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Rastreabilidade da medicéao

1. Contexto

A ISO 9001, na seccao 7.1.5.2, requer que a organizacdo assegure que “quando a
rastreabilidade da medi¢do é um requisito, ou € considerada pela organizacdo como
parte essencial para proporcionar confianca na validade dos resultados das medic@es,
0 equipamento de medicdo deve ser:

a) calibrado ou verificado...
b) identificado...
c) salvaguardado...”

E importante que os auditores procurem obter evidéncia objetiva e demonstravel da
rastreabilidade da medicdo durante as auditorias. A rastreabilidade requer uma
hierarquia de calibracdo estabelecida para equipamentos de medicéo.

As organizacfes deverdo assegurar que as medi¢cdes realizadas para avaliar os seus
produtos, servicos ou equipamentos (p. ex. para seguranca, qualidade, protecédo da
saude e do ambiente), ou que as medi¢Oes realizadas pelos seus proprios produtos,
sdo rastreaveis as unidades do sistema internacional (SI) ou a um método de ensaio
acordado.

Em alguns ensaios, poderd nem sempre ser possivel conseguir rastreabilidade as
unidades do Sl; nesses casos a rastreabilidade pode ser obtida utilizando métodos de
ensaio validados, equipamento calibrado e materiais de referéncia certificados. Nos
casos em que estd a ser determinado um valor empirico, a medigdo podera ser
apenas rastreavel ao resultado do método de ensaio especifico aplicado (p. ex. teor de
gordura, contagem de coldnias).

No caso dos laboratérios, os requisitos de rastreabilidade da medicdo e os
procedimentos de controlo da qualidade associados estdo especificados ha
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ISO/IEC 17025 "General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories” (ver secgbes 7.2 e 7.7, na edicdo de 2017).

Os auditores dos organismos de certificacdo deverdo sempre procurar obter evidéncia
objetiva dessa rastreabilidade das medigdes.

2. Implementacéo

Os auditores dos organismos de certificacdo deverdo estar cientes de que ha
requisitos claramente definidos no que diz respeito a aceitacdo da evidéncia da
rastreabilidade da medicéo.

Na avaliagdo da rastreabilidade, devera ser considerada a seguinte declaracdo da
comisséo ILAC/IAF JCCC?.

“Um equipamento de medicdo deve ser considerado rastreavel a padrdes de medicao
reconhecidos a nivel internacional ou nacional quando tenha sido calibrado por um dos
organismos que se seguem e a sua exatiddo seja apropriada para a medicdo em
questao:

(@) se a calibracao for rastredvel a um equipamento calibrado num laboratério de
metrologia ou de calibracdo acreditado para a medicdo em causa por um
organismo nacional de acreditacdo de laboratérios que seja signatario do acordo
de reconhecimento mutuo do International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC);

(b) se a calibracéo for realizada num Laboratorio Nacional de Metrologia e se, para a
medicdo em causa, este constar na lista da base de dados do Apéndice C do
Bureau International des Poids et Mesures (BIPM), estabelecida ao abrigo do
Acordo de Reconhecimento Matuo do Comité International des Poids et Mesures
(CIPM).

Para assegurar que as medi¢Oes estdo cobertas pelo ambito da acreditacdo da
calibragéo, as medi¢Ges devem ser reportadas num certificado ou relatério em que
conste o logotipo de uma das autoridades acima mencionadas.”

Os auditores deverdo ser capazes de verificar se as medicfes sao rastreaveis e se
foram utilizados laboratérios acreditados sempre que possivel.

Y No original indicam-se as seccdes 5.6 e 5.9; nesta traducao é feita referéncia a versdo mais atual do
documento referido.

2 Joint Committee for Closer Co-operation (JCCC) entre International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC) e International Accreditation Forum (IAF).
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Para mais informacéo sobre o Grupo de Praticas de Auditoria ISO 9001, por favor ver
0 artigo: Introducdo ao Grupo de Préticas de Auditoria ISO 9001.

O feedback dos utilizadores serd usado pelo Grupo de Préaticas de Auditoria ISO 9001
para determinar se deverdo ser desenvolvidos documentos de orientagdo adicionais
ou se os documentos atuais deverao ser revistos.

Comentérios sobre artigos ou apresentacbes podem ser enviados para o seguinte
endereco de correio eletronico: charles.corrie@bsi-group.com.

Os outros artigos e apresentacfes podem ser descarregados das paginas eletronicas:
www.iaf.nu

http://www.iso.orqg/tc176/1ISO9001AuditingPracticesGroup

Adverténcia

Este artigo ndo foi sujeito a um processo de endosso pela Organizacdo Internacional
de Normalizacéo (ISO), pelo Comité Técnico 176 da ISO, ou pelo Férum Internacional
de Acreditacao (IAF).

A informacéo nele contida esta disponivel para fins de formacao e de comunicacdo. O
Grupo de Praticas de Auditoria ISO 9001 nao assume a responsabilidade por
quaisquer erros, omissfes ou outras responsabilidades que possam surgir pela
disponibilizacdo ou uso subsequente desta informacéo.
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