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UMA INTRODUGCAO A ABORDAGEM DO RISCO
AN INTRODUCTION TO RISK CONSIDERATION

Este “Cook Book” tem como objetivo relembrar conceitos basicos e fornecer ferramentas simples e
possibilidades de aplicacdo do " conceito riscos e oportunidades" no ambito da ISO / IEC 17025: 2017.

A abordagem baseada no risco e a consciéncia do risco é acentuada na nova versédo da norma, sendo
promovida no laboratério uma abordagem ao “pensamento baseado no risco” e ha organizagdo dos
processos, embora 1ISO 9001: 2015 e ISO / IEC 17025: 2017 nao estipulem um sistema completo de
gestao de risco (SGR), por exemplo, em conformidade com os requisitos da ISO 31000.

Lidar com riscos e oportunidades no laboratério ndo € uma novidade. A versédo anterior da ISO / IEC
17025 ja utilizava o termo risco em alguns secdes, particularmente no contexto de ac¢des corretivas e
preventivas, mas também associado a validacdo de métodos e a introducéo do conceito de incerteza de
medicdo. Se um laboratdrio conhece 0s seus riscos, tem a capacidade de avalia-los / prioriza-los e estar
também informado sobre as consequéncias. Sera mais facil fazer planos para detetar riscos e seus
efeitos. Reconhecer erros ou ndo-conformidades numa fase inicial, d4 também ao laboratério a
oportunidade de reagir mais cedo. Penalizacdes financeiras ou outras perdas pesadas podem ser
evitadas. O principal objetivo ndo é minimizar os riscos, mas de facto otimizar o perfil dos riscos e
oportunidades determinados pela estratégia dos laboratorios.

Os requisitos da ISO / IEC 17025: 2017
Na sua introduc&o norma internacional ISO / IEC 17025: 2017 declara:

"Este documento exige que o laboratério planeie e implemente ag6es para tratar riscos e oportunidades.
Tratando os riscos e oportunidades estabelece uma base para aumentar a efetividade do sistema de
gestdo, obter melhoria nos resultados e prevenir efeitos negativos. O laboratério é responsavel por
decidir riscos e oportunidades que necessitam de ser tratados.”

O laboratorio é responsavel por decidir quais os riscos e oportunidades que precisam ser
tratados. O organismo de acreditacdo, contudo, avalia se o laboratério estabeleceu a¢fes
apropriadas para lidar com riscos e oportunidades, nos laboratérios acreditados

A norma refere explicitamente o termo risco:
e Preadmbulo
Introducéo
Seccdo 4.1.4 e 4.1.5 da imparcialidade,
Seccao 7.8.6.1 considerando o risco, em termos da regra de decisdo apresentada relatdrio,
Seccéo 7.10.1 relacionado com a gestéo do trabalho ndo conforme,
Seccao 8.5 nas acdes a implementar para tratar riscos e oportunidades,
Seccao 8.6 na Melhoria
Seccao 8.7 nas acdes corretivas
Seccao 8.9 na revisao pela gestéao

A Seccdo 8.5 “Acbes para tratar riscos e oportunidades” estabelece o0s requisitos minimos que 0s
laboratérios devem considerar. A investigacdo de melhorias potenciais devera estar sempre alinhada e
de acordo com o objetivo e proposito das atividades laboratoriais de melhoria.
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Tendo em atencdo a Secc¢do 8.5.2 NOTA:

Embora este documento especifique que a organizacéo planeie agcbes para enfrentar os riscos,
ndo contém requisitos para métodos formais de gestéo de risco ou para um processo de gestdo
de risco documentado. Os Laboratorios podem decidir desenvolver ou ndo uma metodologia
mais extensa de gestao de risco, do que o exigido por este documento, por exemplo, através da
aplicacao de outras orientacdes ou normas.

Por outro lado, um pequeno formalismo vai permitir enriquecer a abordagem, e motivar de forma mais
eficaz o desenvolvimento medidas, as vezes percebidas apenas como restricdes.

Algumas palavras podem incentivar a consideracdo de riscos relacionados para ajudar na
implementacdo dos requisitos.

Exemplos:
e Suficientes (secc¢des 7.2.1.2, 7.5.1).
¢ Adequadas (secc¢des 6.3.1, 8.3.2).
e Preventivas (secc¢bes 5.6.c, 6.3.4,6.4.3,6.4.9,6.4.12,7.7.3,8.3.2,8.5.1.c).
o Garantidas (seccdes 5.5.¢).
e Criticas (secgbes 7.6.3, 7.8.2.1).

Termos e definigcdes relacionados com risco.
Varias definicbes do termo “risco” podem ser encontradas em documentos normativos. As seguintes
definicbes séo derivadas delas de forma livre.

Risco: o que torna incerto alcancar um obijetivo.

Nivel de risco: uma expressdo sobre a importancia do risco, tendo em conta as consequéncias e a
probabilidade de situacdes.

Avaliacédo de risco: comparacao do nivel de risco com um critério de aceitacéo.

Tratamento de risco: Muitas opcbes sdo possiveis e podem ser combinadas: evitando o risco,
assumindo o risco e aproveitando uma oportunidade, eliminando a fonte do risco, alterando a
probabilidade de ocorréncia ou consequéncias, compartilhando o risco ou aceitando o risco como ele é
e informando-se sobre ele.

Risco residual: risco remanescente apds tratamento de risco.

Oportunidade: um evento com potenciais consequéncias positivas para a organizacao.

Como avaliar riscos num laboratorio?

Para identificar os riscos, é util considerar tanto o contexto interno da organizagdo quanto seu contexto
externo (riscos relacionados ao cliente, ao fornecedor, mas também ao cliente do cliente e a outras
partes interessadas).

Os métodos de identificagdo de risco vao desde o senso comum e brainstorming, ao uso de listas pré-
estabelecidas para um setor profissional, até ao uso de normas que estabelecem boas praticas.
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Por exemplo:
A andlise SWOT é um processo que identifica os pontos fortes, fracos, oportunidades e ameacas de
uma organizacéo. Pode ser usado para brainstorming.

Lista de pontos fortes Lista de Fraquezas

(fatores positivos internos). (fatores negativos internos).
Lista de oportunidades Lista de Ameacas

(fatores positivos externos). (fatores negativos externos).

As 4 caixas sdo preenchidas com as informacdes relevantes classificadas por importancia decrescente.

Por exemplo:
Guias de orientagdo sobre gestao de riscos oferecem varias abordagens.

A avaliagdo dos riscos pode ser tratada respondendo as seguintes questdes:
* O que pode acontecer e porqué (por identificacdo de risco)?
* Quais sao as consequéncias?
* Qual é a probabilidade futura da sua ocorréncia?
« Existem fatores que atenuem a consequéncia do risco ou reduzem a probabilidade do
rsco?

Para tratar adequadamente o risco no laboratorio, deve ser iniciada uma andlise minuciosa dos riscos
que o laboratério enfrenta. O objetivo devera ser indicar certas fraquezas nas atividades laboratoriais.

As influéncias e causas sédo analisadas com base no cenario de risco. Além disso, uma classificacéo e
avaliacdo dos riscos devem ser realizadas. Esta avaliacdo pode levar ao inicio de medidas ou a
aceitacao do risco como tal. Se forem tomadas medidas, a sua efetividade sera igualmente examinada.
E possivel que um risco seja aceitavel

O cenario de risco é geralmente facil de definir. Aqui, consideracdes semelhantes podem ser
consideradas como no caso de "medidas preventivas". A classificacdo e avaliacdo de riscos é mais
dificil. Para ser capaz de realizar uma avaliacdo, o impacto, a probabilidade de ocorréncia e a
probabilidade de um risco ser descoberto rapidamente devera ser avaliada.

Pode ajudar partilhar uma escala de valor dentro da organizacdo, qualquer gque seja a representacao:
guantitativa ou qualitativa, representada em tabelas, em gréaficos etc.

Uma avaliacé@o de risco pode ser organizada por exemplo através sistema de cotacéo em trés estagios.

Impacto:

* baixo (1) - facil de corrigir - baixo impacto;

» moderado (2) - erros ocorrendo novamente, mas ja claros (por exemplo, perda de credibilidade);

» alto (3) - erros graves com consequéncias possivelmente irreparaveis (até perigo de vida e
saude).

Probabilidade de entrada: muito raros (1), raros (2) ou frequentes (3).
O sistema de trés estagios resulta numa avaliagéo de risco de 5 etapas.
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- O risco mais baixo (1/1 - verde) pode ser classificado como um risco
aceitavel, enquanto o risco mais alto (3/3 — vermelho) normalmente requer
medidas imediatas.

Impacto

- _ : No caso de um risco pequeno (amarelo), é necessario decidir se € ainda

ot e aceitavel ou se é necessario tomar medidas.
ropznihaade

Quando sdao realizadas as avaliagdes de risco?

Resposta: Sempre que necessario (por exemplo, requisitos do cliente ou 1ISO / IEC 17025) ou se ajuda
a alcancar os objetivos do sistema de gestdo. Isto pode ser regular ou ocasional no caso de
anormalidades ou alteragfes nos procedimentos laboratoriais.

Na verdade, o laboratdrio deve enfrentar riscos (por exemplo, a sua existéncia, a sua imparcialidade, a
validade de seus resultados, etc.) que podem levar a falhas, perdas, danos ou outros e neutraliza-los de
forma adequada, estabelecendo ou RMS ou usando outras medidas.

A secdo 4.1.4 da ISO / IEC 17025 requer a identificacdo constante dos riscos a imparcialidade. Por
exemplo, para algumas pessoas, o tratamento continuo de riscos pode ser assegurado por meio de
uma auto - declaracéo de conflito de interesses revista anualmente com a obrigagédo de atualizac&o se
ocorrer uma nova situacao que afete a imparcialidade.

Aplicagdo num contexto mais geral

A organizacdo de acordo com suas necessidades pode ter uma politica mais ou menos explicita de
levar em conta os riscos. Isto pode incluir a gestao de atividades, gestéo financeira, seguranca, etc. Os
mecanismos para atualizar informacdes podem ser mais ou menos desenvolvidos, variando da gestéo
de risco a mera reacgéao a falhas.

O exemplo a seguir mostra um mecanismo para a estruturacdo de medidas preventivas baseadas em
andlises de risco. Muitas outras abordagens séo possiveis.

Experiencia IS0 31010 Contexto intemo e externo Retorno de 150 171025
organizacional guias da organizacio informacéo

Sistema de
Analise genérica dorisco gestdo

Analise especifica

M edidas preventivase Medidas preventivase

acches

Relatoriosde
resultados

Pedidos Andlise dos Realizacio dos
pedidos pedidos

4/5
A traducédo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).



euro|gb ... RELACRE

F ol
Mm:.lremenl, Testing and Analytical Laboratories

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS
ACREDITADOS DE PORTUGAL

EUROLAB “Cook Book” — Doc No. 18
Traduzido para portugués pela RELACRE (membro EUROLAB)

AN INTRODUCTION TO RISK CONSIDERATION
Publicacdo EUROLAB, aisbl, 2017

Versao Portuguesa
UMA INTRODUCAO A ABORDAGEM DE RISCO
Publicacdo RELACRE (EUROLAB Portugal), 2018

Mensagem Editorial

A RELACRE, Associacdo de Laboratérios Acreditados de Portugal é uma Associacdo criada em 1991,
gue tem como missao apoiar e promover a Comunidade Portuguesa de Laboratorios e de Entidades de
Avaliacdo da Conformidade Acreditadas, contribuindo para o seu reconhecimento na sociedade e para
o desenvolvimento e credibilizacdo da sua atividade.

A sua acao visa estabelecer relacdes solidas e de confianca com os Associados e com outras partes
interessadas, desenvolvendo a¢Bes que visam consolidar e promover as redes de conhecimento e
divulgar o potencial de atuacédo e as competéncias dos Laboratérios.

No contexto da missdo da RELACRE, de valorizar a sua ligacdo aos seus Associados, ciente da
importancia do conhecimento técnico, e da sua dissiminacao, promoveu a traducdo dos Cookbooks da
EUROLAB, no ambito da interpretacdo associada aos diferentes requisitos da norma
ISO/IEC 17025:2017, esperando que estes contribuam para fortalecer e consolidar a capacidade e a
competitividade dos Laboratorios Acreditados de Portugal.

Autores:
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