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Apêndices 

Apêndice 1 – Questionário de recenseamento. 

Questionário de Recenseamento para Pesquisa de Gestão 

Metrológica em Indústrias Farmacêuticas 

 

 

 

Motivo: Pesquisa para Dissertação de Mestrado em Metrologia - PUC/RJ. 

          

Demanda: Gestão dos Padrões Metrológicos

          

1.1 - Que tipos de laboratórios são utilizados para as calibrações dos padrões? 
   

 (   )  RBC.  
(   )  Não RBC, auditados ou aprovados pela empresa. 

  

 
 
(       ) Outros:   

          

1.2 - Qual(is) do(s) critério(s) abaixo são adotados durante a seleção do laboratório que irá executar as 
calibrações?  (favor colocar a ordem de prioridades: 1ª, 2ª, 3ª, 4ª ...). 

 (   )  Localização. (   ) Incerteza. (   ) RBC.  (  ) Custo.   

 (  )Outros:   
          

1.3 - É mantida prática de análise dos certificados de calibração, por parte do responsável técnico do 
laboratório, para liberação do padrão, após retorno de calibração externa? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:      

  
  

    
    

        

1.4 - Existe controle de desempenho dos padrões utilizados pelo laboratório?    

 (   )  Sim.   (    ) Não.   
 

  

Caso positivo, descreva qual o critério:       

1.5 - Existe controle da freqüência de calibração dos padrões?  
 

  

 (   )  Sim.  
 (    ) Não.      

          

1.6 - Para acompanhamento do desempenho dos padrões é mantido algum procedimento de verificação entre 
calibrações externas? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente o procedimento:      
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1.7 - Existe a hierarquia de padrões de referência e de trabalho, sendo os primeiros calibrados em laboratórios 
externos e os outros calibrados pelos padrões de referência? 

 (   )  Sim.   (    ) Não, só existem padrões de referência.   

Comentários relevantes:        
                    

          

Demanda: Gestão da Relevância para a Qualidade
2.1 - Existe procedimento para definição da relevância dos instrumentos para a qualidade dos produtos e 
performance dos processos? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada, citando os critérios para classificação.  

                    

2.2 - Para a Operação / Usuário, existe algum tipo de identificação para diferenciação dos instrumentos de 
relevâncias diferentes? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente o modelo adotado:      
                    

 (1) - Relevância:   Grau de influência do instrumento na qualidade do produto. Crítico quando utilizado para 
comprovação e identificação da qualidade do produto e  Não Crítico quando utilizado para controle do 
processo.  

Demanda: Gestão das Não-Conformidades
          

3.1 - É mantido procedimento para tratamento das não-conformidades dos padrões?   

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:      

                    

          
3.2 - É mantido procedimento para tratamento das não-conformidades dos instrumentos de processo ou 
análise? 
 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:  
                    

          

3.3 - Os instrumentos não-conformes, padrões ou não, são ajustados e liberados para o processo, mesmo 
antes do fechamento do relatório de não-conformidade? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

3.4 - O processo de não-conformidade contempla, de forma explícita e obrigatória, a orientação para a adoção 
de medidas preventivas de caráter sistêmico para demais aplicações correlatas ou equivalentes? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      
          

3.5 - O procedimento de não-conformidade é válido para todos os instrumentos com rotina de calibração, 
independente da relevância? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:  
                    

3.6 - Existe procedimento de comissionamento/qualificação na instalação e operação de novos instrumentos, 
em substituição à instrumentos não-conforme? 
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 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:  

                    

          

Demanda: Gerência da Freqüência de Calibração
          

4.1 - Existe procedimento para definição da freqüência inicial de calibração dos instrumentos?  

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada, citando, se aplicado, diferenciação de acordo com a 
relevância: 

                    
          

4.2 - Qual(is) parte(s) assina(m) / aprova(m) o documento de definição da freqüência inicial de calibração? 

 (   ) Garantia da Qualidade. (   ) Engenharia.     

 (   ) Supervisão do Setor. (   ) Não aplicável.     

          

4.3 - Existe procedimento para ajuste da freqüência de calibração dos instrumentos?   

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada, citando, se aplicado, diferenciação de acordo com a 
relevância: 

          

Demanda: Gerenciamento da Calibração e a Validação
          

5.1 - A prática das calibrações é mantida mesmo entre períodos de validação dos equipamentos ou 
processos? 

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

          

5.2 - Existe a possibilidade de ajuste dos instrumentos mesmo entre períodos de validação?  

 (   )  Sim.   (    ) Não.      

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada: 

  

    

5.3 - Os instrumentos de processo obrigatoriamente devem ser imediatamente calibrados antes e após as 
validações? 

 (   )  Sim.    (    ) Não.     
 

5.4 - O desempenho dos instrumentos ( tendências e incertezas ) e utilizado para definição das faixas de 
trabalho e controle (set-points e limites operacionais), após validação dos processos e equipamentos? 

 (   )  Sim.    (    ) Não.     

Caso positivo, descreva sucintamente a prática adotada:      
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Demanda:  Calibração na Fabricação
          

6.1 - A Operação pratica a metrologia apenas como atividade regulatória e obrigatória.   

   (   ) Concordo totalmente. 100%     

   (   ) Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%   

   (   ) Não concordo nem discordo. Faixa de 50%.   

   (   ) Discordo. Faixa < 50%.     

          

6.2 - As informações declaradas nos certificados de calibração são utilizadas na gestão operacional.  

   (   ) Concordo totalmente. 100%     

   (   ) Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%   

   (   ) Não concordo nem discordo. Faixa de 50%.   

   (   ) Discordo. Faixa < 50%.     

          

6.3 - Qual a política de conscientização metrológica utilizada para sensibilização do usuário final?  

 a - (   ) Treinamento metrológico constante a todo corpo operacional.    

 b - (   ) Formação de tutores da metrologia, por setor ou segmento operacional.   

 c - (   ) Outros:                

                    
          

6.4 - Os limites operacionais estão baseados nos limites de especificação, corrigidas as tendências e 
consideradas as incertezas dos instrumentos de medição, indicação, controle ou registro. 

 (   ) Concordo totalmente. 100%       

 (   ) Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%     

 (   ) Não concordo nem discordo. Faixa de 50%.     

 
(   ) Discordo. Faixa < 50%. 

 
      

6.5 - A especificação de novos instrumentos considera o seu local de instalação no processo. 

 (   ) Concordo totalmente. 100%       

 (   ) Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%     

 (   ) Não concordo nem discordo. Faixa de 50%.     

 (   ) Discordo. Faixa < 50%.       

          

6.6 - Os limites operacionais estão bem definidos: (Assinale todas as opções corretas.)   

 (   ) Nos relatórios de validação.       

 (   ) Nas ordens de fabricação.       

 (   ) Nos procedimentos operacionais.      

 (   ) Junto aos instrumentos ou painéis de controle / operação.    

 (   ) Não há limites operacionais, apenas pontos de operação.    
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6.7 -  Quem é o responsável pela manutenção do cronograma interno de calibração dos instrumentos? 

 (   ) O usuário.        

 (   ) O Laboratório Metrológico ou de Calibração.     

 (  )  Outros:          

  

  

          

          

6.8 - Para os caso de calibrações externas, quando o laboratório metrológico da empresa não tem condições 
de executar, quem gerencia o processo? 

 (   ) O usuário.        

 (   ) O Laboratório Metrológico ou de Calibração.     

 (   ) Outros:      

  

  

          

          

Nome do responsável pelo preenchimento:    

Função do responsável pelo preenchimento:    

          

Nome da empresa:    

          

          

          

Obrigado pela contribuição. 
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Apêndice 2 – Carta de sensibilização. 

Questionário de Recenseamento para Pesquisa de Gestão 

Metrológica em Indústrias Farmacêuticas 

 

 

 

Motivo: Pesquisa para Dissertação de Mestrado em Metrologia - PUC/RJ. 

Apresentação da Pesquisa 

Caro(a) Senhor(a),  
       

conforme conversa anterior, em subsídio à pesquisa de mestrado, convido-o a participar deste 
processo de recenseamento situacional do quadro metrológico nas indústrias farmacêuticas. 

A ferramenta de pesquisa do tipo "estudo de campo", adotada para o recenseamento descrito 
acima, com questionamentos práticos a respeito dos temas relevantes selecionados, visa a 
ratificação do valor verdadeiramente agregado da comprovação da verdade. 

O instrumento de coleta de dados em anexo, resume-se a um questionário de recenseamento 
sistêmico e sintético a respeito de práticas de gestões essenciais para os laboratórios metrológicos 
nas indústrias farmacêuticas, dividido nos seguintes itens de gestão: 

A.1– Padrões  
A.2 – Relevâncias para Qualidade  
A.3 – Não-Conformidades  
A.4 – Freqüência de Calibração  
A.5 – Calibração e Validação 
A.6 – Metrologia no Processo  

Este questionário é de caráter confidencial. O seu resultado será divulgado e disponibilizado para a 
comunidade científica e industrial associada às práticas da metrologia industrial, de forma 
agregada e sigilosa. 

A proposta final deste trabalho é de disseminação das práticas de referência, dentro de quesitos 
chamados de DEMANDA, tornando o conhecimento e a experiência democratizados no ramo, 
disponibilizando assim informação incontestável para a elaboração de estratégia de competitividade 
das empresas. 

Em contra-partida à vossa contribuição, será enviada uma cópia da dissertação como as devidas 
conclusões e recomendações da pesquisa. 
         

Nome do responsável pelo preenchimento:   

Função do responsável pelo preenchimento:   

Nome da empresa:   

         

A comunidade metrológica, em especial os profissionais atuantes nas demais indústrias 
farmacêuticas, agradece a vossa atenção. 
         

 Willians Portella  Maurício Frota  
 Mestrando em Metrologia Coordenador da Pós-Graduação em Metrologia 
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Apêndice 3 – Planilha para controle da pesquisa. 
 

CONTATOS PARA UNIVERSO DO RECENSEAMENTO 

   

ITEM RAZÃO SOCIAL ENDEREÇO CONTATO TELEFONE E-MAIL CONFIRMAÇÃO RETORNO
  

  

1              

                

2              

                

3              

                

4              

                

5              

                

6              

                

7              
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Apêndice 4 – Mapa de depuração. 

 

Mapa de Depuração dos Dados Coletados em Pesquisa de Recenseamento

          

Grupo 01:        GESTÃO DOS PADRÕES METROLÓGICOS
          

Questão 1.1: Tema => Tipos de laboratórios utilizados? 
       Valores Percentuais
  RBC     20  95% 
  Não RBC, mas auditados ou aprovados. 4  19% 
  Outros: ILAC - MRA   1  5% 
   Sem padrão   1  5% 
          

Questão 1.2: Tema => Critérios para a seleção dos laboratórios? 
          

   Prioridades Maior Prioridade
   1 2 3 4 5   
 Localização 0 1 5 13 0 4 
 Incerteza 5 11 2 1 0 2 
 RBC  15 5 0 0 0 1 
 Custo  0 2 11 5 1 3 

Outros: Qualid. Atend. 0 0 0 0 1   
 Prazo  Entrega. 0 0 0 1 0   
 Ref. Dos Outros 0 1 0 0 0   

          
Questão 1.3: Tema => Existe prática de análise dos certificados dos padrões? 

          

  Valores  Percentuais Tendência  22% 
 Sim 18  85,7%  Incerteza  39% 
 Não 2  9,5%  Tend.+Inc.  22% 
 SR 1  4,8%  Dif. Tend..  6% 
 Total 21  100,0%      
 Principais Práticas:       
 Tendência + Incerteza ==>  4   ///  Diferencial das tendências ==> 1   /// 
 Tendência < Especificação ==> 4 /// Incerteza  de medição < Especificação==> 7 /// 
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Questão 1.4: Tema => Existe acompanhamento de desempenho dos padrões? 
          

  Valores  Percentuais     
 Sim 4  19%      
 Não 15  71%      
 SR 2  10%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Análise da tendência ==> 3.    Análise do diferencial da tendência ==> 1. 
          

Questão 1.5: Tema => Existe controle de freqüência de calibração dos padrões? 
          

  Valores  Percentuais Percentuais efetivos  
 Sim 10  47,6%  50%    
 Não 10  47,6%  50%    
 SR 1  4,8%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Schumacher ==> 5   ////  Análise da Tendência ==> 1 

          

Questão 1.6: Tema => Existe verificação dos padrões entre calibrações? 
          
  Valores  Percentuais     
 Sim 4  19%      
 Não 15  71%      
 SR 2  10%      
 Total 21  100%      

Principal Prática: Verificação manutenção das tendências entre padrões internos ==> 4. 

          
Questão 1.7: Tema => Existe estrutura hierárquica com padrões de trabalho e referência? 

          
  Valores  Percentuais     
 Sim 5  24%      
 Não 14  67%      
 SR 2  10%      
 Total 21  100%      
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Grupo 02: GESTÃO DAS RELEVÂNCIAS PARA A QUALIDADE
          

Questão 2.1: Tema => Existe procedimento para definição da relevância dos instrumentos?
          
  Valores  Percentuais     
 Sim 16  76%      
 Não 5  24%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Crítico => 12  ///  Não crítico => 8      
 Sem rotina => 6   ///  Meio ambiente e segurança. => 2   
          

Questão 2.2: Tema => Existe diferenciação visual entre instrumentos de relevâncias 
diferentes? 

          
  Valores  Percentuais     
 Sim 14  67%      
 Não 7  33%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       

 Etiquetas coloridas => 7 ///  Etiquetas só p/críticos => 3  ///  Inscrição na etiqueta ==> 1

          
(1) - Relevância: Grau de influência do instrumento na qualidade do produto. Crítico quando utilizado para 

comprovação e identificação da qualidade do produto e não crítico quando utilizado para controle do 
processo. 

          

Grupo 03:    GESTÃO DE NÃO-CONFORMIDADES
          

Questão 3.1: Tema => Existe procedimento para tratamento das não-conformidades com 
os padrões? 

          
  Valores  Percentuais Percentuais Efetivos  
 Sim 13  61,9%  65,0%     
 Não 7  33,3%  35,0%    
 SR 1  4,8%      

 Total 21  100,0%      

Motivo gerador:        
Controle referenciado e com análise de impacto nos instrumentos de processo. ==> 3. 
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Questão 3.2: Tema => É mantido procedimento para tratamento das não-conformidades 
com os instrumentos de processo? 

          
  Valores  Percentuais     
 Sim 19  90%      
 Não 2  10%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
Sem formalização  ==> 1  /// P/Supervisor e GQ ==> 3   /// Formal e sem detalhes ==> 15 
          

Questão 3.3: Tema => Instrumentos não-conformes são ajustados e liberados antes do 
fechamento do relatório de não-conformidade? 

          

  Valores  Percentuais Percentuais 
Efetivos   

 Sim 13  62%  68%    
 Não 6  29%  32%    
 S/PPO 2  10%      
 Total 21  100%      
          

Questão 3.4: Tema => O processo de não-conformidade contempla a adoção de medidas 
preventivas em sistemas correlatos ou equivalentes? 

          

  Valores  Percentuais Percentuais 
Efetivos   

 Sim 11  52%  58%    
 Não 8  38%  42%    
 S/PPO 2  10%      
 Total 21  100%      
          

Questão 3.5: Tema => O processo de não-conformidade é aplicado para todos os 
instrumentos independente da relevância? 

          

  Valores  Percentuais Percentuais 
Efetivos   

 Sim 11  52%  61%    
 Não 7  33%  39%    
 S/PPO 2  10%      
 SR 1  5%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Só para instrumentos críticos. ==> 7.    
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Questão 3.6: Tema => Existe processo de comissionamento e qualificação para 
substituição de instrumentos não-conformes? 

          
  Valores  Percentuais     
 Sim 4  19%      
 Não 17  81%      

 Total 21  100% 
 
 

    

Grupo 04:  GESTÃO DA FREQUÊNCIA DE CALIBRAÇÃO
          

Questão 4.1: Tema => É mantido procedimento para definição da frequência inicial de 
calibração dos instrumentos? 

          

  Valores  Percentuais     
 Sim 16  76%      
 Não 5  24%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Críticos:  Trimestral=> 1                Não Crítico: Trimestral=> 3   
 Semestral=>3                                   Quadrimestral=> 1   
   Anual => 1                                             Semestral=> 2   
 Anual => 1   
          

Questão 4.2: Tema => Quem aprova a definição da freqüência inicial de calibração dos 
instrumentos? 

          
   Valores  Percentuais efetivos   

Garantia da Qualidade 16  100%     
Supervisor do Setor 13  81%     
Engenharia  16  100%     
Não aplicável  2       
SR   1       

          

Questão 4.3: Tema => Existe procedimento para ajuste da freqüência de calibração de 
instrumentos? 

          

  Valores  Percentuais     
 Sim 10  48%      
 Não 11  52%      
 Total 21  100%      
 Principais Práticas:       
 Schumacher ==> 7     
 Schumacher só p/ñ críticos=> 1 ////  Análise da tendência p/críticos=> 1 
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Grupo 05:   GERENCIAMENTO DA CALIBRAÇÃO E A VALIDAÇÃO DE 
PROCESSOS

          
Questão 5.1: Tema => A prática das calibrações é mantida entre períodos de validação? 

          

  Valores  Percentuais     
 Sim 16  76%      
 Não 5  24%      
 Total 21  100%      

Questão 5.2: Tema => Os ajustes nos instrumentos podem ser feitos entre validações? 
          

  Valores  Percentuais     
 Sim 18  86%      
 Não 3  14%      
 Total 21  100%      
          

Questão 5.3: Tema => Há obrigatoriedade de calibrações imediatamente antes ou após  
validações? 

          

  Valores  Percentuais     
 Sim 9  43%      
 Não 12  57%      
 Total 21  100%      

          

Questão 5.4: Tema => As tendências e incertezas são consideradas para definições dos 
set-points ou limites operacionais, após validações? 

          

  Valores  Percentuais Percentuais Efetivos  
 Sim 3  14%  16%    
 Não 16  76%  84%    
 S/Resp 2  10%      
 Total 21  100%      
          

Grupo 06:     CALIBRAÇÃO NA FABRICAÇÃO
          

Questão 6.1: Tema => A metrologia é praticada pela operação apenas como atividade 
regulatória e obrigatória? 

     Valores  Percentuais  
Concordo totalmente 100% 10  48%   

Concordo com ressalvas 51 a 90% 4  19%   
Não concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1  5%   

Discordo. < 50% 5  24%   
SR 1  5%   

Total 21  100%   
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Questão 6.2: Tema => As informações metrológicas são utilizadas na gestão operacional. 

     Valores  Percentuais  
Concordo totalmente 100% 10  48%   

Concordo com ressalvas 51 a 90% 6  29%   
Não concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1  5%   

Discordo. < 50% 4  19%   
Total 21  100%   

 
Questão 6.3: Tema => Qual a política de conscientização metrológica dos usuários finais? 

      Valores  Percentuais 

 Treinamento regular do corpo operacional. 10  63%  
 Formação de tutores de metrologia, por setor. 5  31%  

Outros: Política da Qualidade. 1  6%  
 Sem Resposta. 3  14%  
 Não há qualquer política. 2  10%  
    Total  21  123,8% 

 

Questão 6.4: Tema => Os limites operacionais são definidos considerando-se as correções 
das tendências dos instrumentos e a inserção da incerteza de medição. 

     Valores  Percentuais  
Concordo totalmente 100%. 10  48%   

Concordo com ressalvas 51 a 90%. 6  29%   
Não concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1  5%   

Discordo. < 50% 3  14%   
Sem Resposta. 1  5%   

    Total 21  100,0%   
 
Questão 6.5: Tema => O processo de aquisição de novos instrumentos considera as 
condições do processo. 

     Valores  Percentuais  
Concordo totalmente 100%. 15  71,4%   

Concordo com ressalvas 51 a 90%. 4  19,0%   
Não concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1  4,8%   

Discordo. < 50%. 0  0,0%   
Sem Resposta. 1  4,8%   

    Total 21  100,0%   

 

DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0212164/CA



190 

 

 

Questão 6.6: Tema => Os limites operacionais estão bem definidos nos: 

     Valores  Percentuais  
Relatórios de validação. 17  81,0%   

Ordens de fabricação. 9  42,9%   
Procedimentos operacionais. 10  47,6%   

Junto aos instrumentos. 3  14,3%   
Não há limites operacionais, somente ponto 

de operação. 2  9,5%   

          
Questão 6.7: Tema => Quem é responsável pela manutenção do cronograma interno de 
calibração? 

     Valores  Percentuais  
 Usuário. 0  0%   
 Lab. De Calibração. 16  76%   

Outros Validação. 1  5%   
 PCM. 4  19%   

    Total 21  100%   

Questão 6.8: Tema => Quem gerencia as calibrações externas? 

     Valores  Percentuais  
 Usuário. 1  5%   
 Lab. de Calibração. 18  86%   

Outros Validação. 1  5%   
 PCM. 1  5%   
    Total 21  100%   
          

F  I  M
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Apêndice 5 – Planilha de avaliação de padrões. 
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Apêndice 6 - Verificações intermediárias de padrões. 

 

Formulário para Registro das Verificações Intermediárias de 

Padrões
              

 TAG:  Limite de Variação 

  Faixa de Medição:  (mfsg – DMPd) 

  Nº de série:  
      

 

 Resultados das Verificações  

  Data ____/____/____ 

  Pontos Calibrados l∆ tendêncial + l∆ repetitividadel

 
Laudo/Observações 

  1ª    

  2ª    

  3ª    

  4ª        

  5ª        

  6ª        

  7ª        

  8ª        

  9ª        

  10ª        

  Máximo       

  Laudo:     (   ) Aprovado                                        (   ) Reprovado 

  Critério: Aprovado  Valor máximo de verificação inferior ao limite de variação. 
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Apêndice 7 - Acompanhamento e ajuste da freqüência de 
calibração de padrões. 

 

Gráfico de Acompanhamento de Padrões                  pág. ___/___

TAG: ____________     

Número de Série :_________________ mfsg dos instrumentos calibrados por este padrão. 
Mensurando:____________________    

Faixa de medição:_________________  
   

Freqüência inicial de calibração:   ___________ 

1˚ Aj3uste. Novo valor: Data da alteração: Resp.: _________ 

2˚ Ajuste. Novo valor: Data da alteração: Resp.: _________ 
   

 Entrada de Dados dos DMpd 

 Base de Tempo mfsg DMpd ou 
Interpolado 

Coluna de 
interpolação 
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 3     
 4     
 5     
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Apêndice 8 - Modelos de etiquetas de identificação de 
instrumentos. 

 

I - Instrumentos Críticos (IC). 
1 - IC Conforme. 2 - IC Não-conforme. 3 - IC com Restrições. 

(Nome da Empresa/Laboratório) (Nome da Empresa/Laboratório) (Nome da Empresa/Laboratório) 

Equipamento Conforme Equipamento NÃO-CONFORME EQUIPAMENTO COM RESTRIÇÕES 

TAG :  TAG :  TAG :   
Data Cal.:  Número do relatório:   Faixa Boa : 
Próxima Cal.:  Data:    Data Cal.:  
Responsável :  Responsável :    Próxima Cal.:  

    Responsável :  

Sugestões:  
Cor de fundo vermelha. 
Letras em branco. 
Bordas e linhas em preto. 

  

II - Instrumentos Não-Críticos (INC). 
1 - INC Conforme. 2 - INC Não-conforme. 3 - INC com Restrições. 

(Nome da Empresa/Laboratório) (Nome da Empresa/Laboratório) (Nome da Empresa/Laboratório) 
Equipamento Conforme Equipamento NÃO-CONFORME EQUIPAMENTO COM RESTRIÇÕES 

TAG :  TAG :  TAG :   
Data Cal.:  Número do relatório:   Faixa Boa : 
Próxima Cal.:  Data:    Data Cal.:  
Responsável :  Responsável :    Próxima Cal.:  

    Responsável :  

Sugestões:  
Cor de fundo amarelo. 
Letras em preto. 
Bordas e linhas em preto. 

  

III - Instrumentos Sem Rotina (ISR). 
1 - ISR.  

(Nome da Empresa/Laboratório)     
TAG :      

INSTRUMENTO SEM     
ROTINA DE CALIBRAÇÃO      

    

Sugestões: Fundo verde. e letras em branco. 
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Apêndice 9 - Modelo de relatório de não-conformidade. 

 

Nome ou logo da 
empresa 

Relatório de Não-Conformidade de 
Instrumento Crítico 

Número do 
relatório 

     

I - Dados do Dispositivo   

TAG: Local de instalação:   

Faixa de medição: Erro máximo admissível:   

     

II - Dado da Calibração Anterior 

Data:  Erro máximo avaliado:
     

III - Descrição da não-conformidade 

     

     

     
Responsável:  Data:  

     

IV - Identificação da causa-raiz   

    

    
Responsável: Data:  

    

V - Impactos no processo   

    

    
    

Responsável: Data:  
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VI - Medidas remediáveis   

1 -     

    
    
 Responsabilidade: Data para ação: 

2 -  
   

    
    
 Responsabilidade: Data para ação: 

 

  

VII - Ações corretivas   

1 -          
    
 Responsabilidade: Data para ação: 

2 -  
   

    
 Responsabilidade: Data para ação: 
    

VIII - Ações preventivas   
1 -     

    
    
    
 Responsabilidade: Data para ação: 

    

2 -  
   

    
    
    
 Responsabilidade: Data para ação: 
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IX - Comentários finais   

Engenharia 
  

    
    
    
  Data:  

Supervisor do setor 
    
    
    
  Data:  

Garantia da Qualidade 
    
    
    
  Data:  
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Apêndice 10 - Formulário para definição da freqüência 
inicial de calibração. 
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Anexos 

Anexo 1 – Exemplo de Plano Mestre de Calibração    
(GAMP, 2002).  
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Anexo 2 – Modelo de relatório de não-conformidade 
(GAMP, 2002). 
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Anexo 3 – Proposta de frequência inicial de calibração 
(Albertazzi, 2003). 
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Anexo 4 - Definição da freqüência inicial de calibração pelo 
método qualitativo. 
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