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Procedimentos aplicaveis a Cgcre

Apresentagao

0l3a! Seja muito bem-vindo a aula sobre Procedimentos aplicaveis a Laboratérios de Ensaio — Avaliador!

Esta aula visa esclarecer os objetivos e a aplicacdo de diversos documentos ligados a atividade de acreditacdo

de laboratdrios de ensaio, utilizados pela Cgcre.

Durante a aula apresentaremos brevemente, a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, sua estrutura e
aplicabilidade na atividade de acreditacdo de laboratodrios, além de diversos documentos utilizados pela

Cgcre e ligados a atividade de acreditacdo de Laboratérios de Ensaio.

Entdo, vamos comegar?

.23
etrologia 3

e



Procedimentos aplicaveis a Cgcre

1. Acreditacdo e a ABNT NBR ISO/OEC 17025

Se vocé chegou até aqui, ja sabe que acreditacdo é um mecanismo
estabelecido em escala internacional para gerar confianga na
atuacdo de organizagBes que executam atividades de avaliacdo da

conformidade. Ndo é verdade?

Mas ndo custa lembrar que acreditar, significa reconhecer

formalmente que um organismo de Avaliacdo da Conformidade -

OAC, que pode ser um laboratério, um organismo de certificagdo ou
organismo de inspec¢do, demonstra ser competente para realizar as tarefas de Avaliacdo da conformidade

com confianca, pois atende a requisitos previamente definidos.

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

Avaliagdo da Conformidade.

Os organismos de Avaliagdo da Conformidade que podem submeter-se a Acreditacdo sdo:

e Laboratdrios de calibragdo e ensaio
e Organismos de Certificagdo

e Organismos de Inspegdo

Como a Acreditagdo possui carater voluntario, cabe ao organismo de Avaliacdo da Conformidade decidir se
busca, ou ndo, ser acreditado junto ao organismo responsavel, por esse motivo, nem todos os organismos

de Avaliacdo da Conformidade sdo acreditados.

No Brasil, a atividade de acreditacdo é realizada pela Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro, a Cgcre,
ela é reconhecida pelo Governo Brasileiro, como érgdo responsavel pela acreditacdo de organismos de

avaliacdo da conformidade.

A Cgcre é, portanto, dentro da estrutura organizacional do Inmetro, a unidade organizacional principal que
tem total responsabilidade e autoridade sobre todos os aspectos referentes a acreditacdo, incluindo as

decisGes de acreditacdo.

Na area de laboratérios de ensaio e calibracdo, a base para a acreditacdo é a norma internacional ISO/ IEC

17025 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratodrios de ensaio e calibracdo. A versdo atual da

norma foi publicada no final de 2017, substituindo a versdo de 2005.

T
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/sobre_lab.asp
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/sobre_org_cert.asp
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/sobre_org_insp.asp
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=62774

Procedimentos aplicaveis a Cgcre s - -

Bom, agora que ja relembramos alguns conceitos basicos relacionados a norma ISO/IEC 17025, vamos
conhecer um pouco mais sobre alguns documentos importantes, utilizados pela Cgcre e ligados a atividade

de acreditacdo de laboratdrios de ensaio.
Atencgdo! Como estes documentos sofrem atualizagdes constantes, nds apresentaremos um resumo bdsico
de seu conteldo, mas na sequéncia, vocé encontrara o link direto dos documentos para que possa conhecé-

los na integra.

E essencial que vocé estude, também, o documento na integra, para que consiga realizar a avaliacdo da

disciplina, ok?

A atualizacdo e disponibilizacdo dos documentos nos links é responsabilidade do Inmetro.

Nestes documentos vocé encontrard algumas siglas importantes, que devem ser conhecidas para a

compreensdo adequada do contetdo.
S3do elas:

Cgcre - Coordenacdo Geral de Acreditagao
Dicla - Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios
NIT - Norma Inmetro Técnica

NIE - Norma Inmetro Especifica

DOQ - Documento Orientativo

Entdo, vamos aos procedimentos?
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2. NIT-Dicla-016

Elaboragdo de Escopo de Laboratérios de Ensaios e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

Atengdo! Esta norma é essencial para quem deseja se tornar um Especialista em Ensaio. E muito importante
que vocé se aprofunde ao maximo nela, entdo, apds ler o resumo, acesse o link disponibilizado e estude-a

na integra, ok?

A NIT-Dicla-016 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisao.

Este documento tem o objetivo de estabelecer as diretrizes para harmonizar a

elaboragdo de escopos de laboratdrios ensaios acreditados, assim como 0s

escopos de provedores de ensaios de proficiéncia acreditados pela Cgcre

segundo as normas ABNT NBR ISO/IEC 17025, ABNT NBR ISO 15189 e ABNT NBR
ISO/IEC 17043.

Esta norma se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas que atuam nos

processos de acreditacdo de laboratdrios e provedores de ensaios de

proficiéncia no que se refere a elaboracdo da proposta ou versdo final do

escopo de ensaios.

Os Laboratorios devem preencher o formuldrio FOR-Cgcre-012: Proposta de Escopo para Ensaios ou o FOR-
Cgcre-014: Proposta de escopo para ensaios clinicos, conforme drea de atuacdo. Ja o provedor de ensaio de
proficiéncia deve preencher o formuldrio FOR-Cgcre-021: Proposta de escopo para provedor de ensaios de

proficiéncia (PEP).

A norma estabelece ainda a classificacdo de ensaios e produtos, assim como as diretrizes para apresentacao

do escopo de laboratérios de ensaios e de provedores de ensaios de proficiéncia.

E de extrema importancia que o Avaliador verifique se 0 escopo proposto pelo Laboratério ou Provedor de

Ensaio de Proficiéncia atende a todas as exigéncias do documento.

Na relacdo de documentos complementares da norma, sao listados diversos documentos orientativos para
elaboracdo de escopos de areas especificas, como por exemplo: Normas ABNT, DOQs-Cgcre, NITs-Dicla,

entre outros.
Além disto, a norma possui alguns anexos:

v 0 Anexo A da norma traz a relacio de Areas de Atividades e Classes de Ensaios definidos pela Dicla.

s
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v 0O Anexo B traz um exemplo de escopo de ensaio.
v O Anexo Cum escopo para amostragem.

v O Anexo D um escopo para provedor de ensaios de proficiéncia.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

3. NIT-Dicla-018

CondigGes e critérios para reconhecimento de laboratérios no Programa Energy Star®

A NIT-Dicla-018 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisao.

Seu objetivo é estabelecer as condigBes e

MORMA M. REV. K2 L. .
RECORECINTS DE LA ATonba wy | Toiciaom | w critérios  para  reconhecimento  de
PROGRAMA ENERGY STARS APROVADA EM PAGINA

JAMZD1E aiMi L.
- laboratérios no programa ENERGY STAR®,
1 m . .
2 Campo e Aplicagio conforme estabelecido pela Environmental
A abilidado
4 wn:.; das Rovisdes . .
§ Documsates Complemsetame Protection Agency (EPA) dos Estados Unidos
7 Siglas
e e snre—————— da América, sendo aplicavel aos laboratérios

Ansxo A - Condigtes o critérios para reconhacimonic do laboratdrics no Programa ENERGY
HTAREestabelecido pola EFA . .
Anoxo B - Categorias do produlos ENERGY STARS de ensaio, tanto acreditados quanto

Anexo C = Exvemplo de escopo

postulantes a acreditacdo, bem como para

avaliadores e especialistas, com a finalidade de atender as condi¢des e critérios deste Programa.

Para acessar a lista dos laboratérios reconhecidos neste programa, bem como entender do que se trata este

Programa, acesse https://www.energystar.gov/, pelos links “Partnes resources” e, na sequéncia, “Third-party

certification for products”.

h Find Products About

.} ;Zi Save at Home Recursos en Espafiol

ENERGY STAR
New Homes Partner Resources
Commercial Buildings Help Center
Industrial Plants Newsroom

Privacy

o3
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
https://www.energystar.gov/
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SPECIFIC RESOURCES FOR:

Q PRODUCTS PARTNERS

Product Brand Owners

Retailers
Products & Program Requirements

Third-Party Certification for Products

Marketing Materials for Products

Emerging Technology Award for Consumers
ENERGY STAR Home Upgrade Service Providers

Esta Norma especifica requisitos adicionais para:

- Métodos de ensaio

- Registros do RAV

- Escopo de acreditacdo do laboratdrio

- Uso do logo ENERGY STAR

Esses requisitos sdo adicionais sdo especificos para este programa de acreditacdo.

Essa Norma traz, ainda, trés anexos:

Anexo A - apresenta as condi¢des e critérios para reconhecimento de laboratérios neste programa. O
avaliador desta modalidade de acreditacdo deve conhecer e requisitar todas estas condi¢Ges e critérios,

guando aplicdveis, durante o processo de acreditagdo do laboratdrio.

Anexo B - apresenta as Categorias de produtos ENERGY STAR®, e,

Anexo C - traz um exemplo de escopo de acreditacdo.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

4. NIT-Dicla-026

Requisitos para a participagao de laboratdrios em atividades de ensaio de proficiéncia

o
o =3


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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A NIT-Dicla-026 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

Esta Norma estabelece os requisitos e a politica para a participacdo de

laboratdrios em atividades de ensaio de proficiéncia.

Ela é aplicavel aos laboratdrios que realizam ensaio, calibracdo, exame e/ou

amostragem associada com ensaio ou calibragdo subsequente, acreditados e

et postulantes, ou seja, agueles que solicitam a acreditacdo ou extensdo da

acreditacdo pela Cgcre, bem como, aos avaliadores e especialistas que atuam

nos processos de acreditacdo destes organismos de avaliacdo da

conformidade.

De acordo com o DOQ-Cgcre-020, comparacdo interlaboratorial é “organizagdo, realizagdo e avaliagéo de

medigcbes ou ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratorios, de acordo com as

condi¢bes predeterminadas” e ensaio de proficiéncia estd definido como “avaliagéo do desempenho do

participante contra critérios preestabelecidos por meio de comparagdes interlaboratoriais”.

J& conforme a propria NIT-Dicla-026 estabelece no requisito 7.2 que: “a expressdo “atividades de ensaio de
proficiéncia” abrange todas as atividades de comparacdo de resultados entre laboratérios, incluindo ensaios

de proficiéncia e outras comparacdes interlaboratoriais previstas nesta Norma”.
E nos traz ainda uma figura muito relevante para melhor compreensdo de todos esses conceitos.

Observe:

a‘u’
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Garantia da Validade dos Resultados

Atividade de Ensio de
Proficiéncia

Monitoramento

da validade dos
resultados

ABNT NBR ISO/IES 17025 (7.7.1
ABNT NBR ISO/IES 15189 (5.6.2

.
e —- ...

. Outras
Ensaios de comparagoes
Proficiéncia interlaboratoriais

S
ABNT NBR ISO/IES 17025 (7.7.2)
ABNT NBR ISO/IES 15189 (5.6.3)

Fonte: NIT-Dicla-026

O laboratério acreditado deve participar em pelo menos uma atividade de Ensaio de Proficiéncia (EP)
relacionada a cada parte significativa do seu escopo de acreditacdo a cada 4 (quatro) anos. Além disso, a
Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre pode estabelecer requisitos especificos para uma determinada
area de atividade, classe de ensaio, especialidade ou grupo de servico da calibracdo sobre a quantidade e
frequéncia minimas de participacdo em atividades de EP ou sobre o desempenho do laboratério nessas

atividades.

O avaliador deve verificar se o laboratério define e documenta quais sdo as partes significativas do seu

escopo para fins de elaboracdo do plano de participacdo em atividades de Ensaio de Proficiéncia.
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

o2

[
Suci
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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5. NIT-Dicla-029

Condugdo da avaliagdo de organismos da avaliagdo de conformidade

A NIT-DICLA-029 é um documento criado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

CONDUGAD 0 AVALIAGAD DE ORGANISHOS DA | NT-DICLA<ZY
"AVALIAGAO DE CONFORMIDADE. ruotoaos o | TRomE
anz 1 O

B

SUNARIO

oasETvD

sam - wrperEassspEmacsee-oums

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidase pela rews 30 cesta noma & d Dicla.

Este documento estabelece o procedimento para: planejamento da
avaliacdo, andlise da documentacdo, ensaios de proficiéncia, avaliacdo,
resolucdo de ndo conformidades de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade - OAC acreditados ou postulantes a acreditacdo e parecer
do avaliador lider sobre o processo de avaliagdo. Também define os
procedimentos de avaliagdo para extensdo, atualizacdo de escopo e

avaliacdo extraordinaria.

Na lista de Documentos Complementares desta NIT, podem ser
encontrados todos os formuldrios e documentos necessarios para a

conducdo do processo de Avaliacdo.

Ao longo do texto da normativa, estdo descritas:

a‘u’

'?etraol‘ogi;

v as AtribuicBes do Gestor de Acreditacdo (GA) e da Equipe de Avaliagdo;

v aFormacdo da Equipe de Avaliacao;

v o Planejamento da avaliacdo e Analise da Documentacéo;

v asinformacdes sobre Atividades de Ensaios de Proficiéncia que o avaliador deve estar atento;

v informacdes sobre a conducdo da Avaliacdo;

v aResolugdo de Ndo conformidades — RRNC;

v o parecer do Avaliador Lider sobre o Processo de Avaliacdo;

v informacgdes sobre a manutencdo da Acreditacao,

v informacdes sobre a extensdo e atualizacdo de escopo;

v questdes relacionadas a Avaliacdo Extraordindria.

v O documento possui ainda, quatro anexos que apresentam respectivamente:

v a Matriz de Funcdes de Avaliadores e Especialistas;

11



Procedimentos aplicaveis a Cgcre

v 0srequisitos a serem avaliados em casos de mudancgas que requeiram a utilizacdo de avaliadores;
v 0s critérios para decisdo sobre avaliacdo no local para os casos de extensdo;

v adivisdo e atuacdo de avaliadores e especialistas nas equipes de avaliacdo de Provedor de Ensaios
de Proficiéncia -PEP.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

6. NIT-Dicla-030

Rastreabilidade metroldgica na acreditacdo de Organismos de Avaliagdo da Conformidade e no
reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL

A NIT-Dicla-030 é a norma que define os laboratdrios provedores externos

de servicos de calibracdo, além de produtores de materiais de referéncia

gue podem assegurar rastreabilidade metrolégica na acreditacdo de

R ) organismos de avaliacdo da conformidade e no reconhecimento da

E:
P
P
4
I3

a

conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabiidase pela revs3o cests Norna é da Dics.

4 HISTORICO DAS REVISOES

[Ressao [ oz
[ [wims

— | Este documento estabelece as aplicagBes dos requisitos de acreditagdo e

‘ EE) ‘JAN‘]M

de reconhecimento no que diz respeito a rastreabilidade metroldgica para

[T i

[FoTvRG Tt

[#BNT NBR 150 2000

as seguintes normas:

<

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

calibracdo.

v ABNT NBR ISO 15189 — Laboratérios de analises clinicas — Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO 17034 — Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de

referéncia.

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

proficiéncia.

v NIT-Dicla-035 — Principios das boas praticas de laboratdrio — BPL.

e
o =3
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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Este documento estabelece ainda os requisitos para calibracdo de equipamentos de medicdo por
laboratdrios externos, com o uso de materiais de referéncia para assegurar rastreabilidade metroldgica e a

politica para laboratdrios que realizam calibracGes internas.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

7. NIT-Dicla-031

Regulamento da acreditacdo de laboratérios, produtores de materiais de referéncia e provedores
de ensaios de proficiéncia

o o 420 DE LABORATORIOS,
PRODUTORES OF WATERIAIS DE REFERENCIA £

PROVEODRES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIE

A NIT-Dicla-031 é a norma que estabelece o regulamento a ser atendido
por laboratérios, produtores de materiais de referéncia e provedores de

SUMARIO

ensaios de proficiéncia acreditados ou postulantes a acreditacdo pela
Cgcre.

Ela se aplica a Dicla, aos OAC acreditados e postulantes a acreditacdo e aos

Exts Noms sstabelecs o regulmer
aferie:

avaliadores e especialistas que atuam na acreditacdo de OAC.

Para fins desta Norma, entende-se como OAC os laboratérios de ensaio,

calibracdo e analises clinicas, produtores de materiais de referéncia e

provedores de ensaios de proficiéncia.

Ao longo do texto da norma, estdo descritas as consideracées gerais no que diz respeito:

v aos esquemas de acreditacdo e os requisitos a serem seguidos para solicitacdo e manutencdo da

acreditacdo pelo OAC;
v 0s prazos estabelecidos pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre para os OACs;
v as obrigacdes legais que o OAC deve atender;
v as notificacdes de mudancas na acreditacao;
v as adverténcias, medidas administrativas e san¢des aplicaveis aos OAC;

v as mudancas nos requisitos da acreditacdo ou descontinuidade de esquemas de acreditac¢do;

e
o =3
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http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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v como realizar reclamaces e apelac¢des.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

8. NIT-Dicla-056

Requisitos sobre a acreditacdo dos laboratdrios de ensaios que aderiram ou visem aderir ao programa do

ministério da agricultura, pecudria e abastecimento.

A NIT-Dicla-056 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

O objetivo desta norma é estabelecer requisitos para a

REQUISITOS SOBRE A ACREDITAGAO DOS NORMA N2 REV. N2
LABORATORIOS DE ENSAIO QUE ADERIRAM Ou | NIT-DICLA-056 05

"'ﬁE’.‘{.235?&':2%’;’2?.%“&“23&?#’2%?2&33“ APROVADAEM [ PAGINA acreditagéo das atividades de ensaio executadas por
SUMARIO laboratérios que aderiram ou pretendem aderir ao
; g:::::c:ﬂe J?E'llll:il}io .. ;. . 7.
3Roponsoblidede programa do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
8 Dobemare Compasnmrime
TS Abastecimento, sendo aplicavel aos laboratérios tanto
9 Aplicagdes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a Acreditacdo dos Laboratorios de Ensaio
que aderiram ou visem aderir ao Programa do Ministério da Agricultura, Pecudria e . N . ~
Abastecimento acreditados, quanto postulantes a acreditagcdao, bem

como aos avaliadores e especialistas que atuem nos processos de acreditacdo destes laboratdrios de ensaio.

Na secdo 8, DefinicBes, descreve definicdes além das estabelecidas no DOQ-Cgcre-020 e nos seus
documentos complementares. Neste sentido, estabelece definices para os seguintes termos, quando

associados a esta modalidade de acreditacgao:
- Ensaio

- Método de ensaio

- Método normalizado

- Método oficial

- Método validado

- Responsdvel pela dire¢cdo do laboratério

- Responsavel pela gestdo da qualidade

- Responsavel técnico

e
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Procedimentos aplicaveis a Cgcre

- Responsavel técnico substituto

Em seu contexto, esta norma especifica aplicagdes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditagdo
dos laboratdrios de ensaio que aderiram ou pretendem aderir ao programa do Ministério da Agricultura,

pecuaria e abastecimento.
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

e
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9. NIT-Dicla-061

Requisitos sobre a acreditagdo dos laboratérios de ensaios e dos produtores de materiais de referéncia dos

centros de recursos bioldgicos

A NIT-Dicla-061 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

REQUISITOS SOBRE A ACREDITAGAO DOS NI':O-DRI::‘LAA'-';_’“ RE:‘ N2 . . , L
B gl T O objetivo desta norma é estabelecer requisitos para a
b MAR/2020

RECURSOS BIOLOGICOS 0117

SUMARIO

— acreditacdo das atividades de ensaio e de producdo de materiais
2 Campo de aplicagio
3 Responsabilidade

5 Documentes Complamentares de referéncia executadas por Centros de Recursos Bioldgicos

6 Documentos de Referéncia
7 Siglas
8 Definicoes

> Mot (CRB), no dominio microrganismos e fungos, tendo como

10Aplicacdes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de laboratérios de
ensaio dos CRB

11Requisitos adicionais 4 norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacao de laboratérios
de ensaio dos CRI

12Aplicacdes O ABMTINER 15017034 para a acreditagéo dos produtores de materiais de refel"éncia as ”Di retrizes d a OCDE de Boas Préticas para Centros

referéncia dos CRB
13Requisitos adicionais & norma ABNT NBR ISO 17034 para a acreditacdo de PMR dos CRB
Anexo A - Matriz de Correlagdo da NIT-Dicla-061 com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 e com os

8 o U i 56T o ABT N 86 476345 S 8 de Recursos Bioldgicos”, sendo aplicavel aos laboratdrios de
requisitos complementares da OECD
ensaio, acreditados e postulantes a acreditacdo pela Cgcre segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, bem
como aos avaliadores e especialistas que atuem nos processos de acreditacdo de laboratdrios de ensaios

gue fazem parte de Centros de Recursos Biolégicos.

Além disso, aplica-se aos produtores de materiais de referéncia (PMR), acreditados e postulantes a
acreditacdo pela Cgcre segundo a ABNT NBR ISO 17034, bem como aplica-se aos avaliadores e especialistas

gue atuem nos processos de acreditacdo de PMR que fazem parte de Centros de Recursos Bioldgicos.

Este documento complementa os requisitos s da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e da norma ABNT NBR ISO
17034, incluindo as diretrizes gerais, diretrizes de boas praticas de bioprotegdo (biosecurity) e diretrizes
especificas para o dominio micro-organismos estabelecidas no documento “Diretrizes da OCDE de Boas

Praticas para Centros de Recursos Bioldgicos”.

Importante ressaltar que, para fins DESTA NORMA, considera-se que os fungos estdo incluidos no dominio
de micro-organismos.
Na sec¢do 5, a norma apresenta DOCUMENTOS COMPLEMENTARES que devem ser considerados na sua

aplicacado.

Na secdo 8, “Definicdes”, descreve definicdes além das estabelecidas no DOQ-Cgcre-020 e nos seus
documentos complementares. Neste sentido, estabelece definicdes para os seguintes termos, quando
associados a esta modalidade de acreditacao:

- Centros de Recursos Bioldgicos (CRB)

- Materiais Bioldgicos

".yw
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- Autenticagao

- Bioprotecdo (biosecurity)

- Biosseguranca (biosafety)

- Termo de Transferéncia de Material (TTM)

A secdo 10, especifica as aplicacGes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 em relacdo a acreditacdo de

laboratdrios de ensaio dos CRB, para os seguintes requisitos:
- Requisitos de estrutura

- Pessoal

- Instalag®es e condi¢Ges ambientais

- Equipamentos

- Manuseio de itens de ensaio ou calibracdo

- Registros técnicos

- Auditoria internas

- Andlise critica pela geréncia

A secdo 11, apresenta requisitos ADICIONAIS a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditagdo de

laboratodrios de ensaios dos CRB!

Asecdo 12, especifica as aplicagdes da norma ABNT NBR ISO 17034 em relagdo a acreditacdo de produtores
de materiais de referéncia dos CRB, para os seguintes requisitos:

- Assuntos contratuais

- Pessoal

- Instalacdes e condicGes ambientais

- Controle de producdo

- Manuseio e armazenamento de materiais

- Processamento do material

- Integridade e avaliacdo de dados

- Documentos e rotulos do MR

- Servico de distribuicdo

s
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- Controle de registros da qualidade e técnicos
- Analise critica pela direcdo
- Auditoria interna

- Acdes para abordar riscos e oportunidades

Na sec¢do 13, apresenta requisitos ADICIONAIS a norma ABNT NBR ISO 17034 para a acredita¢cdo de PMR dos
CRB!

No Anexo A, a Norma apresenta as matrizes de correlacdo entre:

NIT-Dicla-061 x ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 x Requisitos COMPLEMENTARES da OECD

NIT-Dicla-061 x ABNT NBR ISO 17034:2017 x Requisitos COMPLEMENTARES da OECD

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

e
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10. NIT-Dicla-062

Aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 no dmbito da metrologia legal

A NIT-Dicla-062 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

NORMA N2 REV. N® . . ; . ~
APLICAGAO DA ABNT NER ISOIIEC 17025 NITDICLA-062 [ O objetivo desta norma é ser uma aplicacdo dos
3 NO AMBITO DA METROLOGIA LEGAL APROVADA EM | PAGINA
- JUN2020 119 . e
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 para
SUMARIO
1 Objetiva acreditacdo de laboratérios de ensaio em
2 Campo de Aplicagio
3 Resgonsabilidade_ B . . -
4 Historico das Revises atendimento aos esquemas de avaliagdo da
5 Decumentos de Referéncia
6 Documentos Complementares
? D f icO . N .
§ Siglne conformidade voltados a metrologia legal.
9

Informages Gerais

10 Requisitos da Diregéao

11 Requisitos Técnicos

ANEXO A Exemplos de escopo de ensaios voltados a instrumentos de medigio

regulamentados Neste sentido, a Norma estabelece algumas
compreensOes e aplicacbes especificas tanto
para requisitos da direcdo, quanto para requisitos técnicos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

aplicaveis a esta categoria de acreditagdo.
O Anexo A apresenta exemplo de escopo de ensaios voltados a instrumentos de medicdo regulamentados!
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

11. NIT-Dicla-065

Aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo dos laboratérios de ensaio em atendimento ao

programa da Agéncia Nacional de Energia Elétrica

A NIT-Dicla-065 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisao.

«*3
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O objetivo desta norma é ser uma aplicacdo da

Siglas
Aplicagtes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a Acreditagio dos Laboratorios de
Ensaie que Visem Aderir ao Programa da Agéncia Nacional de Energia Elétrica

i NORMA N2 REV. N°
PARA RACREDITAGAD Dos LnporaTomios pe | nroicias | o ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 para acreditagio de
ENSAIO EM ATENDIMENTO AO PROGRAMA DA APROVADAEM | PAGINA
AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA MARI2018 01103
SUMARIO laboratérios de ensaio em atendimento a
1 Objeti ~ .
2 Campo de Aplicagio Resolucdo Normativa ANEEL n? 414, de 09 de
3 Responsabilidade
4 Historico das Revisdes
5 D tos C Il
% Demmicoes” Complementares setembro de 2010.
7
8

Portanto, aplica-se aos laboratdérios de ensaio, acreditados e postulantes a acreditacdo pela Cgcre segundo
a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, bem como aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de

acreditacdo de laboratérios de ensaios que emitam relatérios de ensaio ao programa da Agéncia Nacional

de Energia Elétrica (ANEEL).

Na secdo 5, a Norma apresenta DOCUMENTOS COMPLEMENTARES essenciais para sua aplicacdo nestes

processos.

A secdo 6, DefinicBes, descreve definicdes além das estabelecidas no DOQ-Cgcre-020 e nos seus documentos
complementares. Neste sentido, estabelece defini¢cdes para os seguintes termos, quando associados a esta

modalidade de acreditacdo:

- Afericdo de medidor

- Relatdrio de avaliacdo técnica

- Pericia técnica

Importante salientar que os artigos 115 e 129 da Resolugdo Aneel n2 414 (*) mencionam a emissdo de um
relatorio de avaliacdo técnica. Tal relatdrio pode incluir opinies e interpretacées feitas com base nos

resultados dos ensaios.

No entanto, a Cgcre ndo acredita laboratdrio para emitir opiniGes e interpretagées.

Caso o laboratorio de ensaio acreditado queira incluir no relatério de ensaio tais opinides e interpretacdes

sobre as condicdes fisicas de partes, pecas e/ou dispositivos dos equipamentos de medicdo, segundo a

norma NIE-Cgcre-009, o laboratério deve coloca-las apds todos os resultados, precedidas da frase: “As
opiniGes e interpretacdes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo da acreditagdo deste laboratério”.

(ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.8.7).
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(*) A Resolugdo Aneel n2414 foi REVOGADA em 07 de dezembro de 2021. No seu lugar, foi estabelecida a

Resolucdo Normativa ANEEL n2 1.000.
Veja os links a seguir:

https://www?2.aneel.gov.br/cedoc/ren2010414.pdf

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-aneel-n-1.000-de-7-de-dezembro-de-2021-

368359651

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

12. NIT-Dicla-068

Requisitos de acreditagdo conforme norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e critérios de operagdo para

laboratérios de ensaios voltados as analises de dopagem em equideos

A NIT-Dicla-068 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

O objetivo desta norma é estabelecer diretrizes de

|. A v s i crenon o etagho | wroes | "% | aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para acreditagdo

PARA LABORATORIOS DE ENSAIOS VOLTADOS AS :
ANALISES DE DOPAGEM EM EQUIDECS A ™ | P

de laboratdrios de ensaio em atendimento ao documento

SUMARIO

Obj . . . .
gg'gi’.}i!n?;;migggao ILAC G 07, “Accreditation requirements and operating
His[gncn das Revisdes

S 2 Complementares criteria for horseracing laboratories”, publicado em 2021,

Informagdes Gerais

Parte A Interpretagdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 voltada aos laboratérios de
ensaio que realizam analises em matrizes para identificacio de dopagem de equideos X T ~A Lot H
(“horseracing laboratories”) ¢ sendo, entdo, aplicdvel aos laboratdrios de ensaio
9 Parte B Guia para estabelecer a presenga de substancia proibida
10 Parte C Recomendacdes adicionais

RN N ATy

acreditados de dopagem em equideos, bem como aos

avaliadores e a Dicla.
Para a implantacdo desta norma, sao apresentados documentos COMPLEMENTARES na secdo 5.

Cabe salientar que o intuito desta norma ndo é o de estabelecer requisitos gerais para a acreditagdo de
laboratérios de controle de dopagem de equideos, posto que os mesmos estdo estabelecidos na norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. No entanto, como os requisitos se aplicam a todos os tipos de laboratério,
tanto de ensaios com o de calibracdes, foi identificada a necessidade de uma interpretagdo e aplicacdo

adicional no caso especifico de laboratérios de controle de dopagem de equideos.

O documento esta divido em trés partes.
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Veja a seguir:

A parte A fornece a interpretacdo de determinados requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para certos

aspectos operacionais de laboratérios de controle de dopagem de equideos.

A parte B contém recomendacdes, na forma de guia, para o estabelecimento da presencga de substancias

proibidas nas amostras testadas.

A parte C contém as seguintes recomendacdes:

i) conformidade com uma especificacGio de desempenho apropriada, como requerida por uma
autoridade relevante; e
ii) adogdo de definicbes harmonizadas para termos comumente usados por analistas de laboratdrios

de controle de dopagem de equideos.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

13. NIT-Dicla-069

Aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para acreditacdo forense de exames toxicoldgicos de larga janela de

detecc¢do para atendimento ao MTPS e Denatran

A NIT-Dicla-069 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

Esta norma tem por objetivo definir aplicacdes

APLICAGAD DA ABNT NBER ISO/IEC 17025 PARA NORMA NO RE'\]fé L
ACREDITAGAQ FORENSE DE EXAMES NIT-DICLA-068

T mcomeo o wins e o< | aerousvnen Teiama | especificas para laboratério de ensaio acreditados e

MAR/2022 0172z

SUMARIO N . ~ .
oo postulantes a acreditacdo, bem como aos avaliadores
Call'splgcl'!e Aplicagio

Responsabilidade X H H H

Historico das Revisses e Politica de ransigio e a Dicla, com o intuito de atender ao CONTRAN e ao
Documentos de Referéncia

Documentos Complementares

Siglas

Informagdes Gerais MTPS .

Aplicagdes @ Norma ABNT NBR ISQ/IEC 17025 voltadas ao Laboratério Forense de Exames

Toxicoldgicos de Larga Janela de Detecgio para Atendimento ao MTPS e Denatran

10Escopo de acreditagio

ANEXO A - Orientagtes para Envio de Dados Estatisticos

YR NIRRTy

Na secdo 9, apresenta Aplica¢des estabelecidas conforme Anexo da Portaria MTPS n. 116 de 13/11/2015 e
Resolucdo CONTRAN n. 691 de 27/09/2017.
Em complemento a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, define requisitos para:

a‘u’
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- Etapa pré-analitica: Amostragem, Postos de Coleta Laboratorial (PCL) e Cadeia de Custddia das amostras,

detalhando aplicacdo dos requisitos para:

e Coleta (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.3)
e Posto de Coleta Laboratorial (PCL)
e Formuldrio da Cadeia de Custddia (FCC) (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.5) (Anexo Il, Res. 691)
e Organizacdo do Laboratério (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 5.5)
e Recebimento da Amostra (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.4)
e Descontaminacdo e Extracdo da amostra
e Métodos analiticos e critérios de validagdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.2)
v" Ensaios de Triagem
v Ensaios de confirmacdo
v Critérios de identificacdo para confirmagdo
v Critérios de Validacdo
= (Critérios de validacdo/ Triagem
= (Critérios de valida¢do/ Confirmacéo
e Pessoal do Laboratério (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.2)
v" Médico revisor (MR) (Art. 19, Res. 691)
e Acomodacdes e condi¢gdes ambientais (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.3)
e Controle da Qualidade (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7)
v" Controle da Qualidade Interno (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7.1)
v Controle da Qualidade Externo (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7.2)
e Resultado dos ensaios (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.8) (Anexo IV, Res. 691)
e Determinacdo da incerteza de medicdo e regras de decisdo
e |nterpretacdo de resultados

v'  Base tedrica

Ao final, a Norma apresenta a forma de definicdo do ESCOPO de acreditacdo para atendimento a Portaria

MTPS n2 116, 2015 e a Resolucdo Contran, n2 691, 2017.
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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14. NIT-Dicla-074

Elaboragdo de escopo de laboratdrios de criminalistica (projeto piloto)

A NIT-Dicla-074 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

O objetivo desta norma é estabelecer as diretrizes

NORMA N2 REV. N2
ELABORACAO DE ESCOPO DE L ABORATORIOS DE | MIT-DICLA-074 o
CRIMINALISTICA (PROJETO PILOTO)

pusLcaDO M [ PAGINA para a elaboracdo de escopos de laboratérios de

MAR/2018 0107

SUMARIO criminalistica (forense) segundo a norma ABNT NBR
;gggsgzudei\phcagﬁo L. ..

3 R« bilidad

P ios powises ISO/IEC 17025, sendo aplicavel aos laboratdrios
5 Documentos de Referéncia

6 Documentos Complementares

7Sigias postulantes a acreditacdo e acreditados e aos
efinicoes

9 Conswgeraqﬁes Gerais o . .

1 Abresentacao do £acopo de Labosatérios de Criminalistica avaliadores que atuam no processo de acreditagdo de

laboratdrio de criminalistica (forense).

Na secdo 6 sdo apresentados documentos COMPLEMENTARES a sua aplicacdo.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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15. NIT-Dicla-075

Aplicagdes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para laboratdrios de criminalistica (projeto piloto)

A NIT-Dicla-075 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.

. NORMA N2 REV. N2
APLICAGOES DA ABNT NBR ISO/IEC 17025 PARA | wiT_DICLA-07S 02
LABORATORIOS DE CRIMINALISTICA (PROJETO -

PILOTO) PUBLICADO EM | PAGINA
MAR/2018 0111

SUMARIO

1 Objetivo

2 Campo de Aplicagdo

3 Responsabilidade

4 Histérico das Revisdes

5 Documentos de Referéncia

6 Documentos Complementares

7 Siglas

8 Definigoes

9 Aplicagies

Anexo A - Exemplos de Cenarios de O&1 Comentados

Esta norma aplica-se aos laboratérios de
criminalistica postulantes a acreditacdo e aos
atuam no

avaliadores que processo de

acreditacdo.

Ela tem por objetivo definir a aplicacdo da ABNT

NBR ISO/IEC 17025 para o projeto piloto de acreditacdo para estes laboratdrios, bem como orientar os

processos de avaliacdo de opinido e interpretacdo dos resultados.

Na secdo 6, a Norma apresenta documentos COMPLEMENTARES a sua aplicacdo.

Na sec3o 8 apresenta DEFINICOES complementares aquelas definidas pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17000,

para:

e laudo Pericial

e Achados criticos
e (liente

e Exames/Ensaios
e \Vestigio

e Perito Oficial

e Unidade criminalistica (unidade forense)

e QOpinido e interpretacdo (O&l)

As aplicagBes detalhadas aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 sdo apresentadas na se¢do 9, e

referem-se a:

e Escopo de acreditacdo

e Controle de documentos
e Reclamacdes e apelacGes
e Controle de registros

e
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e Pessoal

e AcomodacGes e condicGes ambientais

e Métodos de ensaio e calibracdo e validacdo de métodos
e FEquipamentos

e Rastreabilidade de medicao

e Manuseio de itens de ensaio e calibracdo

e Apresentacdo de resultados, incluindo interpretacao

No Anexo A, sdo apresentados exemplos de cenarios de O&| comentados!

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios

16. NIT-Dicla-077

Requisitos especificos de acreditacdo de laboratdrios voltados ao controle de doping de atletas (programa

WADA)

A NIT-Dicla-077 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisao.

i A NORMA N2, REV. N2 L.

A e L ABORATORIOS VOLTADOS AO | NIT-DICLA077 1 Esta norma tem por objetivo descrever os
4 CDNTRC:;ESESS;E&:SA?TLHM APROVADAEM | PAGINA
= = e requisitos especificos aplicaveis a acreditacdo de
SUMARIO
1 Objetivo laboratodrios voltados ao controle de doping de
2 Campo de Aplicagio
3 Responsabilidade N . . .
4 Historico das Revistes atletas no ambito da WADA (World Anti-doping
5 Documentos Complementares
6 Siglas
7 Definigdes
8 Prmcigais Consideragoes e Proposito Agency)'
9 Das Obrigagdes do laboratorio

10 Das Obri tes da Ci Peranti E WADA . . N . s .
1 Orientagoes o ILAC 620:2020 Sendo assim, aplica-se a Dicla, aos laboratdrios

12 Limites de flexibilizagdo

13 Sangdes . N . ~

Anexo A - Modelo de Escopo de Acreditagio do Programa WADA acreditados e postulantes a acreditagdo pela
Anexo B - Modelo sugerido de RDE (Relagio Detalhada de Ensaios) do Esquema

WADA

WADA, e aos avaliadores e especialistas da Cgcre,

gue atuam nas avaliacdes destes laboratdrios.
Na secdo 5, a Norma apresenta documentos COMPLEMENTARES a sua aplicagdo.

Além destes, as partes interessadas DEVEM consultar os documentos da WADA em https://www.wada-

ama.orgs/en.

Lembrando que a palavra “Deve” caracteriza obrigacado.
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Na secdo 7, além das definices do DOQ-Cgcre-020, sdo apresentadas defini¢cdes para:

e Escopo de Acreditagdo (ABNT NBR ISO IEC 17011:2019)
e Escopo flexivel de Acreditacdo (ABNT NBR ISO IEC 17011:2019)
e Escopo flexivel de Acreditacdo (ISL 2019)

e Relagdo detalhada de ensaios (RDE)

A Norma apresenta, ainda, os PRINCIPAIS MOTIVOS que levaram a formalizacdo do programa de acreditacdo

para estes laboratdérios na secdo 8.
Na secdo 9, define as OBRIGACOES DO LABORATORIO, com relacdo a:

e Obrigacdes Gerais
e Escopo de Acreditacdo e RDE
e Solicitacdo de extensdo da acreditagdo

e Comunicac®es com a Dicla

Relatorios de avaliagdo emitidos pela Cgcre
Na sec3o 10, ela apresenta as OBRIGACOES DA CGCRE perante o ESQUEMA WADA, com referéncias a:

e Equipe avaliadora
e Comunicacdo e atendimento a WADA
e Escopo flexivel e RDE

e Documentos aplicdveis nas avaliacdes do laboratodrio

A secdo 11 fornece ORIENTACOES do documento ILAC G29:2020, ao passo que a sec¢do 12 e a se¢do 13
definem, respectivamente, LIMITES DE FLEXIBILIZACAO e SANCOES.

Por fim, nos Anexos A e B sdo apresentados:

a) Modelo de escopo flexivel do Esquema WADA
b) Modelo de RDE do Esquema WADA

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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18. DOQ-Cgcre-013

Abordagens para o uso da amostragem na avaliagdo de organismos de avaliagdo da conformidade

O DOQ-Cgcre-013 é um documento orientativo que se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas de

laboratdrios, Provedor de Ensaio de Proficiéncia - PEP e Produtor de Material de Referéncia e PMR.

Ele estabelece diretrizes e orientagBes para selecionar uma amostra

z ‘ Coordenagéo Geral de - representativa das atividades de avaliacdo da conformidade do escopo da

acreditacdo. Embora ndo se constitua critério especifico para a acreditacdo

ABORDAGENS PARA O USO DA AMOSTRAGEM NA de laboratodrios, produtores de materiais de referéncia e provedores de
AVALIACAO DE ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Dasumento de eariter orientativo.

ensaios de proficiéncia, este documento contém informagdes relevantes

para a elaboracdo do programa técnico de avaliacdo inicial, de extensdo e

DOQ-GOCREQ1A

Revisho 04 FEVIIS

de manutencéo.

Nas consideracdes gerais o documento destaca que durante uma avaliagao,

ndo é viavel nem necessario analisar todos os registros, acompanhar todos

os ensaios, exames, calibracdes e amostragens, ensaios de homogeneidade
e de estabilidade caracterizacdo do material de referéncia ou preparo de itens de Ensaio de Proficiéncia - EP,

nem entrevistar todas as pessoas sobre sua competéncia.

Além disso, consta no documento que para obter evidéncias objetivas, a equipe de avaliacdo deve coletar
amostras de instalagBes, registros, processos, pessoas e servicos de avaliacdo da conformidade. Tal amostra
deve ser suficiente para que, ao final da avaliacdo, a equipe de avaliacdo disponha de dados suficientes para
confirmar o grau de adequacdo do Organismo de Avaliacdo da Conformidade - OAC aos requisitos de
acreditacdo, bem como para verificar se o OAC possui recursos adequados e suficientes para assegurar a

confianca nos servicos a serem acreditados.

Ao longo do texto do documento, o avaliador encontrara mais informagdes sobre o que deve considerar para
selecionar as amostras dos servicos de avaliacdo da conformidade, amostras de tipos de instalacdes,

amostras de pessoal que influenciam as atividades de avaliagdo da conformidade e amostra de registros.
Por fim, o DOQ-Cgcre-013 traz alguns exemplos de Amostra Representativa do Escopo nos anexos:

v Anexo A — Metrologia Dimensional
v Anexo B — Metrologia Volumétrica
v Anexo C— Ensaios Elétricos e Eletromagnéticos

v Anexo D — Ensaios de Compatibilidade Eletromagnética
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v Anexo E —Metrologia Elétrica

v Anexo F — Critérios para definicdo da amostra representativa do escopo de calibracdo - temperatura
e umidade

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=AvalLAB

19. DOQ-CGCRE-084

Traducdo brasileira do documento ILAC-G19:08/2014 — Médulos de um processo forense.

O objetivo deste documento é fornecer orientacBes para os laboratdrios que atuam na area FORENSE, bem

como orientar o organismo de acreditacdo quanto ao estabelecimento do programa de acreditacdo para

estes laboratérios.

‘ Coord &0 Geral de Acreditaca

ADU BRLERA T BOGRENTO Neste sentido, aplica-se tanto aos laboratdrios da area forense, quanto aos
, :

: MODULOS DLEAI?I;AG;;DGEIE(:S‘O FORENSE . . . . ~
: | avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditacdo.

Documento de carater orientativa

DOQ.CGCRE.084 E um documento de responsabilidade da DICLA.

Revisio 00 - OUTUBROI2016

O documento comeca falando sobre a ILAC.

Mas vocé sabe o que é a ILAC?

A ILAC é a autoridade internacional de acreditacdo de laboratdrios e
organismos de inspecao, com adesdo de organismos de acreditacdo e partes interessadas em todo mundo,
sendo que o Acordo da ILAC é de reconhecimento mutuo multilateral para os organismos de acreditacdo.
Neste sentido, os organismos de acreditacdo que participam do Acordo concordam em promover a aceitagao
da equivaléncia de calibracdo, ensaio e relatérios de inspecdo produzidos por instalagdes acreditadas por

outros organismos de acreditagdo signatarios.

O documento original, ILAC G-19, Orientacdes para Laboratdrios Forenses, foi publicado em 2002, tendo por
objetivo “fornecer orientacdo a laboratdrios envolvidos na anélise e exame forense provendo aplicacdo a
ISO/IEC 17025”, e veio sendo revisado até chegar a versdo atual, escopo da tradugdo desta Documento

Orientativo da Cgcre.

Sendo assim, seu propdsito é: prover orientagdo a laboratdrios, unidades de investigagcdo do local de crime e
outras entidades, denominadas unidades forenses, envolvidas no exame e ensaio no processo forense, na

aplicacéo das normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025.
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A Norma estd estruturada da seguinte forma:
1. Escopo

Define o propdsito do processo forense, bem como as etapas desde o momento em que a unidade forense

é notificada de um evento crime até a apresentacdo dos resultados da investigacao.
2. Termos e defini¢Ges

Apresenta os termos e definicBes necessarios para a aplicacdo deste documento.

3. Orientagdes gerais comuns a todas as atividades do processo forense
Fornece as orientac¢des gerais as atividades do processo forense, abordando:

- Controle de documentos

- Reclamacdes e apelacdes

- Competéncia

- Considerac0es adicionais relacionadas a pessoal
- Registros

- Saude e seguranca

- Auditorias internas

- Testemunhando as atividades do local do crime
- Exames e ensaios nao conformes

- Métodos e validacdo de métodos

- CondicBGes ambientais

- Equipamentos, registros de equipamentos, cole¢des de referéncia e consumiveis

4. Mddulos de atividades no processo forense

Esta secdo identifica as diferentes atividades nos processos das ciéncias forense.

S3do elas:

4.1 Discussdo inicial sobre o atendimento ao local do crime

Estdgio em que o perito oficial recebe uma atribuicdo. Sendo esta subdivida dos processos:

- Anadlise critica de contrato

- Instrucgdes ao cliente

e
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- Subcontratacdo e outro suporte técnico

- Atribuicdo de responsabilidade
4.2 Realizando agdes iniciais no local do crime

Estdgio em que a unidade forense chega ao local do crime e deve tomar medidas para proteger a integridade

do mesmo para avalia-lo.
Sdo detalhados:

- Discussdes iniciais no local do crime
- Coordenacdo com outras unidades forenses ou subcontratados

- Controle de preservacao do local do crime
4.3 Desenvolvendo uma estratégia de investigacdo de local de crime
Nesta secdo o plano estratégico é determinado. O plano deve englobar:
- Determinacdo do tipo de crime
- Avaliacdo do local e determinagdo dos requisitos da investigacdo
- Amostragem
- Determinacdo das instalacGes e técnicas/equipamentos requeridos
- Definir a coordenacdo com outras unidades forenses ou subcontratados
4.4 Realizagdo da investigagdo do local do crime
Nesta secdo, sdo definidas as diretrizes para:
- Procedimentos de investigacdo do local do crime
- Documentacdo do local do crime
- Exame do local do crime
- Ensaios demandados
- Equipamentos a serem utilizados no local do crime
4.5 Avaliagdo dos achados em locais de crime e consideragdo sobre exames posteriores
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Esse estagio do processo serve para determinar se o propdsito do exame foi alcangado, se mais exames serdo

necessarios e se o exame do local do crime foi concluido. E nessa se¢do sdo apresentados requisitos para:
- Andlise critica dos achados em local do crime no contexto da solicitacdo e da estratégia
- Determinacdo do que convém ser examinado adicionalmente
- Exames subsequentes de laboratério

4.6 Interpretagdo e relato dos achados no local de crime

Essa secdo é relativa as interpretaces e relatos de resultados, que podem ocorrer diretamente apds a

investigacdo do local de crime.

Nela consta o que deve conter no relatdrio (laudo pericial), como por exemplo: todos os resultados dos
exames/ensaios, todas as informacBes que embasaram uma interpretacdo entre outras informacGes

importantes.

Ela fala também sobre a necessidade de a unidade forense desenvolver um formato e lista de conteddo dos

relatérios (laudos periciais).
A secdo traz também uma nota com informaces e explicagBes sobre o Laudo Pericial e sua importancia.
4.7 Exame e ensaio

Cabe a unidade forense a determinacao da estratégia para a realizacdo do exame, a escolha dos métodos e
procedimentos, e a decisdo sobre a sequéncia da amostragem, analises e ensaios. Tudo deve ser realizado

de acordo com os requisitos do cliente:
- Andlise critica de contrato e troca de informacao
- Estratégia de exame e ensaio
- Instalac®es, metodologias e equipamentos necessarios
- Coordenacdo de exames e ensaios multidisciplinares
- Verificagdo de achados criticos
- Amostragem

- Realizacdo de exames ou ensaios. Sendo esta subsecdo dividida em:
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- Manuseio dos itens de ensaio

- Assegurando a qualidade dos resultados dos exames e ensaios

4.8 Interpretagdo dos resultados de exames e ensaios

Nesta secdo sdo abordados os requisitos referentes a interpretacdo dos exames e ensaios demandados,

incluindo requisitos para:

- Realizar a interpretacdo

- Conduzir anélise critica pelos pares

- Competéncia para interpretacdo

4.9 Relatdrio de exames e ensaios, incluindo interpretac@o de resultados

Apresenta os detalhes necessarios para os relatérios de exames e ensaios, bem como para a inclusdo da

interpretacdo dos resultados obtidos.

Anexo A: Exemplos de dreas de atividades realizadas pelas unidades forenses

Este Anexo apresenta exemplos de areas de atividades, por TIPO de atuacdo.

Anexo B: Bibliografia

Anexo C: Matriz de correlagdo

Apresenta a matriz de correlacdo entre o documento ILAC G19:08/2014, com as normas ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e ABNT NBR ISO/IEC 17025:2012

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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21. DOQ-Cgcre-087

OrientagGes gerais sobre os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

O DOQ-Cgcre-087 se aplica a Cgcre, aos laboratdérios acreditados e postulantes a acreditacdo, pela ABNT

H Cosstenmgto Case Sa A

ORIENTAGCOES GERAIS SOBRE OS REQUISITOS.
DA ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

Documento de cardter orientativo

DOQ-Cgcre-087

(Revisdo 00 ~ MAR/2018)

NBR ISO/IEC 17025 e aos avaliadores e especialistas que atuam nos

processos de acreditacdo de laboratdrios.

Este documento fornece as orientagGes a respeito dos requisitos da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2017, visando facilitar a sua implementacdo pelos
laboratdrios de ensaio, calibracdo e que realizam amostragem associada
com ensaio ou calibragdo subsequente, bem como a sua avaliagdo pelos

avaliadores e especialistas da Cgcre.

O conteudo do documento faz uma correlagdo entre os requisitos da ABNT

NBR ISO/IEC 17025:2017 e sua versdo anterior, a ABNT NBR ISO/IEC

17025:2005, completando com orienta¢des sobre os principais pontos de mudancas e novas exigéncias da

norma.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp?tOrganismo=AvalLAB
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22. NIE-Cgcre-009

Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditagdo

A NIE-Cgcre-009 € aplicavel a Cgcre, aos Organismos de Avaliacdo da Conformidade - OAC acreditados e
postulantes a acreditacdo e aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditacdo. A

responsabilidade por sua revisdo e cancelamento é da Cgcre.

Ela define requisitos complementares a Portaria Inmetro N2 274, de 13 de junho de 2014 e ao Catélogo das
marcas, dos simbolos, dos selos e das etiquetas do Inmetro que especificam a marca da Cgcre e o simbolo

da acreditacdo, além de regulamentar as respectivas utilizacdes.

Dentre diversas regras contadas nesta NIE, cabe destacar o tdpico 11.1.2.1 de Regras Gerais. Nele, consta
gue em qualquer mencédo a condicdo de acreditado, para qualquer finalidade, o OAC somente podera utilizar

as expressdes “Coordenacdo Geral de Acreditacdo do Inmetro” ou a sigla “Cgcre”.

Para finalizar, a NIE-Cgcre-009 traz uma relacdo sobre em quais situacdes o OAC pode utilizar o simbolo de
acreditacdo, bem como instrucdes sobre a representacdo grafica da marca, no que diz respeito a proporgdes,

fonte, cores e etc.

A norma aborda ainda, as regras para uso das seguintes marcas:
v Acordo Multilateral de Reconhecimento — MLA.
v Forum Internacional de Acreditacdo - IAF combinada com os simbolos da acreditacado.
v Acordos de Reconhecimento Mutuo — MRA.

v Cooperacdo Internacional para Acreditacdo de Laboratdrios - ILAC combinada com os simbolos da

acreditacao.
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
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