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1 OBJETIVO
Esta Norma estabelece o procedimento para: planejamento da avaliacdo, andlise da

documentacdo, ensaios de proficiéncia, avaliacdo e resolugdo de n&do conformidades de OAC
acreditados ou postulantes a acreditacao.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas como diretriz de condug¢do da
avaliacao.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela reviséo desta norma é da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES E PRAZO PARA IMPLEMENTACAO

Revis&o 06 (mar¢o/2017)
4.1 Foram incluidas referéncias a outras normas da Dicla com aplicacdes voltadas a diferentes
programas. Foram revisadas as referéncias aos formularios da Cgcre.

4.2 Foram alteradas questfes de planejamento da avaliacdo: toda a documentacao disponivel em
meio eletrénico pelo OAC (em forma de nuvem, pen drive ou CD, ou qualquer outro meio) para a
equipe de avaliacdo deve estar organizada e disponibilizada da mesma forma que foi
disponibilizada nos Anexos apresentados no pen drive ou CD enviados para a Dicla ho momento da
solicitagdo. Tal documentacdo deve ser disponibilizada pelo OAC em até 07 dias apoés a
Confirmagdo da Avaliagdo. O avaliador lider deve assegurar que a documentacdo foi
disponibilizada para a equipe no prazo estipulado pela Cgcre.

4.3 Foi alterada a forma de aprovacdo do escopo: a proposta de escopo final deve ser
disponibilizada pelo OAC e confirmada pela equipe de avaliacdo antes da reunido final da
avaliacdo. O formulario deve ser disponivel a equipe em formato Word com todas as marcas
de alteracOes, utilizando-se a ferramenta do controle de alteragcbes do proprio Word. O
avaliador lider deve enviar o formulario em Word aos GA com as alteragdes pertinentes.
Somente o GA pode confirmar a alteracdo e aceita-la, gerando o formuléario final com o
escopo recomendado a Cgcre.

4.4. A atividade de auditoria de medigéo foi excluida da norma.
4.5 A matriz de fungdes foi revisada.

Reviséo 05 (abril/2016)

4.6 Atualizacdo da marca da acreditacdo e inclusdo do formulario FOR-Cgcre-045, de titulo:
Relatorio de analise da documentacgéo para acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia
(PEP).

Revisédo 04 (novembro/2015)
4.7 Foram revisados os itens a respeito da documentagdo necessaria para a realizacdo da
reavaliacao: 10.3, 16.5, 16.6 e foi incluido o item 16.1.1.

4.8 Foram feitas alteracdes com respeito a emissao do parecer de forma que o avaliador lider emita
apenas um parecer. Essas alteragdes constam nos itens 15.2 e 15.3.

4.9 As alteracbes estdo sombreadas em amarelo.

Revis&o 03 (setembro/2015)
4.10 Revisado o capitulo Documentos complementares e o item 13.5.1, alinea “d”.

Reviséo 02 (fevereiro/2015)
4.11 Inclusdo dos pontos abordados na andlise critica da segunda rodada do estudo piloto do
projeto de mudanca do papel do avaliador lider.

4.12 Eliminacao do formulario MOD-Cgcre-028 adaptado para o FOR-Cgcre-095 - Relatério de
Resolucdo de N&o Conformidades (RRNC) a ser utilizado pelo OAC para informar as acodes
tomadas e respectivas evidéncias.

4.13 Eliminacdo do FOR-Cgcre-042. O formulario a ser utilizado na elaboracdo do Plano de
avaliacdo é o FOR-Cgcre-009.

4.14 Incluséo da sistemética de conducéo de avaliacdo para PEP e PMR.
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189
ABNT NBR ISO/IEC 17011

ABNT NBR ISO/IEC 17025

ABNT NBR ISO/IEC 17043

DOQ-Cgcre-008
DOQ-Cgcre-013
DOQ-Cgcre-019
DOQ-Cgcre-020
FOR-Cgcre-003

FOR-Cgcre-005
FOR-Cgcre-008

FOR-Cgcre-009
FOR-Cgcre-011

FOR-Cgcre-012

FOR-Cgcre-014

FOR-Cgcre-016

FOR-Cgcre-017

FOR-Cgcre-018

FOR-Cgcre-021
FOR-Cgcre-025
FOR-Cgcre-035

FOR-Cgcre-041
FOR-Cgcre-044
FOR-Cgcre-045

Laboratérios Clinicos — Requisitos de Qualidade e Competéncia

Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para 0s organismos
de acreditacdo que realizam acreditacdo de organismos de
avaliacdo de conformidade

Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaio
Calibragéo

Avaliacdo da Conformidade - Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

Orientacdes sobre a validacdo de métodos analiticos

Amostra Representativa do Escopo

Exemplos de estimativa de incerteza de medicdo de ensaios
quimicos

Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a
acreditacdo de laboratérios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

Escopo da acreditagdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Ensaio
Escopo da acreditacéo — Analises Clinicas

Informacdes sobre a participacdo do laboratério em atividade de
ensaio de proficiéncia conforme Nit-Dicla-026

Plano de avaliacdo

Proposta Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 —
Calibracéo

Proposta Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 —
Ensaio

Orientacdo sobre validacdo de métodos analiticos - Proposta de
Escopo de Acreditagdo — ABNT NBR ISO 15189 - Analises Clinicas
e Patologicas

Relacdo de documentos para solicitacdo da acreditacdo/extensdo
de laboratorios de calibragdo, de acordo com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025

Relagdo de documentos para solicitacdo da acreditacao/extensao
de Laboratérios de Ensaio, de acordo com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025

Relagcdo de documentos para acreditacao/extensao de Laboratérios
de Andlises Clinicas, de acordo com a norma ABNT NBR ISO
15189

Proposta de Escopo para Acreditacdo de Provedor de Ensaios de
Proficiéncia

Relatério de Avaliacdo de Provedor de Ensaios de Proficiéncia
(PEP)

Escopo da acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17043 — Provedor de
Ensaios de Proficiéncia (PEP)

Indicacéo da equipe avaliadora
Parecer do avaliador lider

Relatério de andlise da documentacdo para acreditacdo de
provedores de ensaios de proficiéncia (PEP).
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FOR-Cgcre-063

FOR-Cgcre-064

FOR-Cgcre-086
FOR-Cgcre-094
FOR-Cgcre-095
FOR-Cgcre-133

FOR-Cgcre-134
FOR-Cgcre-137

FOR-Cgcre-141
ISO 17034

NIE-Cgcre-009
NIT-Dicla-012
NIT-Dicla-016
NIT-Dicla-021
NIT-Dicla-026

NIT-Dicla-030

NIT-Dicla-031

NIT-Dicla-047
NIT-Dicla-057

NIT-Dicla-058
NIT-Dicla-059

Relacdo de documentos para solicitagdo da acreditacdo/extensdo
de provedores de ensaios de proficiéncia de acordo com a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17043

Relacdo de documentos para solicitacdo da acreditacdo/extensdo
de produtores de materiais de referéncia, de acordo com a I1SO
17034

Relatério de Analise da Documentacao — RED
Relatério de Avaliacdo de Laboratério — RAV
Relatério de Resolucao de Ndo conformidades - RRNC

Relatério de Andlise da Documentacdo para Acreditacdo de
Produtor de Materiais de Referéncia

Relatério de Avaliacdo de Produtor de Materiais de Referéncia

Escopo da acreditacdo — ISO 17034 — Produtor de Materiais de
Referéncia (PMR)

Proposta de Escopo para Produtor de Materiais de Referéncia

General requirements for the competence of reference material
producers

Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditacéo

Relacdo Padronizada de Servicos de Calibracdo Acreditados
Elaboracg&o de Escopo de Ensaio

Expresséo da Incerteza de Medig&o

Requisitos para a Participacdo de Laboratérios em Ensaios de
Proficiéncia

Rastreabilidade Metrologica na Acreditagdo de Organismos de

Avaliacdo da Conformidade e no Reconhecimento da Conformidade
aos Principios das BPL

Regulamento da Acreditagdo de Laboratorio, de Produtores de
Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

Relacdo padronizada de categorias de materiais de referéncia

Critérios para acreditagdo da amostragem de aguas e matrizes
ambientais

Aplicacéo dos requisitos da 1ISO 17034
Aplicacdo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT NBR ISO/IEC 17000
DOQ-Cgcre-001

Avaliacéo de conformidade — Vocabulario e Principios Gerais

Orientagdo para a Acreditacdo de Laboratoérios, Produtores de
Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

VIM: 2012 Vocabulério Internacional de Metrologia — Conceitos Fundamentais
e Gerais e Termos Associados

7 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ADM Administrativo da Dicla

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo
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Dicap Divisédo de Capacitacdo em Acreditacdo
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
DOQ Documento Orientativo
GA Gestor de Acreditacéo
IEC International Electrotechnical Commission
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Standards Organization
NBR Norma Brasileira
NIE Norma Inmetro Especifica
NIT Norma Inmetro Técnica
OAC Organismo de Avaliagéo da Conformidade
PEP Provedor de Ensaios de Proficiéncia
PMR Produtor de Materiais de Referéncia
RAV Relatério de Avaliacdo de Laboratorio
RED Relatorio de Andlise da Documentacgao
RRNC Resolucédo de Ndo Conformidades
Sesad Secdo de Suporte Administrativo de Acreditacao.

8 CONSIDERACOES GERAIS

8.1 A Cgcre disponibiliza as acreditacdes de laboratérios de calibracdo, ensaio e analises clinicas,
de organismos de certificacdo, organismos de inspec¢ao, provedores de ensaios de proficiéncia e
produtores de materiais de referéncia. No caso de laboratérios, provedores de ensaios de
proficiéncia (PEP) e produtores de materiais de referéncia (PMR), a Dicla é a unidade responsavel
pela coordenacéo, gerenciamento e execucdo das atividades de acreditacéo.

A Cgcre oferece as seguintes modalidades:

a) Acreditacdo de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 - aplicavel a
laboratorios de calibragdo e de ensaio.

b) Acreditagdo de acordo com requisitos da ABNT NBR ISO 15189, aplicavel a laboratérios que
realizam exames em amostras provenientes de seres humanos para fins preventivos,
diagnosticos, prognosticos e de monitoracdo em saude humana, de acordo com normas
especificas.

c) Acreditacdo de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 aplicavel a provedores
de ensaios de proficiéncia.

d) Acreditacdo de acordo com os requisitos da ISO 17034 aplicavel a produtores de materiais de
referéncia.

8.2 O processo de concessdo compreende: solicitagdo de acreditagdo inicial ou extensédo de
acreditacao, analise critica da solicitacao e verificacdo da completeza da documentacao, formacao
da equipe avaliadora, planejamento da avaliacdo, analise da documentacéo, atividades de ensaios
de proficiéncia, avaliacdo inicial ou para extensdo, decisdo e formalizacdo da decisdo sobre a
acreditacao inicial ou extenséao.

8.3 A manutencdo da acreditacdo inclui o planejamento das reavaliacdes, atividades de ensaios de
proficiéncia, decisdo e formalizacdo da decisao sobre a manutencdo da acreditacao.
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8.4 Atuam no processo de avaliacdo de OAC as seguintes categorias de pessoal de avaliagao:

a) Avaliador Lider - Avaliador a quem é atribuida a responsabilidade geral sobre atividades de
avaliacdo especificas (ABNT NBR ISO/IEC 17011, 3.15).

b)  Avaliador técnico - Avaliador que, em situagBes particulares, esta autorizado a realizar
algumas das funcdes de um avaliador lider no processo de avaliagcdo (DOQ-Cgcre-020).

c¢) Avaliador - Pessoa designada por um organismo de acreditacdo para realizar, sozinho ou
como parte de uma equipe de avaliacdo, a avaliacdo de um organismo de avaliacdo da
conformidade (ABNT NBR ISO/IEC 17011, 3.8).

d) Especialista — Pessoa designada pelo organismo de acreditacdo para fornecer conhecimento
especifico ou especializagcdo com respeito ao escopo de acreditacdo a ser avaliado (ABNT
NBR ISO/IEC 17011, 3.12).

Nota: As funcdes que cada categoria pode realizar na avaliacdo estdo definidas na Matriz de
Funcdes de Avaliadores técnicos, Avaliadores técnicos juniores e Especialistas, constantes
no anexo desta norma.

8.5 Todos os documentos e formularios necessérios ao trabalho da equipe de avaliagdo do OAC
encontram-se disponiveis no site da Cgcre em: http://www.inmetro.gov.br/credenciamento.

8.6 A Cgcre estabelece documentos normativos (NIE e NIT) e orientativos (DOQ) disponibilizados
no site da Acreditacdo em http://www.inmetro.gov.br/credenciamento.

8.6.1 Os documentos normativos também constituem requisitos para a acreditacao, pois definem as
politicas, critérios e regulamentos para a concessao e manuten¢do da acreditacdo. A conformidade
do OAC a esses documentos € avaliada em todas as etapas da acreditacao.

8.6.2 Os documentos orientativos tém a finalidade de fornecer informacdes sobre a atividade de
acreditacdo ao OAC, a maior parte deles traz aplicacdes de requisitos da acreditacdo. Embora a
utilizacdo dos documentos orientativos ndo seja obrigatéria, o OAC que segue estas aplicacdes
atende aos respectivos requisitos; caso contrario, o OAC deve demonstrar como 0s atende.

8.6.3 Os documentos orientativos para estruturagdo do escopo de ensaios devem ser utilizados na
preparacéo do escopo visando a harmonizacado de todos os escopos do OAC.

8.7 Toda alteracdo manual realizada pela equipe de avaliagdo na documentagédo do processo de
acreditacdo deve ser mediante um risco no assunto modificado e rubricada pela pessoa que a
realizou. N&o é permitida a utilizacdo de corretor liquido ou outras formas que tornem o contetdo
corrigido ilegivel.

8.8 A Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro (Cgcre) dispbe de um sistema de
gerenciamento das atividades de acreditacdo, denominado Orquestra, no endereco
http://orquestra.inmetro.gov.br. Por meio dele o laboratério solicita a acreditacdo ou extensao da
acreditacdo e a Cgcre confirma ou a ndo a aceitacdo da solicitagdo. O Sistema Orquestra néo &
aplicivel a acreditacao de PEP e de PMR.

z

8.9 O fluxo simplificado da acreditacdo € ilustrado abaixo, assim como as etapas que 0s
avaliadores lideres executam.


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento
http://orquestra.inmetro.gov.br/
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Processo de Acreditacao Processo de Avaliacao Processo de Deciséo

@ Inicio
£
Indicacdo da Equipe e
Tratamento Inicial das Atividades Agendame da avaliagdao
Avaliacao no local
-

Revisao do Processo de Acreditagao

| I‘.e

Analise da Consisténcia Técnica

do Processo de Acreditagao

Resolugdo das Nao conformidades
L

Formalizacao

[ 2

= -

Nota: As etapas na cor laranja (mais clara) séo as atribuicées do avaliador lider.

9 ATRIBUICOES DA EQUIPE DE AVALIACAO

9.1 O Gestor de Acreditacdo (GA) designado é responsavel pelo gerenciamento técnico do
processo, exceto em assuntos relacionados as atividades financeiras do OAC e dos avaliadores,
gque sdo de responsabilidade da Secdo de Suporte Administrativo de Acreditacdo da Cgcre
(sesad@inmetro.gov.br).

9.1.1 S&o atribui¢cdes dos gestores de acreditaco:

a) aprovacédo do plano de avaliacao;

b) andlise dos resultados das atividades de ensaios de proficiéncia obrigatérias e dos
respectivos pareceres dos avaliadores;

c) analise critica do relatorio de avaliacdo (RAV);

d) analise do parecer do avaliador lider;

e) analise da consisténcia técnica do processo de acreditacdo, incluindo a consisténcia das
corregBes e agbes corretivas implementadas e 0 escopo proposto;

f) revisao do conteudo do processo de acreditacao;

g) monitoramento dos prazos do avaliador lider;

h) acompanhamento das etapas do processo e suporte ao avaliador lider, quando necessario.

9.2 S&o atribuigbes do avaliador lider:
a) garantir que a documentacdo do OAC foi disponibilizada para a equipe de avaliacao;

b) analisar criticamente e aprovar todos os relatérios de andlise da documentacdo (RED)
emitidos pelos avaliadores e encaminha-los ao OAC,;

c) auxiliar os especialistas na elaboracéo do relatério de analise da documentacéo, do relatério
de avaliacdo e do RRNC, conforme definido no Anexo;

d) preparar o plano de avaliacdo em conjunto com a equipe de avaliacdo, identificando a
amostra representativa do escopo e os servigos de avaliacdo da conformidade similares, do
pessoal técnico do OAC, dos locais a serem avaliados, bem como 0s requisitos a serem
avaliados e encaminhar o plano ao GA;

e) interagir com o OAC para garantir a viabilizacédo da logistica para realizacdo da avaliagéo;
f) consensar 0 escopo a ser acreditado/ estendido /atualizado, confirmando a sua adequacao
aos documentos orientativos pertinentes;

g) assegurar que seja avaliado o atendimento das normas da Cgcre (NIT e NIE) aplicaveis aos
escopos do OAC, tais como NIE-Cgcre-009 NIT-Dicla-026, NIT-Dicla-030, NIT-Dicla-057 e
outras aplicacdes de programas especificos;
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h)

y)

9.3.

a)

b)

d)

participar dos comentérios dos avaliadores/especialistas sobre os resultados das atividades
de ensaios de proficiéncia;

fazer cumprir o plano de avaliacao definido;

apresentar comportamento compativel com a atividade de avaliacdo de OAC (pontualidade,
educacéo, imparcialidade, trabalho em equipe etc.);

controlar o tempo de avaliagéo;

promover a qualquer tempo durante a avaliagcdo reunido com a equipe de avaliacdo com
vistas a identificar potenciais ndo conformidades sistémicas na gestido do OAC;

guando aplicavel, reprogramar as atividades do dia seguinte;
assegurar o suporte necessario ao especialista;

assegurar o correto preenchimento do Relatério de Avaliacéo, incluindo a definicdo do escopo
a ser acreditado;

esclarecer duvidas dos avaliadores / especialistas relacionadas a determinado requisito de
acreditacdo e do processo de acreditacéo;
entrar em contato com o GA para esclarecer davidas sobre a avaliagao;

analisar criticamente as propostas de corre¢cfes e de agdes corretivas definidas pelo OAC
para todas as ndo conformidades;

analisar criticamente e aprovar o relatorio de resolugdo de ndo conformidades emitido por
todos os membros da equipe de avaliacao e encaminhar estes RRNC ao laboratério;

recomendar a necessidade de realizar avaliagdo de acompanhamento, bem como apresentar
as justificativas e a data prevista para sua realizagao;

recomendar a necessidade de interromper a realizagdo de servicos de avaliagdo da
conformidade devido a ndo conformidades encontradas durante a avaliacéo;

recomendar a necessidade de antecipar a proxima avaliacdo, com as respectivas
justificativas;

emitir um parecer final (FOR-Cgcre-044) sobre o processo de avaliacdo e confirmar ou nédo a
recomendacdo dada na avaliacao;

monitorar o cumprimento dos prazos da equipe avaliadora em relacdo a emissao, dos
relatérios de andlise de documentacdo, da definicdo da amostra representativa do escopo a
ser acompanhada durante a visita de avaliacdo e do relatério de resolugdo de néo
conformidades;

monitorar o cumprimento dos prazos do OAC em relag@o a apresentagdo das evidéncias que
eliminam as n&o conformidades.

S&o atribuicdes dos avaliadores e especialistas:

realizar as atividades de andlise da documentacéo, definir a amostra representativa do escopo a
ser acompanhada durante a visita, andlise relacionada a ensaios de proficiéncia e a avaliacao
no local, bem como elaboracao do relatério de resolucado de nao conformidades e definicdo do
escopo final,

0s documentos orientativos para estruturacdo do escopo de ensaios devem ser utilizados na
preparacdo do escopo visando a harmonizacédo de todos os escopos do OAC;

cumprir os prazos determinados para cada atividade;

respeitar a autoridade do avaliador lider, como representante da Cgcre, durante todas as etapas
do processo de avaliacao.
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10 FORMACAO DA EQUIPE DE AVALIACAO

10.1 Apés a aceitacdo da solicitagdo pela Cgcre, o avaliador lider e os demais membros da equipe
de avaliacdo s&o selecionados pelos administrativos, tendo como base a proposta de escopo
solicitada pelo OAC, bem como a competéncia, disponibilidade e, quando possivel, local de
residéncia dos avaliadores/especialistas qualificados e cadastrados na base de dados da Cgcre.

10.2 Quando convidado a integrar a equipe de avaliacdo, o avaliador lider e o avaliador/especialista

devem confirmar e informar:

a) disponibilidade para a realizacdo imediata da analise da documentacéo e da avalia¢do no local
no periodo proposto pela Cgcre;

b) se teve alguma participacdo no sistema de gestdo do OAC ou alguma relagdo de concorréncia
gue possa colocar em duvida a sua imparcialidade durante a avalia¢ao.

Notas

1. Ao aceitar participar de uma equipe de avaliacdo, o avaliador compromete-se a atender todos os
prazos estabelecidos para cada etapa da acreditacao.

2. Ao ser consultado sobre a disponibilidade para avaliacdo o avaliador lider pode perguntar o
namero de avaliadores/especialistas que integraréo a equipe de avaliagdo.

3. Os avaliadores ndo devem aceitar realizar mais de uma avaliacdo numa mesma semana, a nao
ser que o plano de avaliagéo tenha sido emitido e a duragédo de ambas seja compativel.

10.2.1 O avaliador/especialista deve sempre confirmar se possui a necessaria competéncia para
avaliar os servicos de avaliacdo da conformidade inclusos no escopo da acreditagao;

Notas:

1. O avaliador ou especialista somente deve aceitar a sua indicagdo quando dominar tecnicamente
todos os aspectos dos servigcos propostos pelo OAC e estiver qualificado para esses
servicos pela Dicap.

10.3 Antes do envio de qualquer documentacdo ou informacdo a equipe de avaliagdo, os nomes
dos membros da equipe de avaliacdo, a semana da avaliacdo e a forma de pagamento aos
avaliadores sdo submetidos a aprovacdo do OAC que, se discordar de alguma indicacédo, podera
contesta-la, mediante justificativa formal. Poderdo ser aceitas pela Dicla as justificativas associadas
a conflito de interesses (concorréncia, envolvimento com a empresa etc.), a competéncia ou ao
comportamento do profissional. Se a justificativa for aceita, serdo indicados outros avaliadores ou
especialistas. Caso o OAC ndo se manifeste em até 05 (cinco) dias apds o recebimento da
indicacao, a equipe indicada é considerada aprovada.

Os membros da equipe de avaliagdo somente terdo acesso aos documentos do processo de
acreditacao quando seus nomes tiverem sido aprovados pelo OAC. Apés a aprovacdo da equipe, 0
ADM enviard o FOR-Cgcre-041 para o avaliador lider.

ApOGs a aprovacao da equipe pelo OAC, o ADM envia o FOR-Cgcre-041 ao OAC. O ADM envia
também e-mail ao OAC e a equipe de avaliacao confirmando a avaliacdo e relembrando ao OAC
guestdes importantes para a realizacdo da avaliagdo, tais como custos, logistica da avaliagéo,
necessidade de envio de documentos & equipe de avaliacdo em até 07 dias Uteis da Confirmacao
da Avaliacédo, entre outros. Para reavaliacbes, o ADM informa ao OAC que deve enviar 0s
documentos a equipe de avaliacdo 20 dias ap6s o recebimento do e-mail confirmando a avaliacao.
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11 PLANEJAMENTO DA AVALIACAO E ANALISE DA DOCUMENTACAO

O GA, de comum acordo com a equipe, definird qual parte do escopo caberd a cada avaliador.
Toda a documentacdo disponivel em meio eletrénico pelo OAC (em forma de nuvem, pen drive ou
CD ou qualguer outro meio) para a equipe de avaliacdo deve estar organizada e disponibilizada
da mesma forma que foi disponibilizada nos Anexos apresentados no pen drive ou CD enviados
para a Dicla ho momento da solicitacdo. Tal documentacdo deve ser disponibilizada pelo OAC em
até 07 dias apés a Confirmacéo da Avaliacao.

O avaliador lider deve assegurar que a documentacao foi disponibilizada para a equipe no
prazo estipulado pela Cgcre. O avaliador lider ndo precisard analisar a documentacao legal
constante do Anexo 2, tendo em vista que essa andlise é feita na etapa de Analise Critica e
Completeza.

N

A equipe avaliadora deve analisar somente os documentos referentes a proposta de escopo
enviada pela Cgcre no momento da Confirmacdo da Avaliacdo, desconsiderando quaisquer outros
documentos que o OAC venha encaminhar diferente da proposta de escopo. Cabera a equipe
avaliadora acessar as pastas destes Anexos e separar os documentos/registros relativos aos
servicos de avaliacdo da conformidade que lhes foram designados pela Cgcre em conjunto com o
avaliador lider, para posterior elaboracdo dos RED. Caso a equipe evidencie, por exemplo,
auséncia de documentos, devera registrar uma nao conformidade no RED.

No caso de reavaliacdo e avaliacdes para extensdo, o GA deve enviar a equipe de avaliagdo o
escopo atualmente acreditado, em WORD, para que o OAC e a equipe possam preparar o
escopo final a ser acreditado usando-se marcas de revisdo. O GA podera proteger este
arquivo com senha, permitindo alteragdes controladas.

O GA deve também preencher os campos pertinentes do formulario FOR-CGCRE-009 e envia-lo ao
avaliador lider.

11.1 Planejamento da avaliacéo
11.1.1 Selecdo da amostra representativa do escopo:

11.1.1.1 Assim que receber do OAC a documentacado, cada avaliador/especialista deve:

a) definir a amostra representativa do escopo identificando 0s servicos que serédo
acompanhados durante a avaliacdo no local e correlacionando-os aos servigos similares, e
encaminha-la ao avaliador lider por e-mail. Esta informacdo é fundamental para o
planejamento da avaliacdo, portanto deve ser a primeira atividade do avaliador/especialista ao
receber a documentacéo;

b)  estimar o nUmero de dias que serdo necessarios para realizar a avaliacdo e consensa-lo com

o avaliador lider.

Notas:

1. Para avaliacdo de laboratoérios de ensaios e de calibragédo, ndo ha necessidade de acompanhar
todos os ensaios, amostragens, exames e calibracbes. A amostra representativa de escopo
busca obter evidéncia consistente da competéncia técnica do laboratorio. Para identificar a
amostra representativa, o avaliador deve considerar a similaridade e a complexidade dos
métodos de ensaios ou calibracbes, os tipos de instalacdes e os registros, tudo conforme
explicitado no documento orientativo DOQ-Cgcre-013. Deve considerar também os servigos ja
acompanhados nas avaliacdes anteriores, de modo a evitar repeticdes.
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Para avaliacao de laboratérios de analises clinicas, ha necessidade de definir o quantitativo de
postos de coleta que serdo avaliados por meio da férmula 3Vn, onde n é o namero de todos
os postos de coleta fornecido pelo laboratério. Além disso, devem ser avaliadas todas as
especialidades incluidas na proposta de escopo (por exemplo: biogquimica, hematologia,
microbiologia, urinalise, parasitologia, etc.);

Para a avaliagdo de um produtor de material de referéncia, a equipe de avaliagdo deve
considerar na selecdo da amostra representativa do escopo materiais de referéncia ja
produzidos e comercializados, assim como processos com candidatos a materiais de
referéncia, abrangendo as categorias e subcategorias de materiais de referéncia e as técnicas
utilizadas na caracterizagéo de tais materiais. A equipe de avaliacdo também deve considerar o
uso de subcontratados pelo PMR em cada etapa do processo de producédo dos materiais de
referéncia, incluindo a avaliacdo quantitativa e qualitativa da atuagdo dos subcontratados em
cada processo de producéo (ver NIT-Dicla-058).

Para a avaliacdo de um provedor de ensaios de proficiéncia, a equipe de avaliacdo deve
considerar na selecdo da amostra representativa do escopo os programas disponibilizados
para cada area de atividade, classe de ensaio e/ou grupo de servico de calibracdo, as
diferentes abordagens estatisticas utilizadas pelo PEP na avaliacdo de desempenho dos
laboratérios participantes, assim como programas em andamento, abrangendo os diferentes
itens de ensaios de proficiéncia produzidos e/ou utilizados pelo PEP. A equipe de avaliacdo
também deve considerar o uso de subcontratados pelo PEP em cada etapa do programa de
ensaio de proficiéncia, incluindo a avaliagcdo quantitativa e qualitativa da atuacdo dos
subcontratados (ver NIT-Dicla-059).

11.1.2. O avaliador lider, com auxilio da equipe de avaliacéo, elabora o plano de avaliagéo no local
(FOR-Cgcre-009), bem como define a logistica da avaliagdo, tendo como base os seguintes
aspectos:

a)
b)

C)
d)

e)

)
9)

h)

)
)

0s requisitos da norma de acreditacdo que devem ser avaliados bem como as normas da
Cgcre e as aplicacdes dos programas especificos;

a parte do escopo que seré avaliada pelo membro da equipe e o numero de dias de avaliagdo
sugerido pelo membro da equipe;

0S servicos a serem acompanhados;

a necessidade de avaliacdo nas instalacbes de clientes, nas instalacbes associadas, nas
instalacBes permanentes, e/ou instalagdes méveis do OAC, quando for o caso;

a logistica da avaliagdo, incluindo o deslocamento nas cidades de origem dos avaliadores, a
localizacdo das instalacdes de clientes e associadas, o horario no qual a equipe de avaliacao
chegara e partira do OAC;

a localizacéo geografica do OAC;

guando aplicavel, a verificacdo de implementacao de acbes corretivas do RED (FOR-Cgcre-
086), bem como, no caso de reavaliagBes, a verificagdo da eficacia de agbes corretivas
tomadas em relagdo as nao conformidades relatadas no RAV anterior (FOR-Cgcre-094);
guando aplicavel, o monitoramento e/ou treinamento de avaliadores, especialistas ou
avaliadores lideres;

guando aplicavel, o quantitativo de signatarios autorizados e pessoas a serem avaliadas;

qgquando aplicavel, os resultados insatisfatérios em atividades de ensaio de proficiéncia
obrigatdrias;

disponibilidade de pessoas para atendimento a equipe de avaliagéo;

o horério de funcionamento do OAC;

a necessidade de supervisdo da equipe de avaliacdo, incluindo reunides com a equipe e 0
OAC;
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guando a equipe incluir especialistas, deve ser considerada a necessidade do avaliador lider
ou de um avaliador dar apoio ou prover supervisao aos especialistas, conforme requerido no
Anexo a esta norma;

0) otipo de registros a serem coletados;

p) o tamanho e complexidade do escopo e do sistema de gestédo da qualidade;

g) as reclamacdes apresentadas a Cgcre sobre o OAC, quando for o caso;

r as mudancas organizacionais, incluindo pessoal e instalacées;

s) ainclusédo de avaliacdo de extensdo ou de atualizac&o de escopo;

t) 0 tempo para a preparacdo do RAV;

u) o conteudo do relatério de avaliagdo e dos relatérios de resolucdo de ndo conformidade
anterior;

v)  osresultados das atividades de ensaios de proficiéncia do OAC,;

w) a necessidade de fazer atividades de integracdo ou seguranca determinadas pelo OAC ou
seus clientes antes de entrar nas instalacdes permanentes e de clientes.

Notas:

1. Caso seja elaborado o programa técnico para ser anexado ao Plano de Avaliagdo (FOR-Cgcre-

009), o avaliador/especialista deve identifica-lo com 0 nome do OAC, numero do RAV, nome do
membro da equipe e o nimero de revisao.

Particularmente deve ser planejada a maneira como sera dado apoio ou feita a supervisdo dos
especialistas durante a avaliagdo no local e o avaliador que for designado para dar o apoio ou
supervisdo ao especialista deve elaborar relatério de monitoramento preenchendo formulario
apropriado.

Os avaliadores/especialistas devem interagir com o avaliador lider durante a avaliacdo, bem
como aceitar a sua supervisao pelo avaliador lider.

O objetivo da amostragem dos registros € coletar informagfes e evidéncias suficientes para
determinar a extensdao da competéncia do OAC e a conformidade com o0s requisitos da
acreditacdo. E importante coletar evidéncias de implementacéo de cada requisito avaliado. A
amostra de registros deve considerar os servicos acompanhados durante a avaliacdo, bem
como outros servicos inclusos no escopo da acreditagcdo. Os registros devem ser relacionados
no Relatdrio de Avaliacdo pertinente a cada modalidade de acreditacéo.

O objetivo da amostragem de pessoal € confirmar a competéncia do laboratério. A equipe de
avaliacdo deve fazer uma amostra representativa dos técnicos que operam tipos particulares
de equipamentos, realizam amostragem, realizam servicos de avaliacdo da conformidade e
emitem relatérios de ensaios e certificados de calibracdo. A equipe de avaliacdo deve
entrevistar os membros da geréncia técnica responsaveis pelas atividades a acreditar.

11.1.3 No caso de um laboratorio acreditado na modalidade ABNT NBR ISO/IEC 17025 como
laboratério de ensaio solicitar a acreditagcdo como laboratério de calibragdo (ou vice versa), desde
gue o laboratdrio utilize o mesmo sistema de gestéo tanto para calibragdo como para ensaio, além
de avaliar todos os requisitos técnicos, é necessario avaliar apenas os seguintes requisitos da
direcao:

a)
b)

c)

4.4, 4.6, 4.13.2, sempre voltados para a pertinéncia técnica, ou seja, relacionados com a
atividade técnica que esté sendo avaliada;

4.14, objetivando identificar se os novos servigos foram auditados e se estéo incorporados ao
sistema de gestéao;

4.15, objetivando verificar se a andlise critica pela direcédo considerou a extenséo de servigos.

11.1.4 O avaliador lider deve encaminhar o Plano de Avaliacdo ao GA para aprovacao, em formato
docx, até 45 dias antes da data de inicio da avaliagéo.
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Notas:

1. O envio do Plano de Avaliacdo ao OAC e a formalizagcdo dos custos da avaliacdo é de
responsabilidade do GA. Toda e qualquer explicacdo sobre os custos estabelecidos pela
Cgcre devem ser sanadas com a Sesad.

11.1.5 O avaliador lider deve entrar em contato com a equipe de avaliacdo antes da visita visando
esclarecer qualquer davida em relagcdo & amostra representativa do escopo, questdes da logistica
da avaliacdo e, caso necessario, estabelecer um cronograma de atividades que aperfeicoem o
processo de avaliacdo. Caso a equipe de avaliacdo seja composta por algum especialista, o
avaliador lider deve explicar a metodologia de avaliacdo e o preenchimento do Relatério de
Avaliacdo (RAV). No caso de reavaliacdo e avaliacdes para extensao, o avaliador lider deve
solicitar ao GA para enviar a equipe de avaliagdo o escopo atualmente acreditado, em
WORD, para que o0 OAC e a equipe possam preparar o escopo final a ser acreditado usando-
se marcas de revisdo. O GA poderé proteger este arquivo com senha, permitindo alteragdes
controladas.

Notas:

1. N&o é necessario detalhar no plano o horario de cada requisito ou atividade da avaliacéo.
Entretanto, o lider pode estabelecer horarios para as atividades posteriormente, se isso se
mostrar conveniente para agilizar a avaliagao.

11.2 Analise da Documentacéao

A equipe de avaliacdo deve analisar a documentacdo e elaborar o relatério de Andlise da
Documentacao, pertinente a cada modalidade de acreditacdo, em até 30 dias.

A equipe de avaliacdo deve realizar uma andlise detalhada da documentacdo do OAC com o
objetivo de se preparar para a avaliagdo e de antecipar as ndo conformidades ao OAC. As ndo
conformidades identificadas nesta etapa ndo impedem a realizacdo da visita de avaliagdo. Se a
analise da documentacdo demonstrar que o sistema de gestdo nao esta implementado e/ou que o
OAC nédo tem competéncia para a acreditacdo, o OAC deve ser alertado do fato pelo avaliador
lider; entretanto, a decis&o de continuar ou ndo com o processo de acreditacdo é do OAC.

Caso sejam necessarios documentos complementares para melhor compreensédo do sistema de
gestdo do OAC, qualquer membro da equipe pode solicita-los diretamente ao OAC e copiar o
avaliador lider.

11.2.1 Analise da Documentacédo pelo Avaliador Lider

De posse do Manual da Qualidade, da lista mestra de documentos, dos procedimentos do sistema
de gestdo, do escopo, da solicitagdo no Orquestra, dos formularios recebidos na solicitacdo da
acreditacdo, o FOR-Cgcre-008, da relacdo de equipamentos Xx servicos, a relacdo dos
procedimentos técnicos e de incerteza x servi¢os, dos relatorios de auditoria interna e de andlise
critica pela direcao do OAC encaminhados pelo GA, o avaliador lider deve verificar:

a) se o Manual da Qualidade define claramente os integrantes da alta direcdo, o gerente da
gualidade e a geréncia técnica, a estrutura da documentacéo do sistema de gestdo, o acesso
direto do gerente da qualidade a alta direcdo do OAC, e se faz referéncia aos procedimentos
operacionais;

b) se o Manual da Qualidade foi aprovado pela alta direcdo do OAC e se segue 0s critérios de
controle da documentacéo, tais como: identificacdo de cépia controlada ou ndo controlada,
numeracao, revisao etc;

c) se o Manual da Qualidade contém diretrizes para as politicas exigidas em cada secao das
normas de referéncia, como, por exemplo:
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" A secdo 4.6.1 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 (Aquisicdo de servicos e
Suprimentos) exige a definicao de politicas para este assunto: “O laboratério deve ter
uma politica e procedimentos(s) para...”. Neste caso, o laboratério é obrigado a
estabelecer politicas ou diretrizes sobre o assunto no Manual da Qualidade;

" A secdo 4.6.1 da norma ABNT NBR ISO 15189 (Suprimentos e servicos externos) exige
a definicdo de politicas para este assunto: “A direg¢do do laboratério deve definir e
documentar sua politica e procedimentos...”. Neste caso, o laboratério é obrigado a
estabelecer politicas ou diretrizes sobre o assunto no Manual da Qualidade. O mesmo
conceito deve ser aplicado a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025;

. A secdo 8.2 da norma ISO 17034 estabelece que o produtor de materiais de referéncia
deve definir e documentar sua politica, seus objetivos e comprometimento para
assegurar e manter a qualidade de todos os aspectos da producdo, armazenamento e
distribuicdo do material de referéncia;

" A secdo 5.1.5 ¢ da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043 estabelece que o provedor de
ensaios de proficiéncia tenha politica e procedimentos para assegurar a protecdo das
informagdes confidenciais dos seus participantes.

d) se os relatorios de auditoria interna e de analise critica pela dire¢cdo evidenciam que todos os
elementos do sistema de gestdo do OAC foram analisados e auditados;

e) verificar a lista mestra quanto a identificacéo, data de emisséo e conteudo;

f) analisar se o contetdo dos procedimentos do Sistema de Gestdo do OAC esta de acordo com

a norma de acreditacdo e com as politicas definidas no Manual da Qualidade.

11.2.2 Analise da Documentacédo Técnica pelo Avaliador ou Especialista

11.2.2.1 Os documentos a serem analisados pelos avaliadores técnicos estdo descritos nos

formulérios utilizados pelos OAC para solicitar acreditacdo e extensdo. Seguem os formularios para

cada modalidade de acreditacao:

FOR-Cgcre-016 Laborat6rios de calibracao, de acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

FOR-Cgcre-017 Laboratérios de Ensaio, de acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

FOR-Cgcre-018 Laboratérios de Analises Clinicas, de acordo com a nhorma ABNT NBR I1SO
15189.

FOR-Cgcre-063 Provedores de ensaios de proficiéncia de acordo com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17043.

FOR-Cgcre-064 Produtores de materiais de referéncia, de acordo com a ISO 17034.

O OAC enviara os documentos técnicos pertinentes a cada avaliador/especialista. Os
avaliadores/especialistas receberdo ainda o manual da qualidade, a lista mestra, o relatério de
auditoria interna e de analise critica, bem como os procedimentos do sistema de gestédo
relacionados aos requisitos técnicos da norma de acreditacdo, com o intuito de fornecer suporte ao
avaliador lider, na andlise da documentacéo do sistema de gestéo, quando solicitado.

Notas:
1. Arelacdo de equipamentos x servi¢os, a relacdo dos procedimentos técnicos e de incerteza x
servigcos devem ser encaminhadas para os avaliadores/especialistas em formato editavel.

11.2.2.2 Para a acreditacdo de laboratorios, os avaliadores / especialistas devem, entre outros:

a) verificar a adequacgédo dos equipamentos do OAC em relacdo aos parametros de desempenho
exigidos pela metodologia de ensaio;

b) analisar os certificados dos padroes de referéncia, dos materiais de referéncia e dos
equipamentos utilizados nas calibragcbes, ensaios ou exames, verificando se evidenciam o
atendimento a politica de rastreabilidade da Cgcre, definida na norma NIT-Dicla-030;

c) analisar os procedimentos internos de calibracdo, ensaio ou exame, em relacdo a proposta de
escopo, verificando se estabelecem metodologia apropriada para a medicdo do mensurando,
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composta no minimo de: preparagdo do item, condicbes ambientais, equipamentos utilizados,
realizacao da calibracdo, ensaio ou exame e registro de dados de medicéao;

d) verificar se o procedimento para a estimativa de incerteza de medi¢cdo esta adequado e,
especificamente para os laboratérios de calibracdo, se atende aos requisitos da norma NIT-
Dicla-021 (modalidade ABNT NBR ISO/IEC 17025);

€) no caso de laboratorios de calibracdo, analisar as memérias de calculo da capacidade de
medicdo e calibracdo conforme normas mencionadas no item (d), verificando se foram
considerados todos os fatores que afetam o resultado da medicéo;

f)  no caso de laboratérios de ensaio, analisar as planilhas de calculo de incerteza ou outras
evidéncias que respaldem os valores declarados para o limite de quantificacdo ou faixas de
trabalho constantes no escopo (ver DOQ-Cgcre-008 e DOQ-Cgcre-019);

g) analisar a adequacao do escopo a NIT-Dicla-016, a NIT-Dicla-012 e a NIT-Dicla-047, conforme
a modalidade de acreditacdo e os Documentos Orientativos, quando aplicavel,

h) analisar as informacdes registradas no FOR-Cgcre-008 sobre a participacdo do laborat6rio em
atividades de ensaios de proficiéncia e o plano de atividades de ensaio de proficiéncia,
verificando o atendimento a politica da Cgcre, descrita na norma NIT-Dicla-026 (Ver item 12
desta Norma).

11.2.2.3 Para a acreditacdo de PMR, os avaliadores/especialistas devem considerar aspectos

criticos na producéo de materiais de referéncia como, por exemplo:

a) planejamento da producédo do candidato a material de referéncia,;

b) avaliacdo da homogeneidade e da estabilidade do candidato a material de referéncia;

c) caracterizagdo do material de referéncia produzido;

d) atribuicdo do(s) valor (es) de propriedade(s) do material de referéncia produzido;

e) autorizacdo e emissdo dos certificados ou qualquer outra documentacdo do PMR em relacéo
aos materiais de referéncia produzidos.

Além disso, os aspectos citados em 11.2.2.2 (a) até (g) também se aplicam a avaliacdo de PMR,
pois esses OAC devem ser competentes para assegurar o disposto acima, seja por meio de
laboratorios pertencentes a sua organizagdo ou por meio de laboratoérios subcontratados. Deve ser
ainda avaliado o atendimento a politica de participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia
conforme NIT-Dicla-058.

11.2.2.4 Para a acreditacdo de PEP, os avaliadores/especialistas devem considerar aspectos

criticos na conducéo de programas de ensaios de proficiéncia como, por exemplo:

a) planejamento do programa de ensaio de proficiéncia;

b) avaliagcdo da homogeneidade e da estabilidade dos itens de ensaio de proficiéncia;

c) avaliacdo estatistica do desempenho dos laboratérios participantes dos programas de ensaios
de proficiéncia disponiveis;

d) autorizagdo e emisséo dos relatorios dos programas de ensaio de proficiéncia do provedor.

Além disso, os aspectos citados em 11.2.2.2 (a) até (g) também se aplicam a avaliacédo de PEP,
pois esses OAC devem ser competentes para assegurar o disposto acima, seja por meio de
laboratorios pertencentes a sua organiza¢do ou por meio de laboratérios subcontratados. Deve ser
ainda avaliado o atendimento a politica de participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia
conforme NIT-Dicla-059.

11.3 Elaboracéo e Aprovagao do Relatdrio de Analise da Documentacéo (RED)

11.3.1 Cada membro da equipe de avaliacdo deve registrar o resultado da analise da
documentacao no formulario pertinente a cada modalidade de acreditacao.

" Laboratérios de ensaio, de analises clinicas e de calibracdo: FOR-Cgcre-086

" Produtores de materiais de referéncia (PMR): FOR-Cgcre-133

" Provedores de ensaios de proficiéncia (PEP): FOR-Cgcre-045
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b)

d)

f)

9)

Cada membro da equipe de avaliagdo deve descrever todas as ndo conformidades
encontradas na documentacdo, associando-as ao requisito da norma de referéncia aplicavel e
aos documentos normativos emitidos pela Cgcre.

Quaisquer observacdes e informacdes adicionais devem ser registradas no campo préprio do

formuléario. Convém que a equipe de avaliacdo tenha cuidado ao registrar no RED estas

informac@es adicionais ou observacoes relacionadas a analise da documentacao do sistema

de gestdo do OAC. Estas informacdes ndo devem conter evidéncias de ndo atendimento a

um determinado requisito de acreditacéo, caracterizando uma ndo conformidade.

Os documentos orientativos ou o VIM ndo devem ser utilizados para classificar uma nao

conformidade.

Para referenciar os documentos analisados, devem ser dadas as seguintes informagoes:

. nome do procedimento, identificagdo e a revisdo ou a data; o ano de emissao de uma
norma;

" certificados de equipamentos e materiais de referéncia aplicaveis aos ensaios (ou as
calibracdes) avaliados;

= data de emissao do Relatério de Auditoria Interna e de Andalise Critica;

. identificacdo das planilhas de céalculo de incerteza/limite de quantificacdo/capacidade de
medicao e calibracdo e a revisédo ou data;

" data de emissao da lista mestra.

Nao devem ser emitidas opinides nos campos de ndo conformidades ou informagdes

complementares;

Ao detectar que um documento requerido na solicitagdo da acreditacdo néo foi encaminhado,

deve ser registrada a ndo conformidade e solicitado ao OAC o encaminhamento do

documento faltante para que o avaliador se prepare para realizar a avaliacao.

A evidéncia deve ser escrita de tal forma que:

. sejam utilizados os termos dos requisitos de acreditagéo, do sistema de gestdo do OAC
ou da norma/procedimento aplicavel,

" o fato seja claramente identificado (por ex: citando numeros de identificacdo dos
equipamentos, numero de identificacdo e revisdo de um procedimento, exemplificando
casos nos quais o problema foi identificado, etc.);

" nao contenha qualquer tipo de opinido, julgamento ou proposta de acéo corretiva;

. seja concisa.

11.3.2 Os avaliadores/especialistas devem encaminhar os seus respectivos RED ao avaliador lider
por e-mail. O avaliador lider deve analisar criticamente o RED no prazo de 15 dias, solicitar as
corregBes que sejam necessarias, aprova-los e, em seguida, encaminha-los ao OAC, com coépia
para o GA, gue solicitar4d ao OAC o pagamento ao avaliador.

11.3.2.1 O avaliador lider deve monitorar os membros da equipe de avaliacdo no cumprimento do
prazo de 30 dias para concluir a analise da documentacao.

11.3.3 O avaliador lider, na analise critica do RED, deve verificar se:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

1)

foram analisados todos os documentos pertinentes;

as informacdes estéo coerentes e consistentes;

a classificacdo da ndo conformidade faz referéncia ao requisito da acreditacdo pertinente;
para cada ndo conformidade ha uma anica referéncia de documento normativo;

a redacgdo da ndo conformidade esté clara e correta;

os procedimentos e normas avaliados estdo adequadamente referenciados ao escopo de
acreditacdo proposto;

o conteudo das informac¢des complementares ndo contém néo conformidades;

foram incluidas observagdes no campo de “nao conformidades”;

h& necessidade de esclarecimentos adicionais quanto ao descrito no campo “informacdes
complementares”;
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i) as observacbes incluidas no campo ‘“informagdes complementares estdo redigidas
corretamente”.

11.3.4 O avaliador lider deve interagir com o respectivo membro da equipe de avaliacdo, caso
observe algum problema no contetdo do relatério de analise da documentacao.

Notas:
1. O avaliador lider deve comparar os documentos avaliados pelos avaliadores/especialistas com
as relacdes de documentos encaminhados pelos gestores de acreditacéo.

12 ATIVIDADES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA

12.1 Disposic¢des gerais na avaliacdo de laboratorios de calibragdo, de ensaios e de analises
clinicas

12.1.1 A participagdo do laboratério em atividades de ensaios de proficiéncia € uma das
ferramentas utilizadas pela Cgcre para verificar a competéncia do laboratério para realizar as
calibragBes e/ou 0s ensaios para 0s quais esta postulando a acreditagcéo ou ja esta acreditado.

12.1.2 O avaliador/especialista deve manter-se informado sobre os programas de ensaios de
proficiéncia, nacionais e estrangeiros acreditados, bem como aqueles sobre os quais h& informacao
disponivel na pagina da Cgcre http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/sobre lab.asp. O
avaliador/especialista deve ainda obter do GA informagdes sobre atividades de ensaios de
proficiéncia obrigatérias das quais o laboratorio tenha participado (ver NIT-Dicla-026).

12.1.3 O avaliador/especialista deve verificar se os resultados obtidos em atividades de ensaios de
proficiéncia sdo compativeis com os critérios de aceitacdo previamente definidos pelos
organizadores dos programas. O avaliador deve verificar ainda se o laboratério analisou os
resultados, fez os registros apropriados, identificou tendéncias com relacdo a resultados anteriores,
algum resultado foi insatisfatério ou questionavel e se tomou agdes corretivas ou preventivas,
quando aplicavel.

12.1.4 Com base na NIT-Dicla-026, o avaliador/especialista deve analisar as informacoes
fornecidas pelo laboratério no FOR-Cgcre-008 e no plano de atividades de ensaio de proficiéncia,
por ocasido da analise da documentacao, na avaliacdo inicial e nas reavaliacdes. O avaliador deve
solicitar ao laboratorio que atualize as informagfes do FOR-Cgcre-008 antes da realizacdo da
avaliacao.

12.2 Disposic¢fes gerais na avaliacdo de PMR

12.2.1 Para laboratorios pertencentes ao produtor de material de referéncia ou subcontratados pelo
PMR aplicam-se os requisitos da NIT-Dicla-058.

12.3 Disposic¢oes gerais na avaliacdo de PEP

12.3.1 Para laboratérios pertencentes ao provedor de ensaios de proficiéncia ou subcontratados
pelo PEP aplicam-se os requisitos da NIT-Dicla-059.
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13 AVALIACAO INICIAL

Antes de iniciar a avaliacdo nas instalacbes do OAC, o avaliador lider pode realizar uma breve
reunido com os avaliadores/especialistas para confirmar o planejamento estabelecido e verificar se
todos possuem a documentacdo necessaria. No caso de especialista, é recomendado que o
avaliador lider confirme o entendimento sobre a metodologia de avaliagcdo e o preenchimento das

principais folhas do RAV.

Antes da visita, os membros da equipe de avaliacdo devem consultar o site do Inmetro
http:/www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=AvalLAB
para assegurar que dispdem da revisdo atualizada dos requisitos, normas e documentos
orientativos estabelecidos pela Cgcre, pertinentes a cada modalidade de acreditacdo e necessarios
ao seu trabalho.

O formulério em Word referente ao escopo do OAC com as marcas de correcdes precisa ser
entregue a equipe de avaliagdo neste momento pelo OAC para que exista tempo suficiente
de que o escopo seja validado na reunido final da avaliacéo.

Notas:

1. E possivel que alguns escopos ainda dependam do tratamento de possiveis ndo conformidades
para que sejam concluidos e recomendados aos GA. Entretanto, tais casos devem ser tratados
como excecOes. Na maioria dos casos, espera-se que 0S escopos sejam confirmados na
reunido final da avaliacao.

13.1 Monitoramento de avaliadores/especialistas e de avaliadores lideres e treinamento de
avaliadores lideres

13.1.1 O monitoramento é uma ferramenta de troca de experiéncias entre os membros da equipe
visando identificar pontos de melhoria na atuacdo do avaliador e na harmonizacéo da aplicagéo dos
requisitos e procedimentos da acreditacao.

13.1.2 O monitoramento de avaliadores e de avaliadores lideres visa a assegurar qgue o0 membro da
equipe mantém a sua competéncia e realiza as avaliagbes de acordo com o estabelecido nos
procedimentos e requisitos da Cgcre. A Dicap é responsavel por informar ao avaliador lider quais
avaliadores devem ser monitorados. Esta informag&o deve estar incluida no Plano de Avaliacéo.

13.1.3 O monitoramento de especialistas tem por objetivo dar-lhes apoio e supervisdo e assegurar
uma avaliacdo adequada. Sempre que um especialista participar de uma avaliacdo, o avaliador
lider ou um avaliador designado pelo lider para lhe dar apoio e/ou supervisao deve emitir o relatério
de monitoramento usando o formulario apropriado. A Cgcre analisa os relatérios de monitoramento
de especialistas para tomar decisGes a respeito da qualificacdo do profissional e sua evolugédo nas
atividades de acreditacéo, quando for o caso.

13.1.4 O treinamento de avaliadores lideres visa a ampliar o quantitativo de avaliadores
gualificados. A Dicap informa o avaliador lider e o treinando sobre as atividades a serem realizadas.
A informacao sobre o treinamento deve estar incluida no Plano de Avaliacéo.

13.1.5 O avaliador lider deve encaminhar o RAV e, quando aplicavel, o relatério de monitoramento
de avaliador/especialista e o relatério de treinamento de avaliador lider a Dicap em até 5 dias ap6s
a realizacdo da avaliacéo.
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13.2 Reunido inicial

13.2.1 A primeira atividade da equipe de avaliagdo no OAC é realizar uma reunido, com a
participacdo da geréncia técnica e do gerente da qualidade do OAC. Outros representantes e
técnicos do OAC também podem estar presentes nesta reunido.

13.2.2. Areunido inicial é coordenada pelo avaliador lider que deve:

a) apresentar a equipe de avaliacdo e a funcdo de cada avaliador/especialista;

b) confirmar a finalidade da avaliacdo e 0 escopo da acreditacao;
= confirmar a revisado atual do Manual da Qualidade;

" confirmar a Raz&o Social e 0 nome do OAC,;

c) confirmar os signatarios autorizados pelo OAC e quaisquer mudangas nos signatarios que
tenham ocorrido desde a ultima avaliacao;

d) confirmar as calibracbes/ensaios/exames/ensaios de proficiéncia/materiais de referéncia a
serem acompanhados;

e) confirmar o plano da visita (horarios de inicio e término, intervalo para o almoco);

f)  explicar a metodologia da avaliacdo abrangendo:

" avaliacdo do sistema de gestéo;

= acompanhamento de calibragbes, ensaios, amostragens ou exames no caso de
laboratorios;

" avaliagdo do processo de producéo dos materiais de referéncia, no caso de PMR;

" avaliacdo dos programas de ensaios de proficiéncia, no caso de PEP;

" avaliacdo das instalagfes objeto da acreditacdo incluindo as instalagfes associadas;

. preparacao do escopo no formulario pertinente a cada modalidade de acreditacéo;

. informacéo ao laboratdrio sobre as evidéncias encontradas no momento da observacao;

. preenchimento do RAV (FOR-Cgcre-094, para laboratérios; FOR-Cgcre-025 para PEP e
FOR-Cgcre-134 para PMR e o FOR-Cgcre-095);

. reunido entre avaliadores, e

" reunido final.

g) solicitar representantes do OAC para acompanhar cada avaliador/especialista, explicando seu
papel, especialmente quanto a concordancia em relacéo as evidéncias registradas;

h) solicitar o formulario em word com as marcas de corre¢cbes do escopo do OAC, com as
possiveis extensdes, atualizacdes e redugdes para confirmacdo posterior da equipe de
avaliacao;

i) confirmar a disponibilidade de uma sala para a reunido dos avaliadores e disponibilidade de
servicos de copiadora, telefone, computador com internet de boa qualidade e impressora,

j) enfatizar que todas as informacfes obtidas pela equipe de avaliagdo sdo tratadas
confidencialmente;

k) dar oportunidade para que os representantes da organizacdo facam perguntas aos
avaliadores/especialistas;

[) obter assinaturas na lista de presenca.

Notas:

1. Sempre que algum avaliador/especialista se juntar a equipe apoés o trabalho ja ter sido iniciado,
o avaliador lider deve realizar uma reunidao de apresentacdo transmitindo informacbes e
definindo o representante do OAC que o0 acompanhara.

13.3 Avaliagcdo de implementac&o da competéncia técnica do OAC

13.3.1 Terminada a reunido inicial, cada membro da equipe de avaliagdo, acompanhado do
respectivo representante do OAC, deve iniciar a avaliacdo no local de forma a verificar a
implementacdo dos requisitos da acreditacdo, bem como avaliar os diferentes tipos de instalacdes
objeto do escopo da acreditacéo, incluindo as instalagdes associadas.
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Notas:

1. A andlise de registros, as observacbes no local onde sdo realizadas as
calibracbes/ensaios/exames e atividades correlacionadas, com o pessoal trabalhando
normalmente, constituem a parte mais importante de todo o processo de acreditacdo de um
laboratério. E nesta fase que os avaliadores/especialistas, baseados em evidéncias objetivas,
verificam se o laboratorio esta operando de acordo com 0s requisitos da acreditacao.

2. A avaliacdo dos registros relacionados ao planejamento da producdo dos materiais de
referéncia, ao preparo de material, as condicbes ambientais, aos ensaios de homogeneidade e
de estabilidade do material de referéncia, a caracterizacdo do material de referéncia com foco
na cadeia da rastreabilidade metroldgica, a atribuicdo dos valores de propriedade e incertezas
associadas, assim como a analise dos relatérios emitidos para cada material de referéncia
produzido, constituem a parte mais importante de todo o processo de acreditacdo de um PMR.
E nesta fase que os avaliadores/especialistas, baseados em evidéncias objetivas, verificam se
o PMR esta operando de acordo com os requisitos de acreditacao.

3. A avaliacdo dos registros relacionados ao planejamento dos programas de ensaios de
proficiéncia, ao preparo dos itens de ensaio, as condi¢cdes ambientais, aos ensaios de
homogeneidade e de estabilidade dos itens de ensaio, visando sua adequagdo ao proposito
dos programas de ensaios de proficiéncia, a analise de software e/ou planilhas utilizados para
avaliacdo do desempenho dos laboratérios participantes e dos relatorios emitidos para 0s
programas de ensaios de proficiéncia constituem a parte mais importante de todo 0 processo
de acreditacdo de um PEP. E nesta fase que os avaliadores/especialistas, baseados em
evidéncias objetivas, verificam se o PEP esta operando de acordo com o0s requisitos de
acreditacao.

13.3.2 A avaliagcdo da competéncia do OAC em relacdo aos requisitos de acreditacdo deve ser feita
por meio de:

a) entrevista das pessoas do OAC que realizam as atividades;

b) acompanhamento de amostra representativa do escopo a ser acreditado;
c) verificagdo do manual da qualidade, de procedimentos e de registros;

d) verificag&o de resultados de atividades de ensaio de proficiéncia;

e) verificacdo de instalacbes e equipamentos.

Notas:

1. A equipe de avaliadores deve ter em mente que o foco da avaliagdo é a verificacdo do grau de
adequacdo aos requisitos das normas de acreditacdo. As unidades do OAC sado avaliadas,
segundo os pontos de verificacdo acima, com o objetivo de buscar fatos e evidéncias que
possam comprovar a conformidade a estes requisitos.

13.3.3 Avaliacdo dos requisitos da diregcéo

13.3.3.1 O avaliador lider, normalmente acompanhado do gerente da qualidade, avalia:

a) aimplementacédo das politicas definidas no Manual da Qualidade;

b) no caso de laboratérios, a implementacdo dos procedimentos referentes aos requisitos de
gestao do laboratorio, tais como: organizacdo, sistema de gestdo, controle dos documentos,
analise critica dos pedidos, propostas e contratos, subcontratacdo de ensaios e calibracdes,
aquisicdo de servicos e suprimentos, atendimento ao cliente, reclamacdes, controle dos
trabalhos de ensaio e/ou calibracdo ndo conformes, melhoria, acdo corretiva, acdo preventiva,
controle dos registros, auditorias internas e analises criticas pela direcdo, verificando seus
registros;

c) no caso de PEP, a implementagdo dos procedimentos referentes aos requisitos de gestdo do
PEP, tais como: organizacao, sistema de gestdo, controle de documentos, andlise critica dos
pedidos, propostas e contratos, subcontratacdo de servicos, aquisicAo de servicos e
suprimentos, atendimento ao cliente, reclamacdes e apelacbes, controle do trabalho néo
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conforme, melhoria, acdo corretiva, agao preventiva, controle dos registros, auditorias internas
e analises criticas pela direcéo, verificando seus registros;

d) No caso de PMR, a implementacdo dos procedimentos referentes aos requisitos de gestao do
PMR, tais como: organizacdo, sistema de gestdo, controle de documentos e informagéo,
andlise critica dos pedidos, propostas e contratos, uso de subcontratados, aquisicdo de
servicos e suprimentos, atendimento ao cliente, reclamactes, controle dos trabalhos e/ou
materiais de referéncia ndo conformes, melhoria, acdo corretiva, acao preventiva, registros,
auditorias internas e analises criticas pela dire¢éo, verificando seus registros;

e) atendimento aos regulamentos da acreditacdo, especificados na NIT-Dicla-031 e as condicbes
para uso da simbolo da acreditacdo, definidas na NIE-Cgcre-009;

f) no caso de avaliacdo de laboratdrios, o avaliador lider também poderd avaliar parte dos
requisitos técnicos que nao necessitem de um conhecimento muito especifico e que sejam
comuns a todos 0s grupos de servico, classes de ensaio ou areas de atividade avaliadas. Por
exemplo, registros de pessoal e seu treinamento, registros e identificacdo de equipamentos,
manuseio dos itens de calibracio/ensaio/exames e outros. E necessario que a equipe se
organize para que a divisdo de tarefas possibilite uma avaliagdo consistente e sem repeticao
de trabalho;

g) para a avaliacdo de um PMR, o avaliador lider também podera avaliar parte dos requisitos
técnicos que nado necessitem de um conhecimento especifico e que sejam comuns a todas as
categorias e subcategorias de materiais de referéncia. Por exemplo, registros de pessoal e seu
treinamento, registros e identificacdo de equipamentos, manuseio dos materiais de referéncia,
entre outros. E necessario que a equipe se organize para que a divisdo de tarefas possibilite
uma avaliacdo consistente e sem repeticao de trabalho;

h) no caso da avaliacdo de um PEP, o avaliador lider também podera avaliar parte dos requisitos
técnicos que ndo necessitem de um conhecimento muito especifico e que sejam comuns a
todos os programas disponiveis pelo provedor de ensaios de proficiéncia. Por exemplo,
registros de pessoal e seu treinamento, registros e identificagdo de equipamentos, manuseio
dos itens de ensaios de proficiéncia, entre outros. E necessario que a equipe se organize para
gue a divisdo de tarefas possibilite uma avaliacdo consistente e sem repeticéo de trabalho;

i) o avaliador lider, caso tenha competéncia em determinada area técnica a ser avaliada
conforme plano de avaliacdo, também pode avaliar parte ou todo o requisito técnico de
acreditacao.

13.3.4 Avaliagdo dos requisitos técnicos de laboratorios

13.3.4.1 Cada avaliador/especialista, acompanhado de um representante do laboratorio, verifica a
implementacdo dos requisitos técnicos, definidos na norma de acreditagdo e nos documentos
normativos emitidos pela Cgcre, relacionados a pessoal, acomodacbes e condi¢cdes ambientais,
métodos de calibracdo/ensaio/exames e sua validacdo, equipamentos, rastreabilidade da medicéo,
amostragem, manuseio de itens de ensaio e calibragdo, garantia da qualidade de resultados de
ensaio e calibragéo e apresentacdo de resultados. Devem avaliar, entre outros aspectos:

a) a competéncia da equipe técnica, acompanhando as -calibracdes/ensaios/exames
programados, examinando a documentacdo, conversando com o pessoal, discutindo
resultados de medigéo etc;

b) a competéncia dos signatarios dos certificados de calibracéo, relatérios de ensaio e de exame,
verificando sua capacidade para interpretar os resultados obtidos e o conhecimento do método
de medicao utilizado.

Notas:

1. N&o cabe a equipe aprovar os signatarios autorizados pelo laboratorio.

2. Nao ha necessidade de avaliar cada um dos signatérios individualmente para todas as
calibracbes e ensaios.

3. A avaliagcdo deve ser feita por amostragem procurando abordar diferentes etapas do processo
e requisitos com Varios signatérios, seja individualmente ou em grupo, de modo a confirmar a
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9)

h)

i)
)
k)

capacidade do laboratorio de treinar, qualificar e autorizar pessoas competentes para aprovar
os certificados e relatorios.

as instalacGes objeto do escopo da acreditacdo e as condicdes ambientais, constatando o
atendimento as especificagbes do laboratério e as normas e procedimentos aplicaveis,
principalmente quando o laboratério mantém de forma continua a realizagdo de servigos nas
instalacBes de clientes;

a validacao e implementacdo dos métodos e procedimentos, incluindo o célculo da incerteza de
medicéo, limite de quantificacdo se aplicavel, a forma como é feito o controle dos dados, a
protecao e controle dos dados mantidos em computadores;

0S equipamentos, seus manuais, implementacdo do programa de calibracdo, manutencao,
“status” de calibrac&o e 0s registros correspondentes;

a rastreabilidade das medicdes, verificando a validade dos certificados de calibracdo dos
padrdes, materiais de referéncia e instrumentos de medi¢do, em relacdo ao programa de
calibracéo;

o0 plano e procedimentos para amostragem, quando a amostragem constar do escopo da
acreditacdo, bem como a influéncia da amostragem nos outros requisitos do sistema de
gestao;

a implementacéo do plano de atividades de ensaio de proficiéncia e os resultados relativos a
participacdo do laboratorio em atividades de ensaios de proficiéncia;

a adequacéo do transporte, recebimento, manuseio, guarda e remocao dos itens dos clientes;

a capacidade do laboratério para realizar calibraces rastreaveis a padrdes nacionais e de
acordo com a sua capacidade de medicao e calibracao;

a capacidade do laboratério para realizar ensaios de acordo com a Norma de referéncia, bem
como o estabelecimento dos limites de quantificacéo ou faixas de trabalho;

os resultados de medi¢bes, comparando resultados apresentados nos certificados/relatérios
com os registros das medic¢des, verificando os métodos utilizados para garantir a qualidade dos
resultados;

o conteldo e resultados de certificados de calibracdo e relatérios de ensaio e de exames,
emitidos para os clientes;

o sistema de qualificagdo e treinamento dos técnicos quando localizados em instalacdes
associadas;

0 sistema de guarda e manutencdo da rastreabilidade dos equipamentos localizados nas
instalacdes associadas;

as condi¢cdes ambientais e manuseio de padrbes quando as atividades s&o realizadas nas
instalac@es de clientes;

uma amostra de certificados de calibragéo e/ou relatérios de ensaio emitidos pelo laboratorio
representativa do escopo a ser acreditado ou ja acreditado;

Notas:

1.

Durante as avaliagdes iniciais e avaliacdes para extensdo da acreditacdo, € necessario avaliar
certificados de calibracéo e relatérios de ensaios ou de exames, emitidos pelo OAC, antes de
sua acreditacédo, de modo a verificar a capacidade do OAC para atender os requisitos da norma
de acreditacdo. ApOs a acreditacdo, durante as reavaliagfes, caso o OAC nao utilize o simbolo
de acreditagdo para 0s servigos para 0s quais é acreditado, também pode ser necessario
avaliar certificados de calibracdo e relatérios de ensaios ou de exames, emitidos pelo OAC de

modo a verificar a capacidade do OAC para atender aos requisitos da horma de acreditacao.

a relacéo dos resultados em atividades de ensaio de proficiéncia, a capacidade de medicéo e
calibracdo do laboratério contida no escopo, além das faixas de trabalho e/ou limites de
guantificacéo;

assegurar de que os procedimentos que nao foram acompanhados estdo aprovados, validados
e estdo em operacao;
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Notas:

1. O especialista deve ser apoiado ou supervisionado por um avaliador ou pelo préprio avaliador
lider que deve acompanhar a sua avaliacdo, auxiliando-o na interpretacdo dos requisitos de
acreditacdo, no relato das evidéncias e no preenchimento do RAV, conforme previsto no
Anexo.

2. Se o avaliador observar ndo conformidade em certificado de calibracdo emitido por laboratério
acreditado pela Cgcre (contendo o simbolo de acreditacdo), ele deve solicitar copia do
documento ndo conforme ou, se isto ndo for possivel, registrar o nome do laboratério e o
numero do certificado. Além disso, deve comunicar o fato, imediatamente, ao avaliador lider e
ao GA.

13.3.5 Avaliagao dos requisitos técnicos de PMR

13.3.5.1 Cada avaliador/especialista, acompanhado de um representante do PMR, verifica a
implementacéo dos requisitos técnicos, definidos na norma de acreditagdo e nos documentos
normativos emitidos pela Cgcre, relacionados ao pessoal, subcontratados, planejamento da
producdo, acomodacgfes e condigbes ambientais, manuseio e armazenamento dos materiais
produzidos, processamento do material, métodos de medicdo, equipamentos, avaliacdo dos dados,
rastreabilidade metrologica, avaliagdo da homogeneidade e da estabilidade do material,
caracterizacdo, atribuicdo dos valores de propriedade e incertezas associadas, certificados ou
qualquer outra documentacao disponivel aos usuarios dos materiais de referéncia produzidos e
servigo de distribuicdo. Devem avaliar, entre outros aspectos:

a) a competéncia da equipe técnica, avaliando as calibragbes/ensaios/exames realizados para a
producdo de materiais de referéncia, examinando a documentacdo, conversando com o
pessoal, discutindo resultados de medicéo etc;

b) a competéncia dos signatarios dos certificados ou qualquer outra documentacdo
disponibilizada pelo PMR aos usuarios, verificando sua capacidade para interpretar os
resultados obtidos e o conhecimento das técnicas utilizadas para avaliar a homogeneidade e a
estabilidade dos materiais de referéncia produzidos, assim como conhecimento sobre o
processo de caracterizagdo e atribuicdo dos valores de propriedade dos materiais de
referéncia;

c) o atendimento aos requisitos relevantes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 quando se tratar
de ensaios/calibracbes para os ensaios de homogeneidade, de estabilidade e de
caracterizacdo dos materiais de referéncia produzidos. No caso de exames, é aplicavel o
atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR ISO 15189;

d) o plano e procedimentos para amostragem dos candidatos a materiais de referéncia;

e) o conteudo de certificados ou outras documentacdes referentes aos materiais de referéncia
produzidos, emitidos para os clientes.

Notas:

1. O especialista deve ser apoiado ou supervisionado por um avaliador ou pelo préprio avaliador
lider, que deve acompanhar a sua avaliacdo, auxiliando-o na interpretacdo dos requisitos de
acreditacao, no relato das evidéncias e no preenchimento do Relatério de Avaliagdo, conforme
previsto no Anexo.

2. Para a correta conducao da avaliagcdo, os especialistas na producdo de materiais de referéncia
devem avaliar o processo de producdo em conjunto com os avaliadores qualificados para
avaliar as técnicas de caracterizacdo dos materiais de referéncia. Desta forma, a equipe de
avaliacdo obtém informacado consistente e robusta em relagdo a todo o processo de producéo
de cada material de referéncia, vinculando o conhecimento do processamento do material até a
caracterizacdo e atribuicdo dos valores de propriedade dos materiais de referéncia.
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13.3.6.Avaliacdo dos requisitos técnicos de PEP

13.3.6.1 Cada avaliador/especialista, acompanhado de um representante do PEP, verifica a
implementacéo dos requisitos técnicos, definidos na norma de acreditacdo e nos documentos
normativos emitidos pela Cgcre, relacionados ao pessoal, equipamentos, acomodacbes e
condicbes ambientais, planejamento dos programas de ensaios de proficiéncia, escolha do método
ou procedimento, opera¢do dos programas de ensaios de proficiéncia, analise de dados e avaliacdo
de desempenho dos programas disponibilizados, relatérios emitidos, comunicacdo com o0s
participantes e confidencialidade. Devem avaliar, entre outros aspectos:

a) acompeténcia da equipe técnica, avaliando as calibracdes, ensaios ou exames realizados para
a obtencdo dos itens de ensaios de proficiéncia, examinando a documentagéo, conversando
com o pessoal, discutindo resultados de medicéo etc;

b) a competéncia dos signatarios dos relatorios referentes aos programas de ensaios de
proficiéncia disponiveis pelo PEP aos clientes, verificando sua capacidade para interpretar os
resultados obtidos e o conhecimento das técnicas utilizadas para avaliar a homogeneidade e a
estabilidade dos itens de ensaios de proficiéncia, assim como conhecimento sobre a
abordagem estatistica para a avaliagdo do desempenho dos laboratérios participantes.

Notas:

1. Nao cabe a equipe aprovar os signatarios autorizados pelo PEP.

2. Nao ha necessidade de avaliar cada um dos signatérios individualmente para todas as etapas
do programa de ensaio de proficiéncia.

3. Esta avaliacdo deve ser feita por amostragem procurando abordar diferentes etapas do
processo e requisitos com varios signatérios, seja individualmente ou em grupo, de modo a
confirmar a capacidade do PEP de treinar, qualificar e autorizar pessoas competentes para
aprovar os certificados e relatérios relacionados a ensaios de proficiéncia.

c) as instalacbes objeto do escopo da acreditacdo e condicdes ambientais, constatando o
atendimento as especificacdes do PEP e as normas e procedimentos aplicaveis. Isso também
se aplica aos registros mantidos pelo PEP sobre as instalacbes dos laboratorios
subcontratados utilizados no processo de ensaios de proficiéncia;

d) o conteudo de relatérios referentes aos programas de ensaios de proficiéncia organizados pelo
PEP, emitidos para os clientes.

Notas:

1. O especialista deve ser apoiado ou supervisionado por um avaliador ou pelo préprio avaliador
lider, que deve acompanhar a sua avaliagdo, auxiliando-o na interpretacdo dos requisitos de
acreditacao, no relato das evidéncias e no preenchimento do Relatério de Avaliacdo, conforme
previsto no Anexo.

2. Para a correta conducdo da avaliacdo, os especialistas em abordagens estatisticas devem
avaliar os programas de ensaio de proficiéncia em conjunto com os avaliadores qualificados
para avaliar os métodos de medicdo ou calibracao dos itens de ensaios de proficiéncia. Desta
forma, a equipe de avaliacdo obtém informacdo consistente e robusta em relacdo a todo o
processo de obtencdo do item de ensaio de proficiéncia e avaliagdo de desempenho dos
participantes dos programas de ensaios de proficiéncia.

13.3.7 Ao final de cada dia de avaliacao, o avaliador lider pode realizar uma reunido com a equipe
de avaliagéo visando:

a) avaliar o cumprimento do programa;
b) avaliar o tempo e, se necessério, promover alteragdes na programacao;

c) sanar eventuais duvidas levantadas por algum avaliador/especialista e, se necessario, consultar
a Dicla;

d) uniformizar a visdo da equipe sobre o OAC,;
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e) alterar a programacdo para o dia seguinte para enfocar um determinado requisito da
acreditacao.

Notas:

1. Caso haja uma diferenca de interpretacdo entre um membro da equipe de avaliacdo e o
avaliador lider em relacdo a uma NC, é necessario que o avaliador lider entre em contato com a
Dicla a fim de dirimir a discordancia.

13.3.8 Ao final da avaliacdo, a equipe de avaliacdo deve dispor de dados suficientes para confirmar
0 grau de adequacdo do OAC aos requisitos de acreditacdo, e que o OAC possui recursos
adequados e suficientes para assegurar a confianca nos resultados de calibracdo, ensaio, exame,
ensaio de proficiéncia ou produgéo de material de referéncia a serem acreditados.

13.3.9 O objetivo da avaliagédo € determinar a conformidade e ndo despender tempo para confirmar
a implementagéo de corre¢cfes e agbes corretivas, a menos que a verificacdo esteja prevista no
plano de avaliacdo. Deve-se desencorajar o OAC a implementar corre¢cfes ou tentar implementar
acOes corretivas durante a avaliacdo. Em casos excepcionais que impecam a realizacdo de um
servico de avaliacdo da conformidade, pode-se acordar que sejam realizadas corre¢gfes durante a
avaliacdo para permitir que o servico de avaliagdo da conformidade seja realizado nos dias da
avaliacdo. Entretanto, isso ndo leva a retirar a nao conformidade, ja que é apenas uma correcao.

13.4 Relato da Avaliacdo
13.4.1 Relato dos servigcos acompanhados voltado a avaliagdo de laboratérios

13.4.1.1 O avaliador/especialista deve utilizar a pagina 2/7 do Relatério de Avaliacdo (FOR-Cgcre-
094) para registrar dados relacionados ao acompanhamento da amostra representativa do escopo
a ser acreditado. Esta pagina deve conter pelo menos:

a) a identificacdo do método das calibragcbes, ensaios ou exames acompanhados conforme
escopo solicitado/acreditado (N° da norma técnica e/ou N° do procedimento interno do
laborat6rio que sera incluido na proposta de escopo anexa ao RAV);

b) os técnicos envolvidos na realizagdo da calibracdo, ensaio, amostragem ou exame;

c) o tipo de instalagdo do laboratério onde foi realizada a calibragdo, ensaio, amostragem ou
exame;

d) os registros e documentos avaliados, relacionados com as calibra¢des, ensaios, amostragem
ou exames observados.

13.4.2 Relato dos servigcos acompanhados voltado a avaliagcdo de PMR

13.4.2.1 O avaliador/especialista deve utilizar a pagina 2/7 do Relatério de Avaliacdo (FOR-Cgcre-

134) para registrar dados relacionados ao acompanhamento da amostra representativa do escopo

a ser acreditado. Esta pagina deve conter pelo menos:

a) aidentificacdo dos candidatos a materiais de referéncia, assim como os materiais de referéncia
produzidos e comercializados pelo PMR, conforme escopo solicitado/acreditado;

Notas:
1. Este campo deve conter a identificacdo da técnica de caracterizacdo que sera incluida na
proposta de escopo anexa ao Relatorio de Avaliagdo.

b) os analistas envolvidos na realizacdo da calibracdo, ensaio ou exame relacionados as etapas
de avaliagdo da homogeneidade, de estabilidade e de caracterizacdo dos materiais de
referéncia produzidos assim como a etapa de atribuicdo do(s) valor(es) de propriedade do
material de referéncia produzido;
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c) o tipo de instalacdo do laboratério onde foi realizada a calibragcéo, ensaio ou exame, incluindo
registros pelo PMR para a avaliacdo da competéncia técnica dos laboratérios subcontratados
utilizados nas etapas de producéo dos materiais de referéncia, caso os utilize;

d) os registros e documentos avaliados, relacionados com a producdo dos materiais de
referéncia.

13.4.3 Relato dos servicos acompanhados voltado a avaliagao de PEP

13.4.3.1 O avaliador/especialista deve utilizar a pagina 2/7 do Relatério de Avaliacdo (FOR-Cgcre-

025) para registrar dados relacionados ao acompanhamento da amostra representativa do escopo

a ser acreditado. Esta pagina deve conter pelo menos:

a) a identificacdo dos itens de ensaios de proficiéncia, assim como os programas de ensaios de
proficiéncia em andamento e os ja disponibilizados, conforme escopo solicitado/acreditado;

Nota:

1. Este campo deve conter a identificacdo da técnica estatistica utilizada nos programas de
ensaios de proficiéncia, assim como frequéncia com a qual sera disponibilizado o programa que
serd incluido na proposta de escopo anexa ao Relatério de Avaliacao.

b) os analistas envolvidos na realizacéo da calibragéo, ensaio ou exame relacionados as etapas
de avaliacdo da homogeneidade e de estabilidade dos itens de ensaios de proficiéncia, assim
como o analista responsavel pela andlise de desempenho dos laboratérios participantes de
cada programa de ensaio de proficiéncia disponivel pelo PEP, caso os utilize;

c) o tipo de instalacdo do laboratério onde foi realizada a calibracéo, ensaio ou exame, incluindo
registros pelo PEP para a avaliagcdo da competéncia técnica dos laboratérios subcontratados
utilizados nas etapas de avaliacao dos itens de ensaios de proficiéncia;

d) os registros e documentos avaliados, relacionados com a avaliacdo dos itens de ensaios de
proficiéncia.

13.4.4 A equipe de avaliacdo deve utilizar a pagina 3/7 do RAV para registrar os documentos
avaliados, identificando claramente os procedimentos, normas, relatérios, certificados, registros
etc., associando-0s aos requisitos de acreditacdo e para registrar as pessoas entrevistadas.

13.4.5 O avaliador/especialista deve utilizar a pagina 4/7 do RAV para registrar as informacdes
sobre o cumprimento da politica de participacdo em atividades de ensaio de proficiéncia descrita
nos requisitos especificos aplicaveis a cada modalidade de acreditacdo (NIT-Dicla-026, para
laboratodrios, NIT-Dicla-058, para PMR e NIT-Dicla-059 para PEP). Para a acreditacdo de
laboratérios pode ser anexado o FOR-Cgcre-008, devidamente atualizado pelo OAC, em lugar de
detalhar estas atividades.

13.4.6 A equipe de avaliagédo deve utilizar a segunda coluna da pagina 5/7 do RAV para registrar as
evidéncias observadas. Isto deve ser feito na presenca do representante do OAC, para evitar
discordancias ou mas interpretacdes posteriores. Cada pagina de evidéncias deve ser assinada
pelo representante do OAC que acompanha o avaliador/especialista.

13.4.7 A evidéncia deve ser escrita de tal forma que:

a) sejam utilizados os termos dos requisitos de acreditacdo, do sistema de gestdo do OAC ou da
norma/procedimento aplicavel;

b) o fato seja claramente identificado (por ex: citando nimeros de identificacdo dos equipamentos,
namero de identificacdo e revisdo de um procedimento, exemplificando casos nos quais o
problema foi identificado, etc.);

c) nao contenha qualquer tipo de opinido, julgamento ou proposta de agéo corretiva;

d) sejaconcisa;
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caso a NC seja oriunda do RED, logo apés o texto da NC deve ser mencionado que a NC foi
oriunda do RED ndmero XXX, NC namero YYY;

f) caso haja reincidéncia de ndo conformidade de avaliacdo anterior, logo apds o texto da NC
deve ser mencionado que a NC é reincidente do RAV nimero XXX, NC namero YYY.

Notas:

1. Evidéncias que possam indicar uma falha sistémica que se aplique a servicos avaliados por
outros membros da equipe de avaliagdo devem ser informadas imediatamente ao avaliador
lider.

2. As colunas de numeracao de evidéncias e de referéncia ao item do requisito de acreditacédo
devem ser preenchidas somente durante a reunido entre avaliadores.

3. Os avaliadores e especialistas devem acatar eventuais orientagbes do avaliador lider na

redacao das evidéncias.

13.4.8 A equipe de avaliacdo deve utilizar a pagina 6/7 do RAV, "INFORMACOES ADICIONAIS",
para registrar, dentre, outros aspectos:

a)

b)

c)
d)

f)

se as ndo conformidades relatadas no RED foram ou ndo resolvidas. No caso de néo
atendimento, elas devem ser incluidas na folha 5/7 do RAV como néo conformidade;

no caso de reavaliacdo, incluir dados sobre a verificacdo da eficacia da implementacdo das
acles corretivas registradas na avaliagdo anterior indicadas no plano de avaliagdo e
assinaladas nos RRNC (assinaladas na coluna V do RRNC), quando houver;

eventuais oportunidades de melhoria que se tornarem aparentes no transcorrer da avaliagéo,
redigidas de forma a ndo suscitar o entendimento de uma espécie de consultoria;

instalacbes associadas existentes e as que foram avaliadas e as instalacdes de clientes
mantidas de forma continua;

servicos ndo acompanhados e a respectiva justificativa, associando-a, a uma n&o
conformidade, quando algum servico ndo puder ser incluido no escopo, devido a pendéncia
referente a implementacéo da agéo corretiva;

justificativa para a necessidade de avaliacgdo de acompanhamento para verificar a
implementacdo de ac¢les corretivas;

Notas: Exemplos de NC que levam a avaliacdo de acompanhamento:

1. Falta de competéncia do pessoal em realizar um servi¢o de avaliacdo da conformidade ou uma
parte essencial desse servico (exemplo: realizacdo de ensaio, tomar a deciséo sobre a validade
dos resultados da calibra¢do ou ensaio).

2. Defeitos em equipamentos ou falhas nas instalacbes que nado permitam que o avaliador
confirme a capacidade do OAC em realizar o servico de avaliacdo da conformidade.

3. Realizacdes de servicos de avaliagdo da conformidade com métodos inadequados (uso de
equipamentos, padrdes ou materiais de referéncias que nao permitem obter exatidao
requerida).

4. Nao conformidades em diversos requisitos de diferentes secdes da norma de acreditacdo
demonstrando que o sistema de gestdo do OAC néo esta implementado.

5. Reincidéncia de nao conformidades em avaliacdes seguidas.

g) justificativas para necessidade de antecipar a proxima avaliacéo e o periodo proposto;

h) justificativas pelo ndo cumprimento do plano de avaliagao;

Notas:

1. Quando algum servico ndo puder ser incluido no escopo, devido a pendéncia referente a

implementacdo da acdo corretiva, ou outro motivo, o avaliador/especialista deve deixar
claramente registrado, em “Informagdes Adicionais”, o servico pendente e o motivo, associando-
o, se for o caso, a ndo conformidade. Neste caso, o avaliador lider deve ser o responsavel por
consensar o escopo de acreditacdo com o OAC e demais membros da equipe de avaliacdo
apos a avaliacao.
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i) inclusdo de informacdes que sirvam de subsidio para as préoximas avaliagbes como, por
exemplo, OAC em fase inicial de prestacdo de servicos nao possuindo registros suficientes,
técnicos avaliados / ndo avaliados, mudangas ocorridas nos signatérios autorizados pelos
OAC, |justificativas para o ndo cumprimento do programa etc. Quando a equipe julgar
apropriado, incluir também pontos de melhoria e relato de pontos positivos do OAC;

j) identificacdo dos servicos a serem interrompidos no caso de ndo conformidades que afetem o
escopo acreditado (ver item 16.13).

13.4.9 Para cada periodo de avaliacao deve ser emitido apenas um RAV, incluindo todos os grupos
de servigos de calibracéo, classes de ensaio e areas de atividade objetos da avaliacao.

Nota:
1. Se a avaliagdo aconteceu num periodo dentro de uma mesma semana deve receber um Unico
ndmero e se aconteceu em duas semanas distintas deve receber dois numeros.

13.4.10 O principal registro de um processo de acreditagdo € o relatério de avaliagdo elaborado
pelos avaliadores/especialistas durante a visita nas instalacdes do OAC. Este relatorio é a base da
analise de competéncia do OAC para realizar servicos de avaliacdo da conformidade com o
simbolo da acreditagdo da Cgcre. Visto isso, € de fundamental importancia que a equipe de
avaliadores, sob a coordenacao do avaliador lider, assegure o correto preenchimento do RAV e
Seus anexos.

13.4.11 Quando a equipe de avaliacdo ndo puder chegar a uma conclusdo a respeito de uma
constatacdo sobre requisitos da norma ou necessitar de alguma informacao, deve recorrer a Dicla,
para esclarecimentos.

13.5 Adequacéo do Escopo

13.5.1 A proposta de escopo e 0 escopo final devem ser preparados e confirmados pelo

avaliador/especialista antes da reunido da equipe de avaliacdo, conforme abaixo:

a) Laboratérios de calibragdo: formulario FOR-Cgcre-011, em formato digital editavel, de acordo
com o estabelecido na NIT-Dicla-012.

b) Laboratérios de ensaios: formulario FOR-Cgcre-012, também deve ser disponibilizada a verséo
final do escopo de acreditacdo no formulario FOR-Cgcre-003 em formato digital editavel, de
acordo com o estabelecido na NIT-Dicla-016 e nos documentos orientativos.

c) Laboratérios clinicos: formulario FOR-Cgcre-014, também deve ser disponibilizada a verséo
final do escopo de acreditacdo no formulario FOR-Cgcre-005 em formato digital editavel, de
acordo com o estabelecido na NIT-Dicla-016 e nos documentos orientativos.

d) PMR: formuldrio FOR-Cgcre-141, também deve ser disponibilizada a verséo final do escopo de
acreditacdo no formulario FOR-Cgcre-137 em formato digital editdvel de acordo com o
estabelecido na NIT-Dicla-047.

e) PEP: formuldrio FOR-Cgcre-021, também deve ser disponibilizada a versao final do escopo de
acreditacdo no formulario FOR-Cgcre-035 em formato digital editdvel de acordo com o
estabelecido na NIT-Dicla-016 para programas de ensaios de proficiéncia voltados a ensaios,
ou de acordo com a NIT-Dicla-012 para programas de ensaios de proficiéncia voltados a
calibracéo.

Notas:

1. E possivel que ocorram modificacbes em relacdo a proposta de escopo original. Neste caso, é
importante que estas modificacdes figuem registradas no RAV, de forma bem clara.

2. No caso de OAC ja acreditados, a proposta de escopo deve conter apenas as
calibragdes/ensaios/exames/ensaios de proficiéncia/materiais de referéncia incluidos, retirados
ou atualizados. Somente o escopo final contemplara todos os servigos incluidos ou atualizados.
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13.5.2 A proposta de escopo final deve ser disponibilizada pelo OAC e confirmada pela
equipe de avaliacdo antes da reunido final da avaliacdo. O formulario deve ser disponivel a
equipe em formato Word com todas as marcas de alteracfes, utilizando-se a ferramenta do
controle de altera¢cBes do préprio Word. O avaliador lider deve enviar o formulario em Word
aos GA com as alteragdes pertinentes. Somente o0 GA pode confirmar a alteracdo e aceita-la,
gerando o formulario final com o escopo recomendado a Cgcre.

]

13.6 Reunido da equipe de avaliadores

13.6.1 Apos os avaliadores/especialistas terem concluido a avaliagdo no local, o avaliador lider
deve realizar reunido com a equipe de avaliacdo, com o objetivo de discutir as evidéncias e
preparar o relatorio para a reunido final com o OAC. A equipe deve discutir também as corre¢des e
acOes corretivas que a equipe espera que o OAC apresente para as ndo conformidades relatadas.

13.6.2 O avaliador lider, juntamente com os demais membros da equipe, deve preencher o

Relatodrio de Avaliagéo pertinente a modalidade de acreditagdo como segue:

a) verificar e numerar sequencialmente todas as evidéncias identificadas na pagina 5/7;

b) discutir as evidéncias de cada avaliador, identificar as ndo conformidades e associa-las aos
requisitos das normas pertinentes.

Nota:

1. Quando ndo for possivel associar uma evidéncia aos requisitos de acreditacdo, esta ndo deve
ser considerada uma nao conformidade, devendo ser riscada a coluna “NAO
CONFORMIDADES” ou escrito “OBSERVACAQ”.

c) conferir as informagfes da pagina 1/7.

Notas:
1. Podera ser necessaria a inclusédo de novas informagfes durante a reunido final.

13.6.3 Além dos itens anteriores, a equipe de avaliagdo deve discutir e consensar a recomendacao

sobre a acreditagdo, que pode ser uma ou mais das descritas abaixo:

a) conceder a acreditacdo (quando n&o forem encontradas ndo conformidades, incluindo aquelas
constatadas na analise da documentacao e ensaios de proficiéncia e, no caso de laboratérios
multidisciplinares, aquelas relativas as avaliagdes de outros grupos de servigos de calibragéo,
classes de ensaio ou areas de atividade);

b) conceder a acreditacdo, ap6s a implementacédo das correcdes e das acdes corretivas no prazo
definido na NIT-Dicla-031;

c) néo conceder a acreditacdo (ver Anexo 1 da NIT-Dicla-031);

d) fazer adverténcia devido a NC (neste caso identificar a NC) (ver Anexo 1 da NIT-Dicla-031);

e) realizar avaliagdo de acompanhamento para verificar a implementacdo de correcdes e de
acOes corretivas (neste caso identificar as NCs);

f) reduzir o intervalo para a proxima reavaliacdo (neste caso, indicar quando a préxima
reavaliacdo deve ser realizada e identificar as NCs) (ver Anexo 1 da NIT-Dicla-031);

g) interromper a realizagcdo de servigcos quando existirem ndo conformidades que afetem o escopo
acreditado (ver item 16.13).

13.7 Reuniao final

13.7.1 Terminada a reunido da equipe de avaliagdo, o avaliador lider deve conduzir a reunido final
com o OAC. Os objetivos da reunido final séo:

a) apresentar a Alta Dire¢cdo do OAC as observacdes e as nao conformidades identificadas;

b) possibilitar que 0 OAC discuta as acdes corretivas;
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c) informar a recomendacgéo que sera feita a Dicla.

13.7.2 Devem estar presentes na reuniéo final:
a) avaliadores e especialistas;

b) geréncia técnica;

c) gerente da qualidade;

d) alta Direcdo do OAC ou seu representante.

Notas:

1. Outras pessoas podem estar presentes quando convidadas pelo OAC ou solicitadas pelo
avaliador lider (diretores, consultores, gerentes substitutos, signatarios autorizados, técnicos
etc.).

13.7.3 O avaliador lider deve coordenar a reunido e:

a) fazer apresentacdo de algum membro da equipe, que ndo tenha participado da reunido inicial,
destacando o compromisso de confidencialidade da equipe;

b) relembrar os objetivos da visita, conforme jA mencionados na reunido inicial;

c) agradecer ao OAC a assisténcia e cooperacao para com a equipe de avaliacao;

d) enfatizar o carater amostral da avaliacdo e que podem existir ndo conformidades que n&o
tenham sido observadas no momento da avaliacéo;

e) explicar a sistematica da reunido;

f) dar a palavra a cada avaliador/especialista para que apresente as nao conformidades
identificadas e as evidéncias que ndo se configuraram ndo conformidades;

Notas:
1. A equipe pode optar pela apresentagéo de todas as ndo conformidades pelo avaliador lider.

g) informar a necessidade do preenchimento do Relatério de Resolucdo de Nao Conformidades
(FOR-Cgcre-095) contemplando as ndo conformidades encontradas durante a avaliacdo bem
como as propostas de corregdes e de agdes corretivas e as evidéncias encaminhadas;

h) informar ao OAC sobre o prazo para implementacdo das acbBes corretivas conforme
estabelecido na NIT-Dicla-031 bem como a sistematica da notificacao;

i) confirmar a proposta de escopo;

i) quando aplicavel, apresentar um resumo sobre 0s aspectos positivos e de melhorias do OAC;

k) apresentar a recomendacao proposta;

[) dar oportunidade para que o OAC faga perguntas a equipe de avaliacdo ou que solicite a
inclusdo de informacdes no RAV;

m) assinar e entregar para assinatura a lista de presenca;

n) encerrar a avaliagao;

0) deixar copia do relatério com o OAC.

13.7.4 O OAC deve acordar com a equipe de avaliacdo uma proposta de correcdes e acdes
corretivas a ser implementada que seja adequada para eliminar e evitar a recorréncia de néo
conformidades.

13.7.4.1 As correcgdes e agdes corretivas devem ser definidas durante a reunido final ou pode ser

concedido ao OAC um prazo de até 7 dias para o envio ao GA e a equipe de avaliacdo das

propostas de correcdes e de acbes corretivas. O avaliador lider deve esclarecer ao OAC sobre a

sistematica para preenchimento do FOR-Cgcre-095 e para o aceite das acdes corretivas,

informando que:

a) o periodo de 7 dias e o tempo de analise pela equipe de avaliacdo estéo incluidos no prazo
estabelecido na NIT-Dicla-031 para evidenciar a implementacdo de correcbes e de acbes
corretivas;
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b) o FOR-Cgcre-095, com as propostas de correcbes e de acOes corretivas, deve ser
encaminhado por e-mail diretamente a equipe de avaliacdo, com cGOpia para o GA, em formato
editavel;

c) no Bloco 1 do FOR-Cgcre-095, o laboratério dever4 preencher a descricdo da néo
conformidade (campo 8) e as correcdes e acdes corretivas propostas (campo 9);

d) em momento posterior, conforme prazo estabelecido na NIT-Dicla-031, o OAC devera
preencher o campo 10 do Bloco 2 do FOR-Cgcre-095, descrevendo as acfes tomadas e
identificando as evidéncias de implementacéo e, juntamente com 0s arquivos eletrénicos das
evidéncias, encaminhar por e-mail diretamente a equipe de avaliacdo, com cépia para o GA,
em formato editavel.

13.7.5 Caso 0 OAC néo concorde com a identificacdo de determinada ndo conformidade ou com a
recomendacao proposta, o avaliador lider deve registrar o fato no RAV e solicitar que a dire¢éo do
OAC encaminhe reclamacéo a Dicla através do e-mail dicla@inmetro.gov.br informando os motivos
da néo aceitacdo de determinada ndo conformidade e/ou ag&o corretiva.

13.8 Adequacédo do Relatério de Avaliagao

13.8.1 O avaliador lider é o responsavel por assegurar que o relatério de avaliacdo seja preenchido

corretamente pela equipe de avaliagéo:

a) o relatério de avaliagdo deve ser preenchido conforme item 13.4 desta norma e uma cOpia
deste relatério deve ser entregue a direcdo do OAC ao término da reuniéo final;

b) a proposta de escopo final deve ser disponibilizada pelo OAC e confirmada pela equipe de
avaliagdo antes da reunido final da avaliagdo. O formulario deve ser disponivel a equipe em
formato Word com todas as marcas de alteracdes, utilizando-se a ferramenta do controle de
alteracdes do proprio Word. O avaliador lider deve enviar o formulario em Word aos GA com as
alteracdes pertinentes. Somente o GA pode confirmar a alteragdo e aceita-la, gerando o
formulario final com o escopo recomendado a Cgcre.

Caso ndo seja possivel elaborar o escopo durante a avaliacdo, o avaliador lider deve ser o
responsavel por acordar com o0 OAC e demais membros da equipe de avaliacdo o escopo apos a
avaliacdo. A Dicla considera que tais casos sd0 excepcionais, visto que a descricdo de alguns
servigos pode ser impactada com ndo conformidades evidenciadas no OAC.

13.8.2 O avaliador lider deve assegurar que o relatorio de avaliagdo esteja adequado levando-se

em conta os itens descritos a seguir:

a) se h&informacdes para confirmar o atendimento ou ndo dos requisitos;

b) as ndo conformidades, confirmando-as ou nao e verificando se ha informacdes no relatério que
mostram existéncia de ndo conformidades;

c) se as nao conformidades foram agrupadas;

d) a classificacdo da ndo conformidade esta referenciando corretamente o0s requisitos da
acreditacao;

e) confirmar que foi avaliada a amostra do escopo, do pessoal e dos locais definida no plano de
avaliacdo ou, caso ndo tenha sido, se a amostra avaliada é suficiente para confirmar a
conformidade e a competéncia do OAC,;

f) confirmar se foram abordadas as NCs registradas no RED ou oriundas de outras avalia¢des;

g) confirmar se 0 escopo proposto esta de acordo com o solicitado, se as alteragbes propostas
sdo coerentes com o que foi avaliado e se segue a padronizacdo estabelecida pela Cgcre;

h) confirmar o uso dos formulérios atualizados da Cgcre;

i) aidentificacdo da avaliagdo de acompanhamento, suas justificativas e pertinéncia;

j) aidentificacdo para antecipar a proxima avaliacdo, suas justificativas e pertinéncia;

k) a identificacdo dos servigcos a serem interrompidos quando existirem ndo conformidades que
afetem a realizacdo do servico.
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13.8.3 Caso o avaliador lider encontre algum problema no RAV apds a avaliacdo, € necessario
comunicar ao GA para que o RAV seja corrigido.

Nota:
1. E de responsabilidade do GA fazer a analise critica do RAV.

13.8.4 O Relatorio de avaliagcao deve ser encaminhado para o GA em meio eletrénico em formato
nao editavel e o original deve ser encaminhado por correio em até 5 dias.

14. RESOLUCAO DE NAO CONFORMIDADES — RRNC
14.1 Analise das Propostas de Correcdes e de AgBes Corretivas

14.1.1 Os avaliadores/especialistas devem analisar a proposta de corre¢des e de acgdes corretivas
no prazo maximo de 15 dias ap6s o recebimento do FOR-Cgcre-095. Caso ndo concorde com as
propostas feitas pelo OAC, o avaliador deve registrar seus comentarios e justificativas no proprio
FOR-Cgcre-095 ou em email. O avaliador/especialista deve encaminhar ao avaliador lider o FOR-
Cgcre-095 com informagdo sobre a aprovacdo das propostas, bem como todos os seus
comentarios sobre as propostas para aprovacgao do avaliador lider.

14.1.2 E responsabilidade do avaliador lider analisar as informacbes recebidas dos
avaliadores/especialistas, se o conteudo das propostas inclui as corregdes, as agdes corretivas e se
todas estdo adequadas. Caso o0 avaliador lider tenha alguma davida, deve consultar os
avaliadores/especialistas antes de aprovar as propostas.

14.1.3 O avaliador lider deve informar o OAC, por e-mail, em até 15 dias sobre a aceitacdo ou nao
das propostas. Caso as propostas sejam consideradas inadequadas, o avaliador lider deve
devolvé-las ao OAC, acompanhadas da justificativa da recusa.

Notas:

1. A andlise das propostas de acdes € uma atividade importante para garantir que as nao
conformidades sejam adequadamente resolvidas. Deve ser solicitado ao OAC verificar a
abrangéncia da ndo conformidade bem como as corre¢des e agdes corretivas.

2. O OAC deve ser orientado a utilizar palavras adequadas que reflitam realmente uma acéo a ser
realizada no conteudo da proposta de agdes.

3. Ao analisar a proposta, 0s avaliadores/especialistas devem estar atentos para a necessidade
de o OAC avaliar o impacto da ndo conformidade em servicos anteriores e de interromper a
realizacdo de servicos.

4. Em alguns OAC nao h& necessidade de ser exigida evidéncia de treinamento como documento
de eliminacdo de ndo conformidade. Normalmente, este fato acontece quando o OAC é
composto por um numero pequeno de pessoas que elaboram e executam o procedimento ao
mesmo tempo.

14.2 Analise das Evidéncias de Correcfes e de Agdes Corretivas

14.2.1 Téo logo receba do OAC as evidéncias que possam comprovar a implementacao das agoes,
cada membro da equipe de avaliacdo deve analisa-las e dar continuidade ao preenchimento do
formulario FOR-Cgcre-095 (RRNC) encaminhado em formato editavel pelo OAC.

14.2.2 O avaliador/especialista deve avaliar se a documentacdo enviada pelo OAC corresponde
exatamente ao que foi proposto e aprovado pela equipe e verificar se a documentacéo apresentada
resolve a ndo conformidade. Caso a documenta¢do néo esteja adequada, o avaliador/especialista
deve assinalar que as a¢fes ndo sdo satisfatorias e apresentar a justificativa para a ndo aceitacédo
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da evidéncia no campo “andlise do avaliador’. Caso falte algum documento ou registro, o
avaliador/especialista ndo deve considerar a ndo conformidade eliminada.

O avaliador/especialista deve assinalar as acdes que, embora aceitas, necessitam de uma
verificacdo da eficicia da sua implementacéo, identificando que devem ser verificadas na préxima
avaliacao.

14.2.3 O RRNC preenchido deve ser encaminhado ao avaliador lider para sua analise e aprovacao
no prazo de maximo de 15 dias ap0s o recebimento das evidéncias.

14.2.4 Caso permanecam pendéncias, o processo se repetira, até que o avaliador/especialista
considere sanadas todas as ndo conformidades, desde que dentro do prazo estabelecido no
regulamento da acreditacdo (NIT-Dicla-031), concedido ao OAC. E importante que o avaliador lider
envie 0 RRNC ao laboratério em formato editadvel enquanto ainda houver NC pendentes. O
laboratério, sempre que enviar novas evidéncias, deve repetir o “bloco 2 do FOR-Cgcre-095,
preenché-lo com a listagem de novas evidéncias que estdo sendo enviadas, salvar o arquivo com
nova data e encaminhar as evidéncias e o formulario a equipe em formato editavel.

Notas:

1. A andlise pode ser documental ou, quando necessario, pode ser feita a verificacdo da
implementacao no local, realizando uma avaliagdo de acompanhamento.

2. Quando for necessario o OAC apresentar uma evidéncia de implementacao, deve ser acordada
e incluida na proposta de agdes. Por exemplo: a ndo conformidade era a néo realizacdo de
verificacdo intermediaria; como acédo corretiva foi proposta a criacdo de um procedimento, mas
também é necessario ver um registro de uma verificagcao intermediaria realizada.

3. Caso durante a analise das ac¢des implementadas observe-se uma n&o conformidade, por
exemplo, uma planilha de célculo sem identificagdo, sem n° de revisédo e sem data de emissao,
€ necessario apontar o problema e registrar a NC como nao resolvida.

4. Nao deve ser cobrado algo que néo tenha sido acordado a ndo ser que tenham sido verificadas
falhas na anélise das propostas de acoes.

5. Quando o OAC define a¢bes secundarias nas propostas de ac¢des e ndo encaminha evidéncias
de todas as acdes, deve-se verificar se a evidéncia da a¢do primordial foi encaminhada e, caso
negativo, registrar no RRNC.

14.3. Avaliagdo para Acompanhamento de Corre¢des e de Agdes Corretivas

14.3.1 A finalidade da avaliagdo de acompanhamento é confirmar a implementacao de correcdes e
acOes corretivas. A avaliacdo de acompanhamento €é necessaria quando as evidéncias
documentais ndo séo suficientes para determinar o atendimento ao requisito ou a competéncia do
OAC.

Nota:
1. No item 13.4.8f sdo identificados o0s motivos que acarretam uma avaliacdo de
acompanhamento.

14.3.2 Ao identificar a necessidade de avaliagdo de acompanhamento, o avaliador lider deve
informar no RAV as ndo conformidades que devem ser verificadas e os membros da equipe
avaliadora que devem participar da avaliacdo de acompanhamento.

14.3.3 A avaliacdo de acompanhamento deve ser realizada dentro do prazo estabelecido no
regulamento da acreditacdo (NIT-Dicla-031) para o OAC evidenciar a implementacdo de correcdes
e de acdes corretivas. Durante a reunido final, a equipe avaliadora deve acordar com o OAC a data
em que serd feita esta avaliagdo de acompanhamento de modo a assegurar que a equipe tera
disponibilidade para realiza-la.
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14.3.4 A avaliacdo de acompanhamento deve ser realizada conforme os itens 13 e 14. Caso
alguma nédo conformidade permaneca aberta apos a realizacdo da avaliacdo de acompanhamento,
0 OAC deve providenciar as correcdes e acdes corretivas dentro do prazo definido no regulamento
da acreditacdo (NIT-Dicla-031).

Notas:

1. Durante a avaliagdo de acompanhamento, deve ser preenchido um RAV com foco nas
atividades realizadas para confirmar a implementacdo de ac¢lBes corretivas para as nao
conformidades que foram verificadas na avaliacéo.

2. Durante a avaliagdo de acompanhamento deve ser preenchido o RRNC para registrar analise
da implementacéo das correcdes e acdes corretivas das ndo conformidades que sao objeto da
avaliacao.

3. Caso durante a avaliacdo de acompanhamento sejam observadas ndo conformidades
diferentes e néo derivadas daquelas ja registradas, estas devem ser registradas no RAV. Neste
caso, as novas ndo conformidades e suas respectivas correcfes e acdes corretivas serao
abordadas em um novo RRNC.

14.4 Analise Critica do Relatério de Resolucao de Nao conformidades

14.4.1 O avaliador lider deve realizar a andlise critica do RRNC de cada avaliador/especialista em

até 15 dias apés o seu recebimento. Na andlise critica do RRNC, o avaliador lider deve verificar se:

a) as correcdes e acdes corretivas implementadas estdo claramente descritas pelo OAC e, se
necessario, complementadas pelo avaliador/especialista;

b) as correcbes e acbes corretivas correspondem aquelas que foram propostas, e, caso sejam
diferentes, se ha justificativas apropriadas que confirmam a adequacéo das novas agoes;

c) estdo descritas evidéncias de todas as a¢des que foram implementadas;

d) as pendéncias a serem resolvidas pelo OAC estdo claramente descritas pelo
avaliador/especialista;

Notas:
1. O avaliador lider pode, ele mesmo, assinalar os campos “sim” quando pertinente, em caso de
esquecimento do avaliador ou especialista.

14.4.2 ApoOs sua analise critica e aprovacgdo, o avaliador lider deve encaminhar os RRNC gerados
pela equipe de avaliacdo ao OAC. O avaliador lider deve encaminhar ao GA apenas o ultimo RRNC
de cada avaliador.

14.4.3 Caso o OAC néao tenha eliminado as ndo conformidades dentro do prazo estabelecido, o
avaliador lider deve enviar o RRNC ao GA com copia ao OAC e informar ao GA as nédo
conformidades que estdo abertas. O GA ira notificar ao OAC sobre a possibilidade de sancfes e
concedera um prazo de 20 dias para apresentar evidéncias de resolucdo das pendéncias que
impedem o fechamento do processo. Caso o OAC ndo resolva as pendéncias dentro deste prazo
serd recomendada a sancédo aplicavel conforme definido na NIT-Dicla-031.

15 PARECER DO AVALIADOR LIDER SOBRE O PROCESSO DE AVALIACAO

15.1 O avaliador lider deve encaminhar o parecer (FOR-Cgcre-044) para o GA no prazo de 15 dias
do recebimento do RRNC de todos os membros da equipe de avaliagdo. Nesta comunicacéo, o
avaliador lider deve anexar o escopo final proposto para a acreditacao.

Notas:
1. O GA deve providenciar a solicitacdo do pagamento do avaliador lider quando receber o ultimo
parecer.
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15.2 O parecer do avaliador lider deve ser elaborado e enviado ao GA:

a) quando todas as ndo conformidades tiverem sido resolvidas;

ou

b) quando o OAC tiver utilizado todo o prazo previsto na NIT-Dicla-031 para resolucédo das nao
conformidades e ainda houver ndo conformidades abertas, apds ter se esgotado o prazo
estabelecido na notificacdo emitida pelo GA, conforme item 14.4.3.

Notas:

1. Quando a equipe de avaliacdo recomendar no RAV a ndo concessdo da acreditacdo, da
extensdo ou ndo manutencdo da acreditacdo, ndo ha necessidade de elaborar o parecer do
avaliador lider.

15.3 O parecer (FOR-Cgcre-044) deve conter a opinido da equipe de avaliagéo sobre:

a) confirmacao se todas as acfes estdo implementadas;

b) informac&o sobre quais ndo conformidades estdo abertas e qual o seu efeito sobre o escopo
proposto e o escopo final apresentado;

c) a opinido final da equipe avaliadora sobre a conformidade do OAC com os requisitos avaliados
e sobre sua competéncia;

d) a opinido da equipe sobre o periodo da proxima avaliacao;

e) consideracdes sobre a amostragem do escopo.

16 MANUTENGAO DA ACREDITAGCAO

16.1 Com o objetivo de verificar se 0 OAC continua atendendo aos requisitos e regulamentos da
acreditacdo, apos a concesséo da acreditacdo séo realizadas reavaliagfes periddicas sendo que a
primeira deve ocorrer dentro de 12 (doze) meses a contar da data da acreditacdo inicial e as
demais em até 2 (dois) anos, contados a partir da uUltima reavaliagdo. Nas reavaliagbes s&o
avaliados todos os requisitos da acreditacao, os diferentes tipos de instalagbes objeto do escopo de
acreditacdo e as instalagbes associadas, além de serem acompanhados servigos de avaliacdo da
conformidade, visando abranger todo o escopo acreditado.

Notas:

1. Normalmente, a equipe de avaliacdo permanece a mesma por aproximadamente 4 anos,
realizando a avaliagao inicial e as duas primeiras reavaliacbes, quando entdo a Dicla procura
substituir os seus membros.

16.2 No intervalo entre reavalia¢des, a Cgcre pode realizar também o monitoramento do OAC por
meio de analise de documentos, a seu exclusivo critério.

16.3 O avaliador lider, com o auxilio da equipe de avaliacéo, deve elaborar o plano de avaliagcéo, de
forma que todos os requisitos de acreditacdo e uma amostra representativa do escopo acreditado
sejam avaliados nas instalagcdes acreditadas do OAC em tempo apropriado.

16.3.1 Para realizar esta tarefa, a equipe de avaliacdo do OAC deve ter como base o DOQ-Cgcre-
013, o escopo de acreditagéo e a documentagcdo encaminhada pelo OAC.

16.4. Antes da reavaliacdo, a equipe de avaliac&o recebe do GA a seguinte documentac&o:

a) copia do ultimo Relatério de Avaliacdo e os Relatdrios de Resolucdo de ndo conformidades
correspondentes;

b) informacdes sobre comparacbes de ComissGes Teécnicas, comparacfes de cooperacdes
internacionais e outras atividades de ensaios de proficiéncia obrigatérias das quais o0 OAC
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tenha participado, incluindo informacdes sobre acdes corretivas para estas comparacdes
interlaboratoriais;

c) o escopo atualmente acreditado em Word para que o OAC e a equipe possam preparar o
escopo final usando-se marcas de revisdo. O GA podera proteger este arquivo com senha,
permitindo alteracbes controladas. O escopo devera ser usado para identificar a amostra
representativa dos servicos acreditados a serem acompanhados e para trabalhar na atualizacéo
do escopo, se necessario;

d) solicitacdo de extensdo e/ou atualizagdo de escopo, quando aplicavel.

Nota:
1. O avaliador lider deve solicitar diretamente ao laboratério qualquer documento faltante.

16.5 Para reavaliacdes de laboratérios, a equipe de avaliacdo deve receber do OAC a seguinte

documentagao:

a) copia do Manual da Qualidade;

b) cdpia do Relatério de Auditoria Interna e de Analise Critica pela Geréncia;

c) copia dos procedimentos do sistema de gestao;

d) FOR-Cgcre-008 atualizado, bem como uma cépia do plano de participagdo em atividades de
EP, conforme requerido na NIT-Dicla-026;

e) lista Mestra de Documentos.

16.5.1 Caso a equipe de avaliacdo ndo receba a documentagdo acima até 20 dias apds a
confirmacdo da avaliagdo (ver 10.3), o avaliador lider deve informar ao GA para as devidas
providéncias.

16.6 Para as reavaliacbes de PMR, a equipe de avaliacdo deve receber do OAC a seguinte
documentacgao:

a) copia do Manual da Qualidade;

b) coépia do Relatério de Auditoria Interna e de Analise Critica pela Direcao;

c) copia dos procedimentos do sistema de gestao;

d) lista Mestra de Documentos;

e) relacdo dos materiais de referéncia produzidos;

f)  copia dos relatérios relacionados a produgéo dos materiais de referéncia produzidos.

16.7 Para as reavaliagbes de PEP, a equipe de avaliagdo deve receber do OAC a seguinte
documentacgao:

a) copia do Manual da Qualidade;

b) cépia do Relatério de Auditoria Interna e de Analise Critica pela Direcao;

c) copia dos procedimentos do sistema de gestao;

d) lista Mestra de Documentos;

e) relacdo dos programas de ensaios de proficiéncia promovidos pelo PEP;

f) copia dos relatérios relacionados aos programas de ensaios de proficiéncia.

16.8 Apds preparacgdo do plano de avaliagéo, o avaliador lider deve encaminha-lo em até 45 dias
antes da avaliacao para aprovacao do GA.

Nota:
1. O envio do plano de avaliacdo ao OAC é de responsabilidade do GA, bem como a solicitacdo
ao Sesad do célculo dos custos da avaliacéo.

16.9 Os aspectos apresentados no item 11.1 devem ser considerados na elaboracdo do plano de
reavaliacao.
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16.10 A equipe de avaliacdo deve conduzir a reavaliacdo de acordo com as instrucdes aplicaveis
definidas no item 13 desta norma.

16.11 Durante as reavaliacdes, os documentos relacionados a constituicdo legal do OAC, tratados
na NIT-Dicla-031, devem ser avaliados.

16.12 A equipe de avaliagdo deve estar atenta para as ndo conformidades que afetam ou podem

comprometer o desempenho do servico de avaliagdo de conformidade. Alguns exemplos séo

citados abaixo:

a) falta de Rastreabilidade metrolégica (equipamentos, material de referéncia);

b) falta de equipamentos / Equipamentos ndo adequados;

c) nao tratamento de resultados insatisfatorios em atividades de ensaio de proficiéncia;

d) treinamento inadequado de pessoal e/ou falta de competéncia do pessoal que opera
equipamentos/realiza medicoes;

e) uso inadequado de métodos e/ou uso de métodos inadequados;

f) instalagBes inadequadas e/ou ineficiéncia da manutencdo de condicdes ambientais;

g) mecanismos de garantia da qualidade n&do implementados e/ou inadequados;

h) falhas na validagdo e confirmagéo de métodos;

i) falhas no célculo das incertezas de medicdo (incertezas de medigcdo declaradas inferiores a
CMQ).

16.12.1 Para essas ndo conformidades, € necessario informar na Folha 6/7 do RAV se 0s servigos
acreditados foram interrompidos antes da implementacdo das corre¢cdes e, caso negativo, as
razdes da néo interrupgao.

Nota:

1. Para o caso de avaliagfes iniciais ou extenséo, ndo é necessario requerer informagéo imediata
da equipe, nem informacdo do OAC sobre a interrupcdo dos servigos. Entretanto, a equipe
avaliadora deve aproveitar esta oportunidade para alertar o OAC sobre o processo a ser
seguido pela Cgcre ap0s sua acreditacédo.

16.13 A equipe de avaliagcdo deve fazer uma ou mais das seguintes recomendacdes a Dicla:

a) manter a acreditagdo, pois ndo ha NC aplicavel ao escopo acreditado;

b) manter a acreditacdo desde que sejam implementadas corre¢des e acdes corretivas no prazo
definido na NIT-Dicla-031;

c) manter a acreditacdo, reduzindo o escopo, desde que sejam implementadas as correcdes e as
acOes corretivas no prazo definido na NIT-Dicla-031 (neste caso informar 0s servigos e
identificar as NCs) (ver Anexo 2 da NIT-Dicla-031);

d) fazer adverténcia ao OAC devido a nao conformidade (neste caso identificar a NC) (ver Anexo
2 da NIT-Dicla-031);

e) suspender parcialmente a acreditacdo, para determinados servicos devido a néo
conformidades (neste caso informar servicos ou indicar onde consta esta informacdo e
identificar as NCs) (ver Anexo 2 da NIT-Dicla-031);

f) suspender totalmente a acreditacdo devido a ndo conformidades (neste caso identificar as
NCs) (ver Anexo 2 NIT-Dicla-031);

g) cancelar a acreditagédo (ver Anexo 2 NIT-Dicla-031);

h) realizar a proxima reavaliacdo no periodo normal;

i) reduzir o intervalo para a proxima reavaliagdo. (neste caso indicar quando a proxima
reavaliacdo deve ser realizada e identificar as NCs) (ver Anexo 2 da NIT-Dicla-031);

j) realizar avaliacdo de acompanhamento para verificar a implementacdo de acgbes corretivas
(neste caso identificar as NCs);

k) interrupcao de servicos devido a ndo conformidades que afetam a realizacdo dos servicos.
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16.14 O avaliador/especialista deve analisar os resultados de atividades de ensaios de proficiéncia
durante as visitas de reavaliacdes , bem como a adequacédo do plano de EP, conforme previsto nos
requisitos da norma NIT-Dicla-026. Entre reavaliacbes, o avaliador/especialista deve analisar os
resultados de atividades de ensaios de proficiéncia obrigatorias, quando solicitado pelo GA.

16.15 A equipe de avaliagdo deve seguir o item 14 para elaborar o relatério de resolucdo de nédo
conformidades e fechar o processo e o avaliador lider deve seguir o item 15 para dar o seu parecer.

17 EXTENSAO DE ESCOPO

17.1 O OAC pode solicitar extensédo da sua acreditacdo quando desejar ampliar o seu escopo de
acreditacao.

17.2 A avaliacdo para extensdo pode ser feita somente por meio de andlise da documentagéo ou
também requerer a realizacdo de uma avaliagdo no local. O documento DOQ-Cgcre-020 define
extensao de escopo e fornece diversos exemplos para os diversos tipos de OAC.

17.3 A equipe de avaliagdo deve realizar o planejamento da avaliacdo e a analise da documentacédo
conforme o item 11 desta Norma e conduzir a avaliacdo para extensdo da acreditagdo de acordo
com o procedimento definido nos itens 13 e 14. O avaliador lider deve emitir seu parecer conforme
o item 15 desta norma. Os requisitos técnicos das normas de referéncia devem ser avaliados.

17.4 Quando ocorrer uma avaliagdo exclusivamente para extensédo da acreditagdo para outro grupo
de servico de calibracdo ou classe de ensaio, para outra subcategoria de materiais de referéncia ou
novos materiais de referéncia na mesma subcategoria de material de referéncia ou para outro
programa de ensaio de proficiéncia ou novos parametros em programas de ensaio de proficiéncia ja
acreditados, além dos requisitos técnicos da norma ou Guia pertinente, devem ser avaliados os
seguintes requisitos da diregéo.

17.4.1 No caso de laboratérios de ensaio e de calibracdo, devem ser avaliados o0s seguintes

requisitos:

a) 4.4, 4.6, 4.13.2, sempre voltados para a pertinéncia técnica, ou seja, relacionados com a
atividade técnica que esta sendo avaliada (ABNT NBR ISO/IEC 17025);

b) 4.14, para identificar se 0s novos servicos foram auditados e desta forma estdo incorporados
ao sistema de gestéo do laboratério (ABNT NBR ISO/IEC 17025);

c) 4.15, para verificar se a analise critica pela direcdo considerou a extensdo de servicos (ABNT
NBR ISO/IEC 17025).

17.4.2 No caso de PMR, devem ser avaliados 0s seguintes requisitos:

a) 4.1, 6.3, 7.16, sempre voltados para a pertinéncia técnica, ou seja, relacionados com a
atividade técnica que esta sendo avaliada (1ISO 17034);

b) 8.7, para identificar se 0os novos servigos foram auditados e desta forma estéo incorporados ao
sistema de gestdo do laboratorio (ISO 17034);

c) 8.6, para verificar se a analise critica pela dire¢cdo considerou a extensdo de servicos (ISO
17034);

d) 6.2, para verificar se os servigos subcontratados, quando pertinentes, foram considerados (1ISO
17034).

17.4.3 No caso de PEP, aplica-se o seguinte:

a) 5.4, 5.6, 5.13.2, sempre voltados para a pertinéncia técnica, ou seja, relacionados com a
atividade técnica que esta sendo avaliada (ABNT NBR ISO/IEC 17043);

b) 5.14, para identificar se 0s novos servicos foram auditados e desta forma estdo incorporados
ao sistema de gestao do laboratério (ABNT NBR ISO/IEC 17043);
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c) b5.15, para verificar se a andlise critica pela direcdo considerou a extensao de servicos (ABNT

NBR ISO/IEC 17043);

d) 5.5, para verificar se os servicos subcontratados, quando pertinentes, foram considerados

(ABNT NBR ISO/IEC 17043).

18 ATUALIZAGAO DE ESCOPO

18.1 O documento DOQ-Cgcre-020 define atualizagdo de escopo e fornece diversos exemplos para

os diversos tipos de OAC.

18.2 A atualizacdo de escopo pode ser feita durante a visita de avaliacdo desde que o OAC informe

a mudanca ao GA com antecedéncia minima de 60 dias.

19 AVALIACAO EXTRAORDINARIA

19.1 As avaliagdes extraordinarias no OAC podem ocorrer nos seguintes casos:

a) avaliagdo de mudancas na acreditagdo, tais como instalacdes e substituicdo de todos os

signatarios autorizados pelo OAC por outros nunca antes avaliados;

b) investigagc&o ou tratamento de reclamagdes sobre a conduta do OAC no desenvolvimento de

suas atividades como acreditado;
c) avaliagéo para interrupgéo da suspenséo;

d) avaliagdo para complementar uma ja realizada anteriormente.

19.2 Os avaliadores devem conduzir a avaliagdo extraordinaria de acordo com o procedimento

definido nos itens 11, 13 e 14 desta Norma.

Notas:

1. Caso ocorra uma avaliagdo extraordinaria especifica para interrupcdo da suspenséo que avalie
todos os requisitos da norma de acreditacdo, é necessario emitir o parecer do avaliador lider

conforme o item 15 desta Norma.

IANEXO
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ANEXO - MATRIZ DE FUNGOES DE AVALIADORES E ESPECIALISTAS
Avaliador . .
Atividade / Membro da Equipe Especialista técnico Atvrahgdor Avaﬁador
S écnico Lider
junior
Redigir Relatério de Analise da Documentagao CA SIM SIM SIM
Aprovar Relatério de Analise da Documentagao NAO SIM SIM SIM
Analisar re:sultado de atividades de ensaios de proficiéncia e CA SIM SIM N
comparacoes
R§Q|g|r Relatério dg Acompar)he]mgnto das Agdes porretlvas de CA SIM SIM SIM
atividades de ensaios de proficiéncia ou comparagdes
Aprpvar Relatério Qe Acompar_wpamento de Agoes~Corret|vas de NAO SIM SIM SIM
atividades de ensaio de proficiéncia ou comparagdes
Propor servigo de avaliagdo da conformidade a ser acompanhado AP SIM SIM SIM
Propor requisitos a serem avaliados NAO SIM SIM SIM
Acompanhar e avaliar servigo de avaliagdo da conformidade CA SIM SIM *
Aval!ar a implementagao de procedimentos e a conformidade aos AP SIM SIM SIM
requisitos
Redigir informagdes adicionais no Relatério de Avaliagdo CA SIM SIM SIM
Aprovar informagdes adicionais no Relatdrio de Avaliagéo NAO SIM SIM SIM
Redigir evidéncias no Relatério de Avaliagdo AP SIM SIM SIM
Aprovar evidéncias no Relatorio de Avaliagdo NAO SIM SIM SIM
Redigir folha sobre atividades de ensaio de proficiéncia CA SIM SIM SIM
Aprovar folha sobre atividades de ensaio de proficiéncia NAO SIM SIM SIM
Redigir escopo CA SIM SIM SIM
Classificar evidéncias de acordo com os requisitos NAO SuP SIM SIM
Discutir proposta de agdes corretivas na reunido final AP SIM SIM SIM
Analisar e aprovar propostas de ages corretivas depois da reunido final AP SIM SIM SIM
Redigir F@ellatorlo de Acgmpanhamento de Agdes Corretivas referente AP SIM SIM SIM
ao Relatério de Avaliagéo
Aprovar Rglatono dg Ac~ompanhamento de Agdes Corretivas referente NAO SIM SIM SIM
ao Relatério de Avaliagéo
Definir recomendagéo sobre a acreditacéo apresentada a Dicla NAO NAO SIM SIM
Realizar, em casos excepcionais e com a autorizagao prévia do GA,
parte de uma avaliaco inicial, avaliagio para extens&o e parte da ) )
reavaliagdo, na sua area de atuag&o, sem a presenca de um avaliador NAO NAO SIM NA
lider. Neste caso, o Relatorio de Avaliagdo deve ser aprovado pelo
avaliador lider.
Realizar avaliagdo de mudangas relacionadas a aspectos técnicos, sem
a presenga de um avaliador lider, mediante autorizagdo prévia do GA. NAO NAO SIM NA
Neste caso, 0 Relatdrio de Avaliagdo deve ser aprovado pelo avaliador
lider.
Legenda
NAO - Nzo realiza a atividade. SIM - Realiza a atividade. NA - Nao aplicavel
AP - Fornece suporte técnico para que um avaliador realize a avaliagdo. A atividade é realizada pelo avaliador ou pelo avaliador lider que
utiliza o conhecimento técnico do especialista para subsidiar o seu proprio trabalho.
CA - Realiza atividade com apoio de um avaliador ou do avaliador lider. O avaliador deve acompanhar o especialista e dar apoio a este na
realizagéo da atividade, na maior parte do tempo.
SUP - Realiza atividade sob supervisdo de um avaliador ou do avaliador lider. O avaliador deve dar orientagbes ao especialista e
supervisionar o andamento da atividade e o cumprimento das diretrizes. Esta supervisdo deve ser feita algumas vezes durante a realizagéo
da atividade.
* - Realiza atividade se qualificado para a &rea ou grupo de servico em questdo ou se tiver o suporte técnico de um especialista.




