrios a
capacidade de atendimento de demandas dos projetos de PDI;

d) Elaborar propostas técnico comerciais de PDI;

e) Coordenar projetos de PDI em conformidade com as clausulas‘contratuais e
procedimentos administrativos do CIT e de drgaos de fomento;

f) Executar atividades dos projetos de PDI, tais came, levantamento e andlise de
dados, elaboracao de relatdrios, laudos e memorial.de célculo;

g) Acompanhar a execucdo das atividades do projetoide PDI sob os seus aspectos
técnicos e fisico-financeiros;

h) Responder perante os Coordenadorés pele.andamento e qualidade técnica de
projetos de PDI;

i) Emitir e assinar relatdrios de"acempanhamento e de prestacdo de contas de
projetos de PDI.

A formacgado e a experiéncia do Lider de Projetos de PDI s3ao definidas entre a Geréncia
de PDI e o RHedo SENAL, O SGQ ndao mantém evidéncias destas definigdes, ja que esta
fungdao nado afeta as atividades dos laboratdrios.
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B-10 Gestor de Projetos de PDI (PMO)

O Gestor de Projetos de PDI responde ao Coordenador de PDI

B-10.1 AtribuigOes e Responsabilidades

a) Executar acdes administrativas dos projetos de PDI em conformidade com as
clausulas contratuais e procedimentos administrativos do CIT, cientes_e de
6rgaos de fomento.

b) Acompanhar as entregas do projeto de PDI sob os seus aspeéctos, fisico-
financeiros.

c) Responder perante os Coordenadores pelo andamento de projetos de PDI.

d) Emitir e assinar relatérios de acompanhamento administrativo'e de prestacao
de contas de projetos de PDI.

A formagao e a experiéncia do Gestor de Projetos deyPDI'sdao definidas entre a
Geréncia de PDI e o RH do SENAI. O SGQ ndao mantémevidéncias destas defini¢des, ja
que esta fungao nao afeta as atividades dos laboratérios.

B-11 Responsavel pelo Laboratdrio

O Responsdvel pelo Laboratdrio responde diretamente ao Lider de Laboratério

B-11.1 Atribuigdes e responsabilidades
a) garantiraimplementa¢dao e manutengao dos requisitos técnicos do SGQ;
b) monitorar toedas as atividades da equipe técnica dos Laboratérios;
c) "apoiarie Lider de Laboratoérios nos aspectos Pessoas, Técnica e Administrativo;

d) participarou apoiar na elaboracao de orcamentos e propostas diante da
necessidade de esclarecimentos técnicos;

€) supervisionar as atividades de laboratdrio;

f) realizar as especificacGes e inspecdes de recebimento de servicos e
suprimentos;

g) realizar analises criticas de contratos, orgamentos e propostas no que diz
respeito as questdes técnicas;

h) desenvolvimento, modificagcao, verificacdao e validagao de métodos;
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i) emitir, revisar e aprovar os procedimentos técnicos de ensaio, calibracao,
amostragem, utilizacdo de equipamentos e todos os demais necessarios;

j) coordenar as validagdes de softwares, de planilhas eletronicas e de métodos;

k) definir os limites de aceita¢ao, os intervalos de calibracao e de verificacao dos
equipamentos de medicdo dos Laboratodrios;

I) controlar os equipamentos de medicao dos laboratérios, quanto a
identificacao e estado de calibracgao;

m) controlar os registros dos dados dos equipamentos de medi¢do no software
especifico e emitir os relatdrios necessarios;

n) implementar e manter o procedimento de garantia da validade dos resultados;
o) planejar as atividades de ensaio de proficiéncia e interpretar os résultados;

p) tomar decisdao quando da ocorréncia de ndao conformidades;

g) ser signatario do escopo acreditado;

r) relato, andlise critica e autorizacdo de resultados;

s) decidir sobre a interrupcdo ou continuacdao das atividades de calibragdo /
ensaio/ medicdo, quando detectadas ndo ‘econformidades, bem como da
analise das consequéncias destas;

t) implementar e manter os requisitos técnicos e da qualidade;

u) apoiar a elaboracgao e revisdao.e.Manual da Qualidade e os Procedimentos
Padrao;

B-11.2 Formagao: ensing Superiorou curso técnico nas areas de conhecimento das
atividades do laboratério.

B-11.3 Experiéncia:
a) para nivellsuperior nao é exigida;

b)¢ para nivel técnico é exigido no minimo 06 (seis meses) nas areas de
conhecimento das atividades do laboratério.

B-11.4 Treinamentos: ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a
competéncia de laboratdrios de ensaio e calibracdo. Para ensaios, treinamento ou
evidéncia de experiéncia em validagao de métodos e calculo de incerteza de medigao.
Para calibracdo, evidéncia de participagdo em curso/treinamento ou experiéncia em
calculo de incerteza de medigao.

B-11.5 Habilidades
a) Capacidade de lideranga;
b) iniciativa;

¢) compreensado interpessoal e empatia.
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B-12 Signatario

O Signatario responde diretamente ao Responsavel pelo Laboratério

B-12.1 AtribuigOes e responsabilidades

a) O signatario tem todas as responsabilidades de Responsavel pelo Laboratério
para o escopo ao qual foi designado.

B-12.2 Formagao: ensino superior ou curso técnico nas areas de conhecimentoidas
atividades do laboratério.

B-12.3 Experiéncia minima:
a) para nivel superior nao é exigida;

b) para nivel técnico é exigido no minimo 06, (seisy meses) nas areas de
conhecimento das atividades do laboratério.

B-12.4 Treinamentos: ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a
competéncia de laboratdérios de ensaio e calibracdao. Para ensaios, treinamento ou
evidéncia de experiéncia em validagdo'de métodos e cdlculo de incerteza de medicao.
Para calibracdo, evidéncia de"participacdo em curso/treinamento ou experiéncia em
calculo de incerteza de medicdo.

B-12.5 Habilidades
a) Capacidade de'lideranca;
b) iniciativa;

c) compreensao interpessoal e empatia.
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B-13 Facilitador da Qualidade

O Facilitador da Qualidade responde diretamente ao Responsavel pela Qualidade

13.1 AtribuigOes e responsabilidades

Funcionario do laboratdrio que, independente do seu cargo, auxilia na promogado, do
SGQ

a) garantir a implementacdo e manutencdo do SGQ no subsistema
b) apoiar os Coordenadores nos aspectos da Qualidade

¢) multiplicar treinamentos;

d) auxiliar no processo de Avaliacdo de Satisfacdo de Cliente;

e) monitorar o processo de identificacdo, tratamente, e implementacdo de
reclamacao de clientes, trabalhos ndao conforme,“acdes corretivas, agdes de
melhoria e oportunidades;

f) auxiliar no controle de registros das areas;

g) executar outras tarefas relacionadas.

B-13.2 Formacgao: minimo ensino médio .completo

B-13.3 Experiéncia: experiéncia de'seis meses na area de sistema de gestdo da
qualidade.

B-13.4 Treinamentos: ABNT,NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a
competéncia de laboratorios de ensaio e calibragao.
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ANEXO C - Procedimento complementar dos Subsistemas
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