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1 Objetivo
O objetivo deste procedimento é estabelecer a sistematica para
a conducdo da analise critica pela Diregao.
2 Referéncia
Clausula 8.9 do Manual da Qualidade
3 Definicao
NA.
4 Responsabilidade
Gerente Geral — Aprova o Sistema de Gestdo do laboratério, a
Politica da Qualidade, o Manual da Qualidade, os procedimentos
do Sistema de Gestdo e preside as analises criticas pela
Direcgao.
Gerente da Qualidade - Implementa o Sistema de Gestao,
prepara os assuntos para analise critica pela Direcao e elabora
as atas finais. Controla a documentacao e registros do
laboratério.
Supervisor Técnico - Responsavel pela coordenagao,
planejamento e a realizagdo dos ensaios do laboratério.
Técnico de Ensaios - Realiza os ensaios e relata os resultados
dos ensaios, conforme os procedimentos.
5 Desenvolvimento
5.1 O propédsito da andlise critica pela Diregdao é avaliar a eficacia

do sistema de gestdo implantado através de itens de controle
mediveis no periodo, cuidando que as politicas e metas
estejam, correlacionadas, realizar os ajustes necessarios e
definir os recursos e as melhorias estratégicas.

Adicionalmente ao ciclo anual de analise critica, o Laboratério
realiza acompanhamento semanal das atividades, na qual a
Direcao segue o andamento das Ordens de Servico e das outras
atividades programadas, bem como avalia juntamente com os
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5.2

5.3

5.4

Supervisores dos Laboratérios, os itens que podem impactar no
bom andamento das atividades. As reunides sao registradas no
formulario F 117.

Assuntos Tratados

A geréncia geral do laboratdrio realiza anualmente pelo menos
uma analise critica do Sistema de Gestdao e das atividades de
ensaios para assegurar a sua continua adequacao e eficacia ou
para introduzir mudancas e melhorias para o periodo seguinte.

Os pontos a serem tratados envolvem:

a) Mudancas em questdes externas e internas que sejam
pertinentes para o laboratoério;

b) Atendimento aos objetivos;

c) Adequacdo das politicas e procedimentos;

d) Situacdo das acles decorrentes de analises criticas
anteriores;

e) Conclusdes das auditorias internas recentes;

f) Acgles corretivas;

g) Avaliacoes realizadas por organizagoes externas;

h) Mudancgas no volume e tipo de trabalho ou em seu conjunto
de atividades de laboratério;

i) Retroalimentacgao de clientes e do pessoal;

j) Reclamacoes;

k) Eficacia de quaisquer melhorias implementadas;

|) Suficiéncia e adequacao de Recursos, inclusive manutencgdo
da competéncia do pessoal;

m)Resultado da identificagao de riscos;

n) Conclusdes sobre a garantia da validade de resultados;

0) Outros  fatores pertinentes, como atividades de
monitoramento e treinamentos.

Esta pauta é referenciada na Ata de Reunidao do formulario F 17,

mesmo que o item ndo seja aplicavel a uma reunidao especifica.

Membros efetivos:

Gerente Geral Presidente
Gerente da Qualidade Secretario
Supervisores Técnicos Membros permanentes

Podem ser convidados outros membros da organizacao ou
externos para esclarecimento de algum assunto especifico.

A anadlise critica acontece pelo menos uma vez por ano,

normalmente a cada 12 meses. Reunides extraordinarias
podem ser convocadas, quando aplicavel, pelo Gerente Geral.
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5.5 As decisOes sao tomadas por consenso dos membros. No caso
de nao ocorrer consenso, a decisdo ¢é do Presidente,
comunicada a todos na prépria reunido.

5.6 O Gerente da Qualidade prepara a entrada de dados e elabora a
Ata da Reunidao, apontando as decisbes tomadas e os
responsaveis por agoes.

5.7 O Gerente da Qualidade acompanha o andamento das acoOes

decorrentes da saida a analise critica pela Direcdo, verificando se
estdo sendo realizadas no prazo acordado.
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