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1 OBJETIVO

Este documento tem como objetivo fornecer orientagdes gerais sobre a sistematica de acreditacdo
de laboratérios de ensaio, de calibracdo e analises clinicas, produtores de materiais de referéncia
e de provedores de ensaios de proficiéncia pela Cgcre.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla, aos organismos de avaliagdo da conformidade (OAC)
acreditados e postulantes & acreditacdo e aos avaliadores e especialistas que atuam nos
processos de acreditacdo de OAC. Para efeitos deste documento, entende-se como OAC:
laboratérios de ensaio, de calibracdo e analises clinicas, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo deste documento é da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data

Itens revisados

12 Mai/2016 | - Revisdo dos itens 6, 8, 13.5, 13.6, 13.7, 13.10 e 14, em razdo da
mudanca da estrutura da Cgcre.

- Inclusédo do item 10.4, prevendo a utilizacdo de outros idiomas nas
avaliacGes da Cgcre.

- Revisdo do item 13.2, alterando o prazo de encaminhamento da
documentacao por meio fisico e necessidade do encaminhamento da
documentacao legal por meio eletrénico.

- Revisdo do item 13.11, alterando o meio de encaminhamento da
formalizacéo de oficio para e-mail.

-- Revisdo do item 18, alterando o prazo para a solicitacdo da interrupcéo
da suspenséo da acreditacao.

13 Fev/2017 |- Exclusdo do FOR-Cgcre-020 e FOR-Cgcre-130 dos Documentos de

Referéncia. Inclusdo das referéncias as normas NIT-Dicla-058 e NIT-
Dicla-059.

- Inclusé@o da referéncia a nova ISO 17034. Nesta revisdo o ABNT ISO
Guia 34 foi substituido pela Norma ISO 17034, conforme estabelecido
na politica de transi¢cao constante na NIT-Dicla-073.

- Simplificacéo do texto do item 8 sobre a Cgcre.

- O item 13.1.2 Calibragdo de instrumentos e padrdes foi descrito de
forma mais correta.

- No item 13.1.3, alterado o endereco para
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioprof.asp ).

- Alteracdo do item 13.2 para adequagdo da solicitagdo de acreditagéo
totalmente em CD ou pen drive.

- Aprimorado o item 13.6: Formacé&o da equipe de avaliacao

- Alteracdo do item 15 informando que é recomendavel que a extensao
seja solicitada preferencialmente com 07 meses de antecedéncia da
reavaliacdo, entretanto, este periodo pode ser reduzido, caso ainda
haja tempo hébil para a Dicla conciliar a reavaliacdo com extensao e
desde que aprovado pelo gestor de acreditagéo.

- Excluido item 21 - Quadro de aprovacéo.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de

ensaio e de calibracdo

ABNT NBR ISO/IEC 17043 Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para

ABNT NBR ISO 15189
ISO 17034

DOQ-Cgcre-008
DOQ-Cgcre-020

FOR-Cgcre-008

FOR-Cgcre-011
FOR-Cgcre-012
FOR-Cgcre-014

ensaios de proficiéncia

Laboratérios de andlises clinicas — Requisitos de
qualidade e competéncia

General requirements for the competence of reference
material producers

Orientacao sobre validacdo de métodos analiticos
Definicbes de termos utlizados nos documentos
relacionados a acreditacao de laboratérios, produtores de
materiais de referéncia e provedores de ensaios de
proficiéncia

Informacdes sobre a participagdo do laboratério em
atividade de ensaio de proficiéncia conforme NIT-Dicla-
026

Proposta de escopo para calibracdo — Anexo A

Proposta de escopo para ensaios — Anexo B

Proposta de escopo para ensaios clinicos — Anexo D
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FOR-Cgcre-016

FOR-Cgcre-017

FOR-Cgcre-018

FOR-Cgcre-021
FOR-Cgcre-141

NIE-Cgcre-009

Relacdo de documentos para solicitagdo da acreditacao /
extensao de laboratérios de calibracdo de acordo com a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025

Relac&o de documentos para solicitacdo da acreditacéo /
extensao de laboratérios de ensaio de acordo com a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025

Relacdo de documentos para solicitacdo da acreditacao /
extensao de laboratérios de andlises clinicas de acordo
com a norma ABNT NBR I1SO 15189

Proposta de Escopo para Acreditacdo de Provedor de
Ensaios de Proficiéncia

Proposta de Escopo da Acreditacdo — ABNT I1ISO GUIA
34 Produtor de Material de Referéncia

Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditacao

NIT-Dicla-011 Precos das atividades de acreditacdo de laboratorios,
produtores de materiais de referéncia e provedores de
ensaios de proficiéncia.

NIT-Dicla-012 Relacdo padronizada de servicos de calibragédo
acreditados

NIT-Dicla-016 Elaboragéo de escopos de laboratorios de ensaios e de
provedores de ensaios de proficiéncia

NIT-Dicla-021 Expressao de incerteza de medi¢céo para laboratérios de
calibracéo

NIT-Dicla-026 Requisitos sobre a participagdo dos laboratérios de
ensaio e de calibracdo em atividades de ensaio de
proficiéncia

NIT-Dicla-030 Rastreabilidade  Metrolégica hna  Acreditacdo de
Organismos de Avaliagdo da Conformidade e no
Reconhecimento da Conformidade aos Principios das
BPL

NIT-Dicla-031 Regulamento da acreditacdo de laboratérios, produtores
de materiais de referéncia e provedores de ensaios de
proficiéncia

NIT-Dicla-047 Relacdo padronizada de categorias de materiais de
referéncia

NIT-Dicla-058 Aplicacdo dos requisitos da 1ISO 17034

NIT-Dicla-059 Aplicagdo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17043

6 SIGLAS

Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacdo

Dicla Divisédo de Acreditacdo de Laboratérios

DOQ Documento Orientativo

GA Gestor de Acreditacdo

IAAC InterAmerican Accreditation Cooperation

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

MQ Manual da Qualidade

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

PMR Produtor de material de referéncia

PEP Provedor de ensaio de proficiéncia

Sesad Secéao de Suporte Administrativo de Acreditacdo
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7 DEFINICOES

As definicdes dos termos utilizados na atividade de acreditacdo de laboratérios estdo contidas no
documento DOQ-Cgcre-020.

8 CGCRE — ORGANISMO DE ACREDITACAO

A Cgcre disponibiliza a acreditacado de laboratérios de calibracdo, de ensaio e de analises clinicas,
de organismos de certificacdo, de organismos de inspecdo, de produtores de materiais de
referéncia e de provedores de ensaios de proficiéncia. No caso de laboratérios de ensaio, de
andlises clinicas e de calibracdo, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios
de proficiéncia, a Dicla é a unidade responsavel pela coordenacdo, gerenciamento e execucao
das atividades de acreditacéo.

A Cgcre é signataria de varios Acordos Multilaterais de Reconhecimento Muatuo operados por
Cooperacdes Internacionais e Regionais de Acreditagdo. No caso particular da atividade de
acreditacao de laboratérios, € signataria dos Acordos da ILAC e da IAAC. Para as atividades de
acreditacdo de produtores de materiais de referéncia e de provedores de ensaios de proficiéncia,
a Cgcre é signataria dos Acordos da IAAC. Os principios desses acordos visam evitar a
necessidade de acreditacdo por mais de um organismo signatario e objetivam a cooperacao entre
os membros visando o desenvolvimento de todos.

Com respeito a solicitagbes de acreditacdo recebidas de laboratorios estrangeiros situados fora do
Brasil, a Cgcre busca trabalhar em conjunto com o organismo de acreditacdo do pais onde se
localiza o laboratério. Inicialmente, a Cgcre orienta a todos os laboratérios que busquem a
acreditacdo pelo organismo de acreditacdo de seu pais de origem, ndo havendo, a principio, a
necessidade de obtencé@o da acreditacdo pela Cgcre. Caso o laboratério apresente razées que
justifiquem a sua acreditacao pela Cgcre, esta tomara acbes no sentido de que o trabalho seja
realizado em cooperagdo com o organismo de acreditacdo local, seja este signatario dos acordos
de reconhecimento matuo ou estando ainda em preparagdo para assina-los.

A cooperacdo pode incluir, desde que acordado entre as partes, entre outras medidas: a
acreditacdo por ambos 0s organismos, a utilizacdo de avaliadores de ambos 0s organismos e a
participacdo de técnicos do organismo local como observadores.

9 VANTAGENS DA ACREDITACAO

A acreditacao pela Cgcre oferece ao OAC acreditado as seguintes vantagens:

- conquista de novos mercados, apenas disponiveis a organismos de avaliagdo da
conformidade que ja demonstraram sua credibilidade e competéncia técnica;

- diferenciacdo competitiva;
- direito de emitir certificados de calibrag&o e relatérios de ensaio com o simbolo da acreditagéo
da Cgcre;

- direito de emitir certificados e/ou relatorios referentes aos materiais de referéncia produzidos
com o simbolo da acreditacdo da Cgcre;

- direito de emitir relatérios de programas de ensaios de proficiéncia com o simbolo da
acreditacdo da Cgcre;

- possibilidade de reconhecimento e aceitacdo dos seus certificados de calibracéo e relatérios
de ensaios, emitidos com o simbolo de acreditacdo da Cgcre, por clientes de outros paises,
em virtude da Cgcre ser signataria dos acordos de Reconhecimento Matuo;

- aumento da confianca dos clientes nos resultados das calibragdes ou ensaios oferecidos;
- aumento da confianca dos clientes nos materiais de referéncia adquiridos;
- aumento da confianca dos clientes nos programas de ensaios de proficiéncia promovidos;

- evidéncia de que o OAC foi avaliado por uma equipe de avaliadores independentes e
competentes, especialistas hos campos em que o0 OAC atua ;
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- reducao do numero de auditorias por parte dos clientes e outros organismos, reduzindo os
custos do OAC com estas atividades;

- autoavaliacdo e aprimoramento técnico, pela sua participacdo em auditorias de medi¢cédo
promovidos pela Dicla e por meio das avaliacbes realizadas pela Cgcre, no caso de
laboratérios de calibracéo;

- divulgacdo e marketing dos servicos acreditados, oferecidos por intermédio do catalogo
disponibilizado na internet.

10 INFORMACOES GERAIS

10.1 A acreditacdo de OAC pela Cgcre representa o reconhecimento formal da competéncia do
OAC para realizar servigos especificos, claramente definidos nos documentos que formalizam a
acreditacdo. A acreditacdo ndo € concedida para atividades de natureza subjetiva ou
interpretativa, tais como expresséo de opinido, investigacdo de falhas ou consultoria, mesmo que
essas atividades sejam baseadas em resultados de calibragbes, ensaios ou exames objetivos,
assim como certificados ou relatérios de materiais de referéncia produzidos e relatérios de
programas de ensaios de proficiéncia produzidos.

10.2 A acreditacdo é de natureza voluntaria, sendo concedida para qualquer OAC que realize
servicos em atendimento & prépria demanda interna ou de terceiros, independente ou vinculado a
outra organizacgéo, de entidade governamental ou privada, nacional ou estrangeiro, independente
do seu porte ou campo de atuacgao.

10.3 A acreditacdo do OAC é concedida por endereco e por natureza dos servicgos.

10.4 A Cgcre se utiliza normalmente do idioma portugués nas avaliacdes de OAC, podendo, no
entanto, realizar avaliacdes nos idiomas espanhol ou inglés em OAC localizado no exterior ou
situado no Brasil, mas vinculado a organizacdes estrangeiras. Neste caso, a documentacdo do
OAC pode ser apresentada a Cgcre nestes idiomas. A Cgcre pode requerer ao OAC a
disponibilizacéo de intérprete para a condugéo da avaliacao.

10.5 As informacdes dos OAC obtidas pela Cgcre, incluindo a equipe de avaliagdo, séo tratadas
com estrita confidencialidade.

10.6 A Cgcre estabelece documentos normativos (NIE-Cgcre, NIT-Dicla, exceto a NIT-Dicla-012,
NIT-Dicla-016 e a NIT-Dicla-047), que também constituem requisitos para a acreditacdo, sendo a
conformidade do laboratorio a estes requisitos avaliada em todas as etapas da acreditacao.

10.7 A Cgcre publica, também, documentos orientativos (DOQ), que tém por finalidade apenas
fornecer informacdes aos OAC que os auxiliem na implementacdo dos requisitos de acreditacao,
ndo sendo requisitos de implementacao obrigatoria.

10.8 Os formularios e os documentos orientativos e normativos estédo disponibilizados no site da

Cgcre (http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/) da seguinte forma:

a) laboratorios de ensaio e de calibragéo:
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=Cali

bEnsaios.

b) laboratérios de analises clinicas:
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_lab_ac.asp

c) produtores de materiais de referéncia (PMR):
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_mr.asp.

d) provedores de ensaios de proficiéncia (PEP):
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_ep.asp.
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11 PRECOS DA ACREDITAGCAO

Os precos da acreditacdo e a forma de cobranca estédo contidos na norma NIT-Dicla-011.

12 MODALIDADES DA ACREDITAGAO

12.1 A Cgcre disponibiliza 04 (quatro) modalidades de acreditacdo de OAC:

a)

b)

c)
d)

acreditacdo de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a
laboratérios de calibracdo e de ensaio.

acreditacdo de acordo com os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 15189,
aplicavel a laboratérios que realizam exames em amostras provenientes de seres humanos
para fins preventivos, diagnésticos, progndsticos e de monitorizacdo em saude humana.
acreditacdo de produtores de materiais de referéncia de acordo com os requisitos da 1SO
17034.

acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia de acordo com os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17043.

12.2 Na acreditacdo de laboratérios, segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO/IEC
17025:

a)

b)

c)
d)

e)

f)

a acreditacao é concedida para laboratérios que realizam servigos de calibragdo e/ou ensaios
em instalacdes permanentes, moveis e/ou de clientes. Para instalagbes moveis, a concessao
independe do n° de instalacdes.

no caso de uma organizagdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalacdes é acreditada individualmente.

para uma mesma solicitacdo de acreditacdo podem estar incluidos servicos para serem
realizados na instalagdo permanente, em instalacbes moveis e/ou de clientes.

a acreditacao de laboratérios de calibracdo é concedida para um escopo, constituido por
grupos de servicos de calibragdo estabelecidos na norma NIT-Dicla-012, incluindo servigos,
faixas e melhores capacidades de medicéo.

a acreditacao de laboratérios de ensaio € concedida por ensaio para um determinado produto,
segundo uma norma, regulamento, resolucdo ou procedimento desenvolvido pelo laboratorio
em gue é estabelecida a metodologia utilizada. A norma NIT-Dicla-016 estabelece as
diretrizes para a elaboracdo do escopo.

a Cgcre possui uma politica para subcontratacéo de servicos de calibracédo e de ensaio. Esta
politica esta estabelecida nos documentos NIT-Dicla-031 e NIE-Cgcre-009. Esclarecimentos
qguanto a terminologia podem ser encontrados no documento DOQ-Cgcre-020.

12.3 Na acreditacdo de laboratérios segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR

ISO 15189:

a) a acreditacdo € concedida para laboratérios que realizam exames em instalacdes
permanentes.

b) no caso de uma organizagcdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalacdes € acreditada individualmente.

c) a acreditacdo € concedida para um determinado escopo, que inclui exame, metodologia,

material e o procedimento operacional padréo.

12.4 Na acreditacdo de produtores de materiais de referéncia segundo 0s requisitos
estabelecidos na ISO 17034:

a)

b)

c)

a acreditacdo é concedida para produtores de materiais de referéncia que produzem materiais
de referéncia em instala¢cdes permanentes.

a acreditacdo é concedida para um determinado escopo, que inclui a categoria, a
subcategoria e a matriz do material de referéncia, a propriedade, incluindo a faixa e a
incerteza associada ao valor de propriedade, além da técnica de caracterizagdo do material
de referéncia.

no caso de uma organizacdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalagcfes é acreditada individualmente.
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12.5 Na acreditagdo de provedores de ensaios de proficiéncia, segundo o0s requisitos

estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:

a) a acreditacao é concedida para provedores de ensaios de proficiéncia que emitam relatérios
de programas de ensaios de proficiéncia em instalacdes permanentes.

b) a acreditacdo é concedida para um determinado escopo, que inclui o programa do provedor
de ensaio de proficiéncia, a frequéncia, a descricdo da amostra ou do artefato e 0 método de
atribuicdo do valor designado.

C) no caso de uma organizacdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalacfes é acreditada individualmente.

13 ACREDITACAO INICIAL
13.1 Informacgbes Preliminares
13.1.1 Sistema de Gestédo

O sistema de gestao do OAC pode estar definido em um Manual da Qualidade — MQ especifico
para 0 OAC ou no Manual da Qualidade da organizacdo a qual o OAC pertenca, ou ainda, numa
combinacéo destes 02 (dois).

O OAC deve estabelecer uma tabela de correlacdo entre os itens do MQ e 0s requisitos da
acreditacdo, visando maior agilidade na andlise, sendo a mesma um dos documentos a serem
anexados a solicitagdo da acreditagao.

13.1.2 Calibragéo de instrumentos e padrdes

Como parte de seus processos de medicdo relacionados ao escopo para 0 qual solicita a
acreditacdo, um laboratorio de calibragéo ou de ensaio pode utilizar calibrag6es de seus padrbes
de trabalho e instrumentos de medi¢do. Para que estas calibracdes atendam a politica de
rastreabilidade metrologica estabelecida na norma NIT-Dicla-030, o laboratério deve ser
acreditado para essas calibracfes. Caso o laboratério ainda ndo seja acreditado para essas
calibragBes, poderé solicitar a acreditagdo; neste caso as calibracbes serdo aceitas apenas
guando a Cgcre conceder a acreditacdo para esses servi¢cos de calibracao.

13.1.3 Atividades de Ensaios de Proficiéncia

13.1.3.1 Os laboratérios que pretendem obter a acreditacdo devem demonstrar a sua competéncia
para realizar os ensaios e calibracbes para os quais buscam a acreditacdo, por meio da
participacao satisfatoria em atividades de ensaios de proficiéncia. A norma NIT-Dicla-026 detalha
0sS requisitos de participagdo em atividades de ensaios de proficiéncia. A Cgcre oferece
informagfes sobre programas de ensaios de proficiéncia disponiveis no Brasil e no exterior, além
de documentos e paginas na Internet sobre o assunto.

(Ver em http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioprof.asp).

Ao solicitar a acreditagdo, o laboratério deve apresentar o formulario FOR-Cgcre-008 contendo
informacdes sobre as atividades de ensaios de proficiéncia nas quais tenha participado.

13.1.3.2 Para laboratérios pertencentes ao produtor de materiais de referéncia ou subcontratados
por ele, aplicam-se os requisitos da NIT-Dicla-058.

13.1.3.3 Para laboratorios pertencentes ao provedor de ensaios de proficiéncia ou subcontratados
por ele, aplicam-se os requisitos da NIT-Dicla-059.

13.1.4 Prazos estabelecidos pela Cgcre

A norma NIT-Dicla-031 estabelece os prazos para todas as etapas do processo de acreditacao.
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13.2 Solicitacdo da Acreditacdo de Laboratorios de Ensaio, de Andlises Clinicas e de
Calibracédo, Produtores de Materiais de Referéncia (PMR) e Provedores de Ensaios de
Proficiéncia (PEP)

Solicitacdo da Acreditagcdo de Laboratorios de Ensaio, Andlises Clinicas e Calibracao

O OAC deve solicitar a Dicla, pelo e-mail planav@inmetro.gov.br, um login e uma senha para
acesso ao Sistema Orquestra, cujo enderego € http://orquestra.inmetro.gov.br. Este sistema é
usado para que o laboratério solicite a sua acreditacdo e para que a Cgcre confirme ou ndo a
aceitacdo da solicitacdo. O Manual do Sistema Orquestra se encontra no endereco
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/manual_orquestra.asp. Ao acessar 0 Sistema
Orquestra, clicar em “Fluxos que Posso Iniciar’ e “Dicla — Processo de Acreditagdo” e executar a
tarefa T1, ou seja, preencher o formulario eletrénico da solicitacdo da acreditacao.

A proposta de escopo, bem como a documentacédo legal do laboratério, relacionadas na pagina 02
do formulario FOR-Cgcre-016, FOR-Cgcre-017 ou FOR-Cgcre-018, devem ser anexadas a
solicitagdo no Sistema Orquestra. Os outros documentos contidos nos demais anexos dos
formularios acima mencionados ndo devem ser anexados.

Paralelamente, o formulario, acompanhado de toda a documentacdo, deve ser encaminhado a
Dicla SOMENTE EM CD OU PEN DRIVE pelo correio, podendo ser entregue em maos para o
endereco: Inmetro/Cgcre/Dicla localizado na Rua Santa Alexandrina, 416, 7° andar, CEP:
20.261-232 - Rio Comprido — RJ — Brasil, no prazo maximo de 20 dias.

O nédo encaminhamento do CD ou PEN DRIVE contendo todos os documentos necessarios
implicara no arquivamento da solicitagdo. Cabe enfatizar que os documentos e formularios nao
devem ser anexados ao Sistema Orqguestra.

Solicitagdo da Acreditagdo de Produtores de Materiais de Referéncia (PMR) e Provedores
de Ensaio de Proficiéncia (PEP)

Os respectivos formulérios de relacdo e documentos para solicitacdo da acreditagdo e da
extensdo, acompanhados de toda a documentacdo, devem ser encaminhados a Dicla SOMENTE
EM CD OU PEN DRIVE pelo correio, podendo ser entregues em maos, para o enderego:
Inmetro/Cgcre/Dicla localizado na Rua Santa Alexandrina, 416, 7° andar, CEP: 20.261-232 —
Rio Comprido — RJ — Brasil, no prazo maximo de 20 dias. O ndo encaminhamento do CD ou
PEN DRIVE contendo todos os documentos necessarios implicard no arquivamento da
solicitacao.

13.2.1. Orientacdes para o Preenchimento das Propostas de Escopo

a) Acreditacdo de laboratoérios de ensaios, calibracdo e andlises clinicas:

Ao preencher os formularios relacionados ao escopo da proposta de solicitagdo, devem ser
considerados:

No caso de laboratério de calibracéo

- Consulta a NIT-Dicla-012, para o preenchimento do FOR-Cgcre-011;

- Utilizacdo dos formularios FOR-Cgcre-011 distintos para cada grupo de servicos de
calibragdo e local de realizagéo;

- Consulta a NIT-Dicla-021, para preenchimento da Melhor Capacidade de Medi¢cdo no FOR-
Cgcre-011;

- Os tipos de instalagbes que estdo vinculadas ao laboratério e, no caso de instalagdo
associada, qual é seu objetivo e endereco.


mailto:planav@inmetro.gov.br
http://orquestra.inmetro.gov.br/
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/manual_orquestra.asp
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No caso de laboratério de ensaio ou de analises clinicas

Consulta & NIT-Dicla-016, para preenchimento do FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014
(laboratérios de analises clinicas);

- Utilizacdo do formulario FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 distinto para cada local de

realizacdo do servico;

- Os tipos de instalagcdes que estdo vinculadas ao laboratério e no caso de instalagao
associada, qual é seu objetivo e endereco;

- Incluir a amostragem no FOR-Cgcre-012, caso o laboratério realize amostragem relacionada
aos ensaios objeto da solicitagao.

- Consultar o DOQ-Cgcre-008 para o estabelecimento do limite de quantificacdo e/ou faixa de

medicao.

b) Acreditacdo de Produtores de Materiais de Referéncia:

Ao preencher o formulario relacionado ao escopo da proposta de solicitacdo (FOR-Cgcre-141),
devem ser considerados:

- Consulta & NIT-Dicla-047, para o preenchimento do FOR-Cgcre-141;

- Inclusdo dos subcontratados utilizados no processo de produgcdo dos materiais de
referéncia, caso pertinentes.

c) Acreditacéo de Provedores de Ensaios de Proficiéncia:

Ao preencher o formulario relacionado ao escopo da proposta de solicitagdo (FOR-Cgcre-021),
devem ser considerados:

- Consulta a NIT-Dicla-016, para o preenchimento do FOR-Cgcre-021, caso seja um provedor
voltado a ensaios;

- Consulta a NIT-Dicla-012, para o preenchimento do FOR-Cgcre-021, caso seja um provedor
voltado a calibracao;

- Ainclusédo dos subcontratados utilizados no processo de producédo / obtencéo dos itens de
ensaios de proficiéncia, caso pertinente.

13.3 Analise Critica da Solicitacéo

E realizada uma anélise critica para assegurar que a Cgcre dispde dos recursos necessarios para
0 inicio imediato do processo de avaliacdo. Caso nao haja, o OAC é comunicado e mantido
informado das ac¢des tomadas pela Cgcre para atender a solicitacao.

A analise critica e da completeza da solicitacdo podera ser realizada por profissional do quadro de
pessoal do Inmetro ou por avaliador externo ao quadro de pessoal do Inmetro que realiza esta
atividade sob a coordenacéo e responsabilidade da Cgcre.

Caso haja disponibilidade de recursos para o inicio imediato do processo, é designado um Gestor
de Acreditacdo (GA) como responsavel pelo gerenciamento do processo e contatos com o OAC,
salvo em assuntos relacionados as atividades financeiras, que sdo de responsabilidade da Se¢éo
de Suporte Administrativo da Cgcre (Sesad).

13.4 Formacéo da Equipe de Avaliagédo

Para a avaliacdo de organismos de avaliagdo da conformidade, a Dicla dispde de um cadastro de
avaliadores e especialistas, treinados e qualificados pela Cgcre, para esta atividade. Estes
profissionais, vinculados ao Inmetro ou a outras organizacdes, possuem especializagcbes em
diferentes grupos de servicos de calibracéo, classes de ensaios, areas de atividades, assim como
categoriais de materiais de referéncia e experiéncia em programas de ensaios de proficiéncia.

O avaliador lider e os demais membros da equipe de avaliacdo sédo selecionados pela Dicla, tendo
como base a proposta de escopo solicitada pelo OAC, bem como a competéncia, disponibilidade
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e residéncia dos avaliadores/especialistas qualificados e cadastrados na base de dados da Cgcre.
Compete exclusivamente a Dicla a selecao e decisdo a respeito da equipe de avaliadores a ser
designada para avaliacdo do OAC.

No estabelecimento da equipe de avaliagdo, a Dicla considera a regido onde o OAC esta
localizado, assim como avaliadores capazes de realizar avaliagbes de varias areas de atividades
elou classes de ensaio e/ou grupos de servico de calibracdo e/ou categoriais de materiais de
referéncia e/ou programas de ensaios de proficiéncia. Entretanto, nem sempre é possivel, devido
a agenda dos avaliadores e a outras questdes que inviabilizam atender a indicacdo padronizada
da Dicla. A Dicla pode a qualquer momento e a seu critério decidir por avaliadores de outras
regides de forma a assegurar a independéncia do processo.

O OAC tem o direito de manifestar a sua discordancia a um ou mais avaliadores nomeados pela
Dicla, desde que fundamente por escrito a razdo da impugnacao, identificando:

1) Situagbes que possam comprometer a imparcialidade do processo de acreditagdo devido a
conflito de interesses:

a) trabalho atual ou anterior em concorrente;
b) trabalho anterior no proprio OAC;

C) prestar consultoria a concorrentes.

2) Situagdes que possam comprometer a verificagdo da conformidade da avaliagdo ou a
competéncia do OAC:

a) desconhecimento dos requisitos da acreditacao;
b) desconhecimento ou desatualizacdo sobre o campo especifico de avaliacao da conformidade;
c¢) desconhecimento sobre as técnicas de avaliacdo ou procedimentos da Cgcre.

3) Problemas relacionados ao avaliador em avalia¢cdes anteriores formalizadas a Dicla.

A equipe de avaliacdo é submetida a aprovacdo do OAC que tem o direito de contestar a
indicagdo de avaliadores/especialistas, no prazo maximo de 05 dias Uteis, mediante justificativa
das razbes da impugnacdo. Se a justificativa for aceita, sdo indicados outros avaliadores ou
especialistas. Os avaliadores somente terdo acesso aos documentos do processo de acreditacédo
guando forem aprovados pelo OAC. Os OAC ndo podem manter contato com os avaliadores
antes da confirmacé&o formal pela Dicla da equipe de avaliacédo selecionada.

Ao selecionar a equipe de avaliacdo, é acordado com o OAC e a equipe a semana em que sera
realizada a avaliagcdo, que ocorrera em até 150 dias ap0s a aceitagcéo da solicitagdo.

13.5 Analise da Documentacéao

A equipe de avaliagdo analisa toda a documentagdo encaminhada, com base nos requisitos
estabelecidos pela Cgcre, sendo as nao conformidades constatadas registradas em relatérios que
sdo encaminhados pelo avaliador lider através de e-mail ao solicitante da acreditagdo para a
implementacdo de acdes corretivas. Ndo conformidades identificadas nesta etapa n&o impedem a
realizacdo da visita de avaliagéo.

Nota: O cumprimento do prazo de 30 dias para concluir a analise da documentacao € monitorado
pelo GA junto aos membros da equipe de avaliacéo.

Nesta etapa, pode ser solicitado ao OAC o envio de documentos complementares com o intuito de
esclarecer detalhes e/ou auxiliar a equipe na preparagao da avaliagao no local.
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13.6 Avaliacao Inicial

A avaliacdo inicial consiste de uma visita da equipe de avaliacdo as instalacdes objeto da

solicitacdo da acreditacdo e as instalagdes associadas, com o objetivo de verificar por meio de

evidéncias objetivas:

a) a implementacdo do sistema de gestdo estabelecido no Manual da Qualidade e na
documentacao associada, que devem atender aos requisitos da acreditacéo;

b) a competéncia técnica do OAC para realizar os servigcos para 0s quais solicitou a acreditacao.

A duracdo de uma avaliagdo inicial varia, normalmente, de 02 a 05 dias, sendo que o programa de
avaliacdo é elaborado em funcéo do escopo solicitado, dos tipos de instalacdes a serem visitadas
e da complexidade do sistema de gestdo do OAC ou da organizacdo. Cabe ressaltar que é
possivel que a avaliagdo possa ser dividida em uma ou mais visitas devido ao tamanho do
escopo, agenda da equipe ou disponibilidade do OAC em receber todos os avaliadores na mesma
semana.

Todos os documentos e registros referentes ao sistema de gestdo do OAC e aos servi¢os para 0s
quais 0 OAC esta solicitando a acreditagdo devem estar disponiveis para a equipe de avaliagéo.

No caso de processos de avaliagdo de laboratorios, os laboratérios devem estar preparados para
realizar, durante a avaliacdo, as calibracbes e/ou ensaios e/ou exames para 0s quais solicita a
acreditacdo, conforme definido no programa da avaliacdo, incluindo a realizacdo de servi¢cos nas
instalagbes objeto da solicitacdo da acreditagdo. Para servicos realizados nas instalagdes de
clientes, é necessario que o laboratério agende-os previamente as visitas.

Durante a avaliagdo dos OAC, a geréncia técnica, o gerente da qualidade e/ou os seus
substitutos, e os signatarios autorizados devem estar disponiveis.

Outros setores da organizacdo que tém envolvimento nas atividades do OAC devem também
estar disponiveis, como, por exemplo, as instalacdes associadas.

7

Durante a avaliagdo do OAC, cada membro da equipe de avaliagdo é acompanhado por um
representante indicado pelo OAC que tenha conhecimento sobre as atividades avaliadas e seja
capaz de confirmar as evidéncias constatadas pelo membro da equipe de avaliagéo.

Ao final da avaliacdo, € realizada uma reunido da equipe de avaliagdo com a alta direcao,
geréncia técnica e gerente da qualidade, na qual € apresentado o resultado da avaliagéo,
discutidas as correcdes e as acdes corretivas necessdrias para eliminar as ndao conformidades e
suas causas e apresentada a recomendacéo a ser feita a Dicla sobre a acreditacao.

Esta recomendacéo pode ser:
a) recomendacgdo da acreditagao - caso ndo tenham sido constatadas ndo conformidades;

b) recomendacdo da acreditagdo, apdés a confirmacdo da implementacdo das acgdes
corretivas - caso tenham sido constatadas néo conformidades;

c) nao recomendacdo da concesséo da acreditacdo — quando a relevancia ou quantidade de
ndo conformidades encontradas ponha em divida a capacidade do OAC fornecer resultados
dos servigcos de avaliacdo da conformidade de forma tecnicamente valida.

O OAC pode apresentar as propostas de correcoes e acdes corretivas durante a reunido final ou
apresenta-las apos a reunido final, caso necessite de mais tempo para a analise das causas das
ndo conformidades. Neste caso, 0 OAC, por email, deve encaminhar num prazo de 07 (sete) dias
apoés a avaliagdo inicial sua proposta de agdes corretivas ao avaliador lider que deve consultar os
avaliadores/especialistas antes de aprovar as propostas. O avaliador lider deve enviar ao GA e ao
laborat6rio uma confirmacao de concordancia da equipe com as acdes propostas.

O resultado da avaliagédo é registrado em um Relatério de Avaliagdo, cuja copia é entregue ao
OAC ao final da avaliagdo. Sempre que necessério, a Dicla pode emitir um relatério
complementar, decorrente do resultado da andlise do Relatério de Avaliacdo elaborado pela
equipe de avaliacao.

A evidéncia da implementacao das correcdes e das agbes corretivas pode ser documental ou por
meio de uma avaliacdo de acompanhamento, dependendo da ndo conformidade.
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As evidéncias documentais devem ser encaminhadas ao GA; caso sejam encaminhadas
diretamente a equipe de avaliacdo, o OAC deve informar o GA.

Em casos excepcionais em que o OAC nao tenha condi¢cdes de implementar determinadas acdes
corretivas que afetem apenas uma parte especifica do escopo da acreditacdo, o OAC pode optar
por retirar parte do escopo de sua solicitagao.

Ap6s a conclusédo do processo de acreditacao, os documentos enviados pelo OAC para evidenciar
a implementacéo das acfes corretivas sao destruidos pela Dicla.

13.7 Deciséo sobre a Acreditacéo

A decisado sobre a concesséo da acreditacdo é tomada pelo Coordenador da Cgcre, com base nas
recomendacdes da equipe de avaliacdo, de profissionais da Dicla e da Comisséo da Acreditacao.

13.8 Formalizacdo da Acreditacéao

A formalizagdo ocorre por meio da emissdo do Certificado de Acreditagdo, do escopo da
Acreditacdo e de e-mail no qual é registrada a deciséo sobre a acreditacdo do OAC. O e-mail, o
Certificado de Acreditacdo e o simbolo de acreditagcdo sao encaminhados ao OAC, por meio
eletrénico. O escopo de acreditacdo do OAC bem como seus dados cadastrais, tais como: nome,
endereco, status da acreditacdo, data da acreditacdo, data do escopo, dentre outros, sao
disponibilizados na Internet nos enderegos abaixo:

Laboratérios de calibrac&o - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/;

Laboratdrios de ensaio - http://www.inmetro.qov.br/laboratorios/rble/;

Laboratorios de analises clinicas - http://www.inmetro.qov.br/laboratorios/rble/;

Produtores de materiais de referéncia -
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre prod mr.asp;

Provedores de ensaios de proficiéncia -
http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/acre prod ep.asp.

14 MANUTENCAO DA ACREDITACAO

Com o objetivo de verificar se 0 OAC continua atendendo aos requisitos da acreditacéo, incluindo
os documentos normativos da Cgcre, sdo realizadas reavaliagdes periodicas sendo que a primeira
deve ocorrer em até 12 (doze) meses a contar da data da acreditacdo e as demais em até 24
(vinte e quatro) meses, contados a partir da Ultima reavaliagdo. Nas reavalia¢des, sdo avaliados
todos os requisitos da acreditacéo, os tipos de instalacdes acreditadas e instalagdes associadas, e
acompanhados um numero de servigos acreditados suficiente para abranger todo o escopo da
acreditacao.

A Cgcre reserva-se o direito de realizar reavaliagdes em intervalos diferentes do prescrito, bem
como avaliages extraordinérias quando julgar necessario.

Caso sejam constatadas ndo conformidades durante as reavaliacbes, as correcdes e acdes
corretivas sdo acordadas com o OAC, sendo avaliada a necessidade de uma avaliacdo de
acompanhamento para evidenciar a implementacao de a¢bes corretivas.

Além das reavaliagbes periddicas, a Dicla realiza o monitoramento da acreditagdo, por meio de
analise de documentos, como, por exemplo, relatérios de participacdo em atividades de ensaio de
proficiéncia. Conforme definido na NIT-Dicla-026, o laboratério deve participar de atividades de
ensaios de proficiéncia obrigatorias definidas pela Cgcre, bem como de outras atividades
selecionadas pelo proprio laboratorio.

Anualmente, o laboratério deve enviar a Dicla o formulario FOR-Cgcre-008, prestando
informagfes sobre as atividades de ensaio de proficiéncia nas quais tenha participado. O
laborat6rio deve analisar os seus resultados, bem como tomar a¢des corretivas quando obtiver
resultados insatisfatorios (ver NIT-Dicla-026).


http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_mr.asp
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_ep.asp
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O resultado destas avaliagfes e atividades de ensaios de proficiéncia pode acarretar na alteracédo
do escopo da acreditacdo, incluindo suspensdo parcial ou total, redugdo ou cancelamento da
acreditacao.

15 EXTENSAO DA ACREDITAGCAO

O OAC pode solicitar extensdo da sua acreditacdo quando desejar alterar o seu escopo de
acreditacao.

a) Na acreditacdo de laboratérios de calibragéo e ensaio, segundo os requisitos estabelecidos na
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, a extensdo deve ser solicitada para:

incluir um novo grupo de servicos de calibracdo, nova area de atividade ou nova classe de
ensaios;

incluir itens de servicos em grupo de servicos de calibracdo, area de atividade ou classe de
ensaio ja acreditado e em instalacdes para as quais ja estdo acreditados;

incluir ensaios para um novo produto, mesmo que o laboratério ja seja acreditado para este
ensaio em outro produto;

incluir novos tipos de instalacdes;

aprimorar a capacidade de medicdo e calibragdo dos servicos de calibragcdo e/ou ampliar a
faixa de medi¢cdo, no caso que acarrete a inclusdao de novos métodos ou modificacdo do
método ja acreditado ou que necessite de andlise detalhada do procedimento, por parte da
equipe de avaliacao;

incluir novos parametros, propriedades ou analitos em servicos de calibracdo ou ensaio ja
acreditados;

incluir ou atualizar a norma e/ou o método desenvolvido pelo laboratério, no caso de
alteracdes significativas que requeiram uma analise detalhada.

b) Na acreditacdo, segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 15189, a
extensdo deve ser solicitada para:

ampliar o n° de instalagdes associadas;
ampliar itens de exames ou de materiais;

incluir ou alterar métodos e/ou procedimento operacional padrdo, no caso de alteracdes
significativas que requeiram uma analise detalhada.

c) Na acreditagdo, segundo os requisitos estabelecidos na ISO 17034, a extensdo deve ser
solicitada para incluir

novas subcategorias de materiais de referéncia;

novos materiais de referéncia na mesma subcategoria de materiais de referéncia ou em
nova subcategoria de materiais de referéncia;

nova propriedade, em um material de referéncia produzido;

nova técnica de caracterizagdo do material de referéncia produzido.

d) Na acreditacdo, segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, a
extensdo deve ser solicitada para incluir:

novos parametros no programa de ensaio de proficiéncia ja acreditado;

novos programas de ensaios de proficiéncia em diferentes areas de atividade, classe de
ensaios ou grupo de servigo;

novos programas de ensaios de proficiéncia, em area de atividade, classe de ensaio e/ou
grupo de servico ja acreditado;

novo método para determinagdo do valor designado e de sua incerteza associada para um
programa de ensaio de proficiéncia acreditado.
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Para a extensdo da acreditacdo, € utilizado procedimento similar ao da acreditagdo inicial,
podendo ser dispensada, em alguns casos, a avaliacdo no local e a auditoria de medi¢&o, no caso
de laboratérios de calibracéo.

E recomendavel que a extenséo seja preferencialmente solicitada com 7 meses de antecedéncia
da reavaliacdo, entretanto, este periodo pode ser reduzido, caso ainda haja tempo habil para a
Dicla conciliar a reavaliacdo com extenséo e desde que aprovado pelo gestor de acreditacao.

A extensédo da acreditacdo esta condicionada a eliminagéo das ndo conformidades constatadas na
dltima reavaliacdo, relativas aos requisitos da direcdo, além daquelas referentes a proépria
extensdo da acreditacao.

16 MUDANGCAS NA ACREDITACAO

No caso de mudancas na acreditacdo, o OAC deve informar imediatamente a Cgcre,
encaminhando a documentacdo pertinente diretamente ao GA, conforme estabelecido na NIT-
Dicla-031.

Antes de solicitar uma atualizacdo do escopo, recomenda-se que o OAC leia atentamente a
definicao do termo “atualizagdo do escopo”, constante no DOQ-Cgcre-020, de modo a assegurar
que somente solicite atualizagbes que estejam de acordo com a definicdo. O OAC deve ter
atencdo para ndo misturar solicitacdes de atualizacdo do escopo com solicitagées de extenséo da
acreditacao, tendo em vista que isso podera atrasar a sua avaliagcao e concessao pela Cgcre.

17 AVALIACOES EXTRAORDINARIAS

As avaliagBes extraordinérias podem ocorrer nos seguintes casos:

a) avaliagcdo das mudancas na acreditacdo, tais como instalacfes e substituicdo de todos os
signatarios autorizados pelo OAC por outros nunca antes avaliados;

b) investigacdo ou tratamento de reclamagfes sobre a conduta do OAC no desenvolvimento de
suas atividades como acreditado;

c) avaliagcdo para interrupcdo da suspenséao.

Os requisitos a serem avaliados dependem da natureza da avaliagéo extraordinaria.

18 SUSPENSAO, REDUCAO E CANCELAMENTO DA ACREDITACAO
18.1 Por decisédo da Cgcre

A acreditacdo de um OAC pode ser suspensa, parcial ou totalmente, cancelada ou ter seu escopo
reduzido, por decisdo da Cgcre, quando o OAC deixar de cumprir 0s requisitos da acreditacéo e
os documentos normativos estabelecidos pela Cgcre e disponibilizados no site do Inmetro. A
suspensédo da acreditacdo pode ser precedida de uma adverténcia ao OAC acreditado.

Nota: O OAC deve informar a Cgcre, no prazo maximo de 08 meses a partir da data de
suspensdo da acreditacdo, que implementou as a¢cfes requeridas para interrup¢cdo da suspensao.

18.2 Por solicitacdo do OAC acreditado

O OAC pode, a qualguer momento, solicitar suspensao parcial ou total da acreditacédo, a reducéo
de seu escopo e o cancelamento da acreditacdo. A interrupcdo da suspensédo deve ser solicitada
pelo OAC ao GA, para que seja avaliada a necessidade de analise documental e/ou avaliacdo
extraordinaria para a retomada da acreditacao.

Nota: O OAC deve solicitar & Cgcre a interrupcéo da suspensao da acreditacdo no prazo maximo
de 08 meses a partir da data da suspensao.
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18.3 O OAC deve cumprir com as obrigacbes financeiras no periodo da suspensdo da
acreditacao.

19 RECLAMAGOES E APELACOES

A Cgcre tem por objetivo atender da melhor maneira possivel seus clientes diretos, tais como os
OAC acreditados e postulantes a acreditacdo, e indiretos, como os clientes dos OAC acreditados.
Para isso, mantém disponiveis canais para receber e tratar as reclamacfes e as sugestfes para
melhoria dos servi¢cos que presta e de seus processos. O OAC pode ainda apresentar apelacdes
contra as decis6es tomadas com respeito a concesséao, reducao, suspensdo ou cancelamento da
acreditacao.

As sugestBes para melhoria e eventuais reclamacfes e apelacdes podem ser encaminhadas a
Dicla ou ainda a Ouvidoria do Inmetro (ouvidoria@inmetro.gov.br). As apelagcbes contra as
decisbes sobre a acreditacio devem ser encaminhadas diretamente a Dicla
(dicla@inmetro.gov.br). Todas as reclamacdes e apelagbes serdo analisadas e tratadas pelo
Gestor do Tratamento de Reclamacdo, Apelacdo e Denudncia. O interessado sera informado do
resultado e das eventuais a¢fes tomadas, sendo sempre preservada a confidencialidade com
relac@o a outras partes que podem estar envolvidas no caso.

20 CONTATOS

Para obtencdo de informacdes complementares ou esclarecimento de quaisquer duvidas
referentes a atividade de acreditacdo de OAC, deve ser contatada a Divisdo de Acreditagdo de
Laboratérios (Dicla), situada a Rua Santa Alexandrina, 416 — Rio de Janeiro — RJ, CEP: 20.261-
232; telefone (55 21) 2563-2855, e-mail: dicla@inmetro.gov.br.
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