Cgcre e aacreditacao baseada em risco
Aspectos introdutorios
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Apresentacao

Sejam bem-vindos a segunda e Ultima aula sobre a Cgcre e a acreditacdo baseada em risco:

aspectos introdutdrios.

Na aula passada falamos sobre a Estrutura Metrolégica Mundial e o Sistema Nacional de
Metrologia. Além disto comecamos a falar sobre a Avaliacdo da Conformidade, enfatizando sua

importancia, vantagens e desvantagens.

Na aula de hoje, falaremos sobre os Mecanismos de Avaliacdo da Conformidade e também sobre
a Cgcre e a Acreditacdo. Falaremos ainda, sobre os Principios de avaliacdo da conformidade

baseada em risco.

Prontos para comegar?
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1. Avaliacdo da Conformidade

Como vimos na aula passada, avaliar a conformidade de algo, ndo significa avaliar sua qualidade
e sim, se esse algo atende a requisitos preestabelecidos. A qualidade do bolo é responsabilidade

do confeiteiro, ndo é verdade?

Um produto com conformidade avaliada e aprovada, é um produto que estd conforme a norma

ou o regulamento técnico aplicavel.

Mas como identificamos que algo passou por avaliacdo e possui a conformidade aprovada?
1.1. Mecanismos de Avaliagdo da Conformidade

A atividade de avaliacdo da conformidade possui diferentes mecanismos para atestar a
conformidade de um produto, processo ou servico em relacdo aos critérios estabelecidos em uma

norma ou regulamento técnico.

Os cinco principais mecanismos utilizados no Brasil sdo:

- “A certificacdo de produtos, processos, servicos, sistemas de gestdo e pessoal é
realizada por uma organizacdo independente, acreditada pelo Inmetro, para executar a avaliacdo

da conformidade de um ou mais destes objetos*”. (INMETRO, 2007, pag. 21)

* Conforme nota explicativa n® 02 da ABNT NBR ISO/IEC 17000 a expressdo “objeto de avaliagGo
de conformidade” ou “objeto” sdo usados para abranger qualquer material, produto, instalagdo,
processo, sistema, pessoa ou organismo particulares aos quais a avaliagdo da conformidade é

aplicada. Um servico é coberto pela definicéo de um produto”.

Portanto, quando nos referirmos a objetos, na apostila, estaremos falando sobre todos os

objetos alvo de Avaliacéo da conformidade.

- “A declaracdo de conformidade do fornecedor é o processo pelo qual
um fornecedor, sob condigBes preestabelecidas, da garantia escrita de que um produto, processo
ou servico estd em conformidade com requisitos especificados [...] E um mecanismo de avaliacdo
aplicado a produtos, processos ou servicos que oferecam de médio a baixo risco a saude e

seguranca do consumidor e do meio ambiente”. (INMETRO, 2007, pag. 24)

-”Ainspecdo é o mecanismo de Avaliagdo da Conformidade muito utilizado para avaliar
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servicos, apos sua execucdo. De um modo geral, os procedimentos de medicdo, de uso de calibres
e de ensaios sdo aplicados nos instrumentos utilizados para execucdo do servico a ser

inspecionado.

As atividades de inspecdo podem incluir o ensaio de produtos, materiais, instalacdes, plantas,
processos, procedimentos de trabalho ou servicos, durante todos os estagios de vida desses itens
e visam a determinacdo da conformidade em relacdo aos critérios estabelecidos por
regulamentos, normas ou especificaces, e o subsequente relato de resultados”. (INMETRO,

2007, pag. 25)

-”0 Ensaio consiste na determinacdo de uma ou mais caracteristicas de uma amostra do
produto, processo ou servico, de acordo com um procedimento especificado. E a modalidade de
Avaliacdo da Conformidade mais frequentemente utilizada porque, normalmente, esta associada
a outros mecanismos de avaliacdo da conformidade, em particular a inspecdo e a certificagcdo”.

(INMETRO, 2007, pag. 26)

- A etiquetagem é um mecanismo de Avaliagao da Conformidade em que, através
de ensaios, € determinada e informada ao consumidor uma caracteristica do produto,
especialmente relacionada ao seu desempenho. O uso da etiqueta para destacar o desempenho
de produtos vem sendo cada vez mais frequente, sendo um poderoso mecanismo de

conscientizagdo dos consumidores”. (INMETRO, 2007, pag. 26)

Para se selecionar um mecanismo de Avaliacdo da Conformidade o Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade desenvolveu uma metodologia especial que leva em consideracdo as
ferramentas de andlise de risco, e toma como base aspectos legais, ambientais, sociais, técnicos
e econdbmico-financeiros. Essa metodologia seleciona dentre os mecanismos de avaliacdo da

conformidade o mais adequado as especificidades de cada produto.
Interessante, ndo é?

Bom, ja vimos que a avaliacdo da conformidade é uma atividade de extrema importancia e que
existem varios mecanismos para realiza-la. Mas vocé sabe quem, efetivamente, realiza essa

atividade?
Bom, para isso temos que entender como a atividade é classificada...

Veja a seguir:
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1.2.Classificagdo da Atividade

Chamamos de Avaliacdo de Primeira parte, quando a
avaliacdo é realizada propria Organizacdo ou em seu

nome.

Quando uma empresa realiza verificagdo em sua linha de
producdo para manter controle de qualidade, por

exemplo, ela esta realizando Avaliacdo de Primeira Parte.

Chamamos de Avaliacdo de Segunda parte, quando ela é
efetuada pelo cliente ou quem representa seus

interesses.

Quando um cliente avalia os servicos de um fornecedor,

por exemplo, ele estd realizando uma Avaliagdo de

Segunda Parte.

E, por fim, chamamos de Avaliagdo de Terceira
parte, quando ela é feita por uma organizagdo

independente em relacdo ao fornecedor e ao cliente.

Avaliar se um produto, processo ou servico estd de

acordo com normas e regulamentos técnicos especificos,

é um exemplo de Avaliacdo de Terceira Parte.
Vamos fazer uma analogia para facilitar?
Pense o seguinte:

1° Para ser comercializado o objeto precisa existir, certo? Entdo a "primeira

Dmpam parte" é da empresa...

me 2° Para que o comércio exista é necessario que exista o cliente, ndo é? Entdo

a "segunda parte" é do cliente...

3° Para que a relagcdo comercial seja segura, alguém de fora e sem interesses envolvidos, precisa

analisar o objeto para assegurar que seus requisitos especificados estdo sendo cumpridos, certo?
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Entdo entra o organismo independente que ¢ a "terceira parte"...
Ficou mais facil?

A imagem a seguir traz uma visdo mais clara do papel de cada uma das partes e como isso

interfere na relacdo de consumo:

Organismo Independente

(terceira parte)

—_— .
WS, —f
IR N

— ——— - -
/ N §
\ 4‘.7 o

«

Organizagdo

Cliente / usudrio
(primeira parte)

AN
S (segunda parte)
4 . - “ . N \ sl g—

I Ndo possui interesses envolvidos

Avalia a conformidade de seu
produto processo ou servico

Observe que em cada caso citado existem interesses, objetivos, necessidades e expectativas
distintas, porém, independentemente da situacdo ou de quem executa a atividade, o que se

pretende avaliar é o atendimento aos requisitos de uma norma ou regulamento técnico.
Mas vocé deve estar se perguntando, como um fornecedor pode avaliar seus proprios produtos...
Vejamos!

Quando a Avaliagdo é de primeira parte, o fornecedor emite uma Declaragdo de Conformidade.
Essa declaracdo refere-se a um conjunto de procedimentos que deve ser seguido para que um
fornecedor possa declarar, sob sua propria responsabilidade, que seu produto, processo ou

servico esta conforme um determinado documento normativo (norma ou regulamento técnicos).

Esses procedimentos estdo recomendados em uma norma internacional que foi adotada como
norma nacional: a ABNT NBR ISO/IEC 17050- 1: Avaliagdo da Conformidade - Declaracdo de

Conformidade do Fornecedor.

Mas sera que essa Declaragdo do Fornecedor tem credibilidade?

B
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Na verdade, existem varios argumentos a favor do uso da Declaracdo do Fornecedor.

O primeiro é de interesse préprio, visto que 0s

Nos, como
fornecedores,
garantimos que
05 NOSSoS colc(i)ées
atendem a norma
NBR 13579

fornecedores também atuam como consumidores.
Além disso, nenhum fornecedor gosta de ser

confrontado com problemas de credibilidade em

relacdo a sua marca, devolugdes de produtos e, até

1 -

- mesmo, ac¢des judiciais de responsabilidade civil
 ——
—

o =
“ ; = por produtos defeituosos.
. Gl

Em segundo lugar, existe a questdo dos conhecimentos que o fornecedor possui em relagdo ao

seu produto e aos seus processos de criacdo e producdo. Ninguém conhece melhor seu produto

que o proprio fornecedor.

Mas atengdo!! O fornecedor deve estar apto a substanciar a validade da declaragdo de

conformidade emitida.

A avaliagdo por segunda parte pode ser realizada por pessoas ou organizag¢Bes, incluindo
compradores, usuarios de produtos, ou clientes em potencial que buscam confianca no sistema

de gestao do fornecedor, por exemplo.

Quando o processo de avaliagdo da conformidade é realizado por uma terceira parte, a
organizacdo que atesta a conformidade, deve ser "acreditada", ou seja, reconhecida, por um
organismo acreditador, como tendo a competéncia técnica para atestar a conformidade de
produtos, processos, servicos, sistemas de gestdo ou de pessoal. Mas ndo se preocupe, falaremos

sobre isso mais adiante.

Vocé sabe como um organismo independente atesta a conformidade dos produtos avaliados e

aprovados?

E af que entra a Certificacdo.

Certificagao

A Certificacdo é um meio técnico utilizado para comunicar ao cliente e as demais partes
interessadas, que os requisitos estabelecidos nas normas ou regulamentos técnicos foram

atendidos. Ela é a forma de assegurar a conformidade de um objeto.

7
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A Certificacdo, no geral, apresenta um grau de confianca maior que a Declaracdo do Fornecedor,
principalmente pelo fato de ser realizada por um agente independente, que ndo possui interesse

algum na comercializacdo do produto avaliado.

Observe na imagem algumas das vantagens da Certificagdo:

Promogdo da Fortalecimento

concorréncia justa do mercado
interno

Estimulo a ; Agregacio
melhoria continua L7y de valor a marcas
da qualidade de produto

Promocgdo Consolidacdo
da protoggéo e dlssemln:go da

; tecnologia
ao consumidor nacional

Até meados dos anos 80, de maneira geral, nos paises desenvolvidos existia um Unico Organismo
de Certificacdo que atuava basicamente na Certificacdo de Produtos. Normalmente quem
realizava essa tarefa era o organismo nacional de normalizagdo e em alguns casos, os institutos

de tecnologia, que atuavam também em setores especificos.

UNDERWRITE LABORATORIES

.Muitas vezes os institutos de tecnologia atuavam de maneira articulada com o
Organismo Nacional de Certificagdo. Um bom exemplo dessa situacdo era a atuacdo do British
Standards Institution - BSI, o organismo nacional de normalizacdo do Reino Unido, que
possui inclusive laboratérios proprios e, ainda hoje, atribui a sua famosa marca de

conformidade, a Kitemark.
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Outro exemplo disso é o organismo nacional de normalizacdo da Franca, o Afnor, que ainda é um

grande certificador de produtos, com a marca NF (de “norma francesa”).

Nos EUA, de outra forma, ja existiam diversos Organismos de Certificacdo, como a Underwrite
Laboratories - UL, que combina as atividades de normalizacdo com a Certificacdo e atua

principalmente na area elétrica e de seguranca.

Com o advento das normas de Sistemas de Gestdo da Qualidade, as normas da
série 9000 e suas revisGes, assistiu-se a  uma multiplicacdo de organismos
técnicos envolvidos com a Avaliagdo da Conformidade, como os Organismos de Certificacdo,

Organismos de Inspecdo, laboratérios e etc.

Com a proliferacdo de Organismos de Certificacdo, somada ao fato de o Estado recorrer a
atividade de Certificacdo como um dos meios de demonstrar o cumprimento da regulamentacado
técnica, percebeu-se a necessidade de se estabelecer um mecanismo que possibilitasse avaliar
os Organismos de Certificacdo. A partir dai a Acreditacdo passou a ser requisito para o

funcionamento desses organismos.

Certo, mas vocé sabe o que é Acredita¢do?

2. Acreditacao

Como vimos na parte inicial desta aula, quando estudamos a Estrutura Metroldgica Mundial, a

acreditacdo é uma das atividades de avaliagdo da conformidade do Sinmetro.

Na drea de avaliagdo de conformidade, o Sinmetro oferece aos consumidores, fabricantes,

governos e exportadores uma infraestrutura

tecnolégica baseada em principios internacionais,

ad do Slomediag considerada de grande confiabilidade. Para que isto
Nome e Local do Laboratsrio Acreditado seja possivel, todos os servicos nesta drea sdo
plsigauinspbyeltaesgdhetgoipme s gt yrsuaul sy executados por organizacGes “acreditadas”.

constiul & axpressdo formal do reconhecimento da sun compeldncla para roakzar 08 eNswI0s
constantna no Escopo de Acmditado.

dlsnalicra
Emasto Cowowador Gurs 0o Acrodtto.  Vasdeo

Mas o que significa “acreditar” essas organizagGes?

A acreditacdo € um mecanismo estabelecido em escala internacional para gerar confianga na

atuacdo de organizagBes que executam atividades de avaliagdo da conformidade.

Acreditar, significa reconhecer formalmente que um organismo de Avaliagdo da Conformidade -

B
)
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OAC, que pode ser um laboratdrio, um organismo de certificacdo ou organismo de inspecdo,
demonstra ser competente para realizar as tarefas de Avaliacdo da conformidade com confianca,

pois atende a requisitos previamente definidos.

Esses requisitos sdo baseados em guias e normas internacionais, em especial os guias e normas

ISO para Avaliacdo da Conformidade.

Certo, mas quem reconhece esses organismos formalmente?

2.1.0rganismo Nacional de Acreditagao

Os responsaveis pelo reconhecimento formal, ou seja, pela Acreditacdo, sdo Organismos
Nacionais que podem ser publicos, privados ou
mistos. Esses Organismos sdo reconhecidos pelo
Estado como responsdveis pela atividade de

Acreditacado.

Normalmente, existe um Unico organismo de

Acreditacdo que atua em todo territério nacional,

embora existam casos em que sdo estabelecidos

organismos especializados, para alguns setores

especificos.
Vocé sabe qual érgdo responsavel pela acreditacdo no Brasil?

No Brasil, a atividade de acreditacdo é realizada pela Coordenac¢do Geral de Acreditagdo do
Inmetro, a Cgcre, ela é reconhecida pelo Governo Brasileiro, como 6rgdo responsavel pela

acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade.

Entdo vamos falar um pouco mais sobre esse 6rgdo?

2.2.Coordenacao Geral de Acreditagao do Inmetro

A Cgcre é, portanto, dentro da estrutura organizacional do

Inmetro, a unidade organizacional principal que tem total

responsabilidade e autoridade sobre todos os aspectos referentes

a acreditacdo, incluindo as decisdes de acreditacdo.

A Cgcre possui independéncia como organismo de acreditagdo, evitando-se, assim,

qualquer conflito com atividades de avaliacdo da conformidade, realizadas pelas outras

B
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unidades organizacionais do Inmetro, ou por quaisquer outros érgaos governamentais.

A Cgcre tem como responsabilidade, desenvolver politicas relacionadas
a sua operacgao, como 6rgdo acreditador de organismos de avaliacdo da
conformidade (OAC) e de outros organismos necessarios ao
desenvolvimento da infraestrutura de servicos tecnoldgicos no Pais, em
conformidade com as normas, guias e regulamentos internacionalmente
reconhecidos, assim como assegurar que todas as politicas sejam
atendidas. Ela é responsavel também, pela decisdo da concessdo da
Acreditacdo, com base na NIE-Cgcre-010.

Vocé sabe como é a estrutura Organizacional da Cgcre?

Ela é dividida em areas, e cada drea é responsavel por uma atividade especifica.

Veja 0 organograma que mostra como é a estrutura organizacional da Cgcre:

Conselho de
Acreditagdo

1
Coordenagdo Geral de |
Acreditagdo - Cgcre i
1

1

CONAC
L e e - =
| Comissdo e Comité i Comissdes d
I Técnicos de . omls;c_;es e
| Assessoramento ' Acreditagio
b e e oo
E i Coordenagdo da Segdo de Suporte
I Assessores i Qualidade Administrativo
| | €Q Sesad
b oo b
Divisdo de Divisdo de Divisdo de Divisdo d ..
Acreditagdo de Acreditagdo de Desenvolvimento s ©= Divisdo fie
Organismos de Organismos de de Programas de Ca acitagdo em Acr‘edl‘l’agac_) de
Certificagdo Inspegdo Acreditagdo creditagdo Laboratérios
DICOR DIOIS DIDAC DICAP DICLA

Fonte: Manual da Qualidade da Cgcre

Obs.: As dreas com identificadas por linhas pontilhadas, podem ou ndo existir dentro da estrutura.

Agora vamos ver quais as responsabilidades de cada area?

sociedade brasileira de
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Atua como foro imparcial e independente na discussdo e no
m estabelecimento de politicas, diretrizes e critérios referentes as

atividades de acreditacdo. O Conac é composto por pessoas, entidades

ou d6rgdos que atuam na atividade de avaliacdo da conformidade, com
interesse na acreditacdo de OAC e que representam as partes interessadas, de forma a manter a
imparcialidade e o equilibrio de interesses. A NIE-Cgcre-026 estabelece a composicdo, a
competéncia e as regras de funcionamento do Conac.

A Comissdo e os Comités Técnicos assessoram as DivisGes da Cgcre sobre assuntos especificos de
suas areas de atuacdo. A norma NIE-Cgcre-045 estabelece a composicdo, competéncia,
procedimento e as regras de funcionamento da Comissdo e Comité Técnicos nas atividades de
acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade.

Assessoram o Coordenador Geral da Cgcre, bem como suas DivisGes, na avaliacdo dos processos
de concessdo da acreditacdo dos OAC e recomenda as decisdes sobre a acreditacdo. A NIECgcre-
013 estabelece a composicdo, a competéncia e as regras de funcionamento das Comissdes de
Acreditacdo, assegurando que o membro da Comissdo que tenha participado da avaliacdo de um
OAC, ndo atue no processo decisério deste OAC.

Possuem como responsabilidade gerenciar as acdes do planejamento estratégico da Cgcre, emitir
pareceres sobre assuntos pertinentes a acreditacdo de OAC, gerenciar a¢Bes para melhoria dos
servicos de acreditacdo, articular-se com 6érgdos reguladores, normalizadores e outras partes
interessadas na acreditagdo, gerenciar o tratamento das denuncias e gerenciar o tratamento das
reclamacd®es e apela¢bes, conforme a NIE-Cgcre-006 e a NIE-Cgcre-032.

Gerenciar o Sistema de Gestdo da Cgcre, propondo agles que
permitam sua manutencdo e melhoria continua.

E responsabilidade da Sesad coordenar, planejar e supervisionar a
m elaboragdo dos instrumentos contratuais, do faturamento, da

arrecadacdo, da cobranca e do orcamento das organizacdes
acreditadas.

7
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m Divis3o responsavel por:
v

coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditacdo de
organismos de certificacdo e de verificacdo;
v articular e interagir com entidades e érgdos reguladores que demandem a acreditacdo
de organismos de certificacdo e de verificacdo;
v divulgar a atividade de acreditacdo dos organismos de certificacdo e de verificagdo;
v' monitorar o desempenho das avaliacGes e dos processos de acreditacdo.

Divisdo responsavel por:

o L
m v' coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditagdo de

organismos de inspecdo;
v articular e interagir com entidades e 6rgdos reguladores que demandem a acreditacdo
de organismos de inspecdo;
v divulgar a atividade de acreditacdo dos organismos de inspecao;
v/ gerenciar os programas de ensaios de proficiéncia para avaliar o desempenho dos
organismos de inspecdo acreditados;
v' monitorar o desempenho das avaliacdes e dos processos de acreditacdo.

Divisdo responsavel por:

-
v/ coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditacdo de

laboratorios de calibracdo, de ensaios e de andlises clinicas, de
provedores de ensaios de proficiéncia e de produtores de materiais de referéncia;

v" coordenar, gerenciar e executar as atividades de monitoramento da conformidade aos
principios das boas praticas de laboratdrio;

v’ articular e interagir com entidades e 6rgdos reguladores que demandem a acreditagdo
de laboratdrios de calibracdo, de ensaios e de andlises clinicas, de provedores de ensaios
de proficiéncia e de produtores de materiais de referéncia;

v’ divulgar a atividade de acreditacdo de laboratdrios e de monitoramento da conformidade
aos principios das boas praticas de laboratério;

v' gerenciar programas de ensaios de proficiéncia que tiveram a participacdo de
laboratdrios acreditados ou postulantes a acreditacdo;

v" monitorar o desempenho das avaliacdes e dos processos de acreditacdo.

Tem como responsabilidade:

Py v propor e gerenciar a politica e a sistematica para tratamento de
m novas demandas por esquemas de acreditacdo, conforme a NIE-Cgcre-
015;
v coordenar, gerenciar e executar a atividade de desenvolvimento
de esquemas de acreditacdo, conforme a NIE-Cgre-015;
v" disseminar o conhecimento gerado na atividade de acreditaco;
v' e articular e interagir com foros nacionais, estrangeiros, regionais e internacionais,

B
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relacionados as atividades de acreditacdo e de monitoramento da conformidade aos
principios das boas praticas de laboratorio.

Tem como responsabilidade:

Py v' desenvolver programas sistematicos de capacitacdo dos
M profissionais da Coordenacdo Geral de Acreditacdo envolvidos no
p processo de acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade e, também, no processo de reconhecimento de

InstalacBes de Teste de Boas Praticas de Laboratdrio (BPL);
v" desenvolver, gerenciar e executar o processo de captacdo, selecdo, treinamento tedrico,
treinamento pratico, qualificacdo e monitoramento de
avaliadores/inspetores/especialistas para atuar em avaliacbes de Organismos de

Avaliacdo da Conformidade e inspecdes de Instalacdes de Teste BPL conduzidas pela
Coordenacdo-Geral de Acreditacdo.

Os Gestores de Acreditacdo (GA) estdo alocados na Dicor, Diois e Dicla, esses profissionais estdo
em contato constante com os Avaliadores.

Cada Divisdo tem os seus GAs, que tem como responsabilidade gerenciar os processos de
acreditacdo, incluindo:

Analisar a solicitacdo de acreditacdo;

Acompanhar o andamento dos processos de acreditacdo e a elaboracdo de relatérios;
Controlar os ciclos de manutencdo da acreditagdo;

Analisar e aprovar os relatérios das equipes de avaliagdo;

Recomendar e auxiliar na decisdo sobre as atividades de acreditag¢do; -Participar da
comissdo de acreditacdo, quando pertinente;

Participar do desenvolvimento de programas de acreditacado;

Tratar reclamacdes e apelag@es;

Atuar como revisor de processo, quando requerido (NIE-Cgcre-010);

Prestar suporte técnico especializado ao gestor de capacitagdo, quando necessario;
Atividades pertinentes previstas nos procedimentos da Cgcre

AN N NN

AN N NN

2.3.Certificacdo x Acreditacao

Agora que vocé ja conhece as atividades de Certificacdo e Acreditacdo, vocé sabe a real diferenca

entre elas?
Vejamos:

A confusdo entre os termos Certificacdo e Acreditacdo é bastante comum, entdo, vamos tentar

facilitar um pouquinho, fazendo uma comparagao entre os dois conceitos.

Veja algumas diferencas:
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Certificacao

Avalia a conformidade de uma atividade em

relacdo a uma norma ou método.

Acreditacdo

Avalia a competéncia técnica de um organismo

para realizacio de wuma avaliacdo da

conformidade em determinada atividade.

Realizada por Organismos de Certificacdo

independentes, acreditados pela
Coordenagdo  Geral de  Acreditagao
do Inmetro.

Realizada pela Coordenacdo Geral de

Acreditacdo do Inmetro - Cgcre.

Passiveis de serem certificados:

Produtos, processos, pessoas, sistemas de

Passiveis de serem acreditados:

Laboratérios de Ensaios e Calibracdo,

Organismos Certificadores de Produto (OCP),

http://www.inmetro.gov.br/gestao9000/

Organismos de Inspecdo, Provedores de
gestao...
Ensaios de Proficiéncia, Produtores de
Materiais de Referéncia...
Exemplos: Exemplos:

http://www.inmetro.gov.br/organismos/index.

Ao se cadastrar neste catalogo, vocé pode
consultar as empresas certificadas na I1SO

9000.

asp

Aqui vocé pode consultar os organismos

acreditados por drea de atuacgao.

Vejam que interessante!

Nao é dificil escutarmos que um determinado produto, processo ou servico é certificado pelo

Inmetro, mas na verdade, ndo é bem assim...

Ndo é o Inmetro quem certifica esses objetos, a certificacdo é feita por organismos

independentes. O que a Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro faz, é acreditar esses

organismos e assegurar formalmente sua capacidade de executar a atividade de certificacdo.

O fluxograma a seguir mostra mais claramente essa diferenca de atribuicdes.

&
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Cgcre
Organismo Acreditador

Organismo de Inspec3o Organismos de Certificacao

Laboratério de Calibragdo e Ensaio
Provedores de Ensaio de Proficiéncia
Produtores de Materiais de referéncia

Certificagdo de Produtos, processos ou Servigos;
Certificagdo de Sistemas de Qualidade;
Certificagao de Pessoa.

Ficou mais claro?

3. A Cgcre e as Avaliagdes

Vocé sabia que ndo se utiliza o termo Auditoria nas atividades realizadas pela Cgcre?

Todas as atividades de Avaliacdo da Conformidade sdo regidas pelas normas da série ISO 17000.
Assim, o processo de avaliacdo que a Cgcre realiza nos organismos, também é baseado nesta
série de normas que utiliza sempre o termo "avaliacdo", por este motivo as atividades realizadas

pela Cgcre ndo sao chamadas de “auditoria” e sim de “avaliagcdo”.

A norma que estabelece estes requisitos € a ABNT NBR ISO/IEC 17011:2019 - Avaliacdo da
conformidade — Requisitos para os organismos de acreditacdo que acreditam organismos de

avaliagdo da conformidade.

Conforme a propria norma (definicdo 3.22) avaliacdo é “processo realizado por um organismo de
acreditacdo para avaliar a competéncia de um organismo de avaliacdo da conformidade, baseado
em norma(s) e/ou outros documentos normativos e para um escopo de acreditacdo

especificado”.

Como a Cgcre é um organismo que acredita organismos de avaliacdo da conformidade, as
atividades que ela realiza ao buscar as evidéncias de atendimento aos requisitos das normas, é

definida como sendo avaliagdo e ndo auditoria.

Além disso, todo processo de Avaliacdo é conduzido conforme os requisitos estabelecidos pela
ABNT NBR ISO/IEC 17011. Este deve levar em consideragdo os riscos que influenciem
substancialmente o planejamento, a conduc¢do e o relato das avaliacdes, de modo a assegurar
que as avaliagBes sejam focadas em assuntos que sejam significativos para o cliente e para

alcancar os objetivos do programa de avaliacdo.
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4. Principios de avaliagao da conformidade baseada em risco

Como dito anteriormente, o processo de Avaliacdo deve levar em consideracdo os riscos que
podem, de alguma forma, influenciar no planejamento do programa, na condugdo e no relato das

avaliagdes.

Vamos ver alguns desses riscos?

4.1. Riscos relacionados ao programa de avaliagdo

Existem riscos e oportunidades relacionados ao

,&'SCQ contexto do avaliado que podem estar

associados a um programa de avaliacdo e podem

afetar o alcance dos objetivos do programa.

Alguns exemplos de riscos que podem ser

considerados

a) planejamento - por exemplo: falha em
estabelecer objetivos da avaliacdo pertinentes e

em determinar a extensdao, nimero, duracdo, locais e agenda dos avaliadores;

b) recursos - por exemplo: dispor de tempo, equipamento e/ou treinamento insuficientes para

desenvolver o programa de avaliagdo ou conduzir uma avaliacdo;

c) selecdo da equipe de avaliagdo - por exemplo: competéncia global insuficiente para conduzir

avaliagBes eficazmente;
d) comunicagdo - por exemplo: processos/canais de comunicacdo externa/interna ineficazes;

e) implementacdo - por exemplo: coordenacdo ineficaz das avaliagdes no programa de avaliacdo

ou ndo considerar seguranca e confidencialidade da informacao;

f) controle de informacdo documentada - por exemplo: determinacdo ineficaz da informacdo
documentada necessaria requerida por avaliadores e partes interessadas pertinentes, falha em
proteger suficientemente registros de avaliacdo para demonstrar a eficidcia do programa de

avaliacdo;

g) monitoramento, andlise critica e melhoria do programa de avaliagdo - por exemplo:

monitoramento ineficaz de resultados do programa de avaliacdo;

h) disponibilidade e cooperacdo do avaliador e disponibilidade de evidéncia para ser amostrada.

B
RN
sociedade brasileira de
?etrologia 18
g L]
)

@



z Aula 02

4.2. Riscos relacionados ao processo de condugao da avaliagao

E importante que o avaliador adote uma abordagem baseada em risco para planejar a avaliacdo,
com base na informacdo no programa de avaliagdo e na informacdo documentada fornecida pelo
avaliado. Seria conveniente que o planejamento de avaliacdo considerasse os riscos das
atividades de avaliacdo nos processos do avaliado e fornecesse a base para o acordo entre o

cliente de avaliacdo, a equipe de avaliacdo e o avaliado, relativo a conducdo da avaliacdo.

O planejamento deve facilitar o agendamento e a coordenacdo eficientes das atividades de
avaliacdo para alcancgar os objetivos eficazmente. A quantidade de detalhes fornecida no plano
de avaliacdo deve refletir o escopo e a complexidade da avaliagdo, assim como o risco de ndo

alcancar os objetivos da avaliacdo.

Além dos riscos ja identificados no programa de avaliacdo, a conducdo da avaliacdo pode resultar
em riscos para o avaliado. Esses riscos podem ser decorrentes da presenca de membros da
equipe avaliadora e que de alguma forma podem afetar adversamente os arranjos e processos
do avaliado, como por exemplo, para saude e seguranca, meio ambiente e qualidade e seus
produtos, servicos, pessoal ou infraestrutura (por exemplo: contaminacdo em instalaces de sala

limpa).

4.3. Riscos relacionados ao relato das avaliacdes

O relato da avaliacdo deve estar acordo com os objetivos do programa de avaliacdo e deve

fornecer um registro completo, exato, conciso e claro da avaliacdo.

AvaliacGes por natureza sdo um exercicio de amostragem; como tal, ha um risco de que a
evidéncia da avaliacdo examinada ndo seja representativa. Por isso é importante que todos os
riscos que de alguma forma possam prejudicar o processo de avaliagdo ja tenham sido

identificados no planejamento do programa de avaliagdo.

E com isto concluimos nossa ultima aula sobre Fundamentos da AcreditacGo - Avaliagdo da
Conformidade!

Durante as aulas conversamos sobre a Estrutura Metroldgica Mundial, sobre o Inmetro e sua
estrutura, assim como a fungdo e atividades da Cgcre. Conversamos também sobre a Avaliagdo
da Conformidade e o processo de Avaliacto de Organismos de Avaliacdo da Conformidade. Como
fechamento deste contetido, falamos sobre os principios de avalia¢iGo baseada em risco.
Esperamos que tenham gostado!

Até a proxima!
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