Procedimentos aplicaveis a acreditacao
ABNT NBR ISO/IEC 17034:2017
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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

Apresentagao

Bem-vindo a aula sobre Procedimentos aplicaveis a acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17034:2017!

Esta aula visa esclarecer os objetivos e a aplicagdo de alguns documentos normativos,
estabelecidos pela Cgcre e precisam ser atendidos pelos Produtores de Material de Referéncia, para
gue sejam acreditados, ou seja, para que possuam o reconhecimento formal de competéncia para

realizar as tarefas de Avaliacdo da Conformidade, com confianca.

Entdo, vamos comegar?
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E Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

Acreditacdo e a ABNT NBR ISO/OEC 17034

Como vimos no maddulo 01, “Materiais de referéncia (MR) séGo utilizados em todos os estdgios do
processo de medicdo, inclusive para valida¢do de método, calibragdo e controle
da qualidade. Eles sGo também utilizados em comparacdes interlaboratoriais

para validagdo de método e para avaliar a proficiéncia de laboratorios.

A demonstracdo da competéncia cientifica e técnica de produtores de material
de referéncia (PMR) é um requisito bdsico para assegurar a qualidade dos MR.
A demanda por novos materiais de referéncia de maior qualidade estd crescendo como consequéncia
tanto da melhoria da precisdo de equipamentos de medicdo quanto pela exigéncia de dados mais exatos
e confidveis em dreas cientificas e tecnoldgicas. Ndo somente é necessdrio que os PMR fornecam
informagdes sobre os seus materiais na forma de documentos do MR, mas também que demonstrem a

sua competéncia na producdo de MR com qualidade apropriada.

Esta Norma define os requisitos gerais para os produtores de MR, incluindo materiais de referéncia

certificados (MRC). ” [ABNT ISO/IEC 17034:2017]

A Coordenacdo Geral de Acreditacdo — Cgcre, estabelece, de forma complementar aos requisitos da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17034:2017, alguns documentos normativos que precisam ser atendidos
pelos Produtores de Material de Referéncia, para que sejam acreditados, ou seja, para que possuam o
reconhecimento formal de competéncia para realizar as tarefas de Avaliacdo da Conformidade, com

confianca.

Bom, agora que ja entendemos alguns conceitos basicos relacionados a norma ABNT ISO/IEC 17034,
vamos conhecer um pouco mais sobre alguns dos documentos necessdrios para Acreditacdo de

Provedores de Ensaios de Proficiéncia, segundo requisitos desta norma.

Como estes documentos sofrem atualizacBes constantes, nds apresentaremos um resumo
basico de seu contelddo, mas na sequéncia, vocé encontrara o link direto dos documentos para que

possa conhecé-los na integra.
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 conteudo.
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Sdo elas:

2 Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

Cgcre - Coordenacdo Geral de Acreditacdo

Dicla - Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

NIT - Norma Inmetro Técnica

NIE - Norma Inmetro Especifica

DOQ - Documento Orientativo

Entdo, vamos aos procedimentos?

1. NIT-Dicla-029

A NIT-DICLA-029 é um documento criado pela Divisdo de Acreditac3o de Laboratérios — Dicla. E dela,

também, a responsabilidade por sua revisdo.
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SUNARIO

1 Objet
2

2CAMPO DE APLICACAO

Esta Nomna aplca-se 3 Diea, 205 avalisdores e especiaisias como Sz de condugio ca
sl

3 RESPONSABILIDADE

A responssiidade pela revisSo dests norma & da Dicls.

Este documento estabelece o procedimento para: planejamento da
avaliacdo, anadlise 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
avaliacdo. Também define os procedimentos de avaliacdo para

extensdo, atualizacdo de escopo e avaliagcdo extraordinaria.

Na lista de Documentos Complementares desta NIT, podem ser

encontrados todos os formuldrios e documentos necessarios para a

conducgdo do processo de Avaliacado.

Ao longo do texto da normativa, estdo descritas:

v as Atribuicdes do Gestor de Acreditacdo (GA) e da Equipe de Avaliagao;

v aFormacdo da Equipe de Avaliacdo;

v o Planejamento da avaliagdo e Analise da Documentacao;

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

e )

[

etrol‘ogia

e



4

e

@

z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

v informacdes sobre a conducdo da Avaliacdo;

v aResolucdo de Ndo conformidades — RRNC;

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

v informacdes 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;

v 0S requisitos a serem avaliados em casos de mudancas que requeiram a utilizacdo de

avaliadores;

v os critérios para decisdo sobre avaliacdo no local para os casos de extensao;

v a divisdo 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.qgov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp ?tOrganismo=PMR

2. NIT-Dicla-030

£ O RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE 403,
- PRINCIPIOS DAS BPL

UMARIO
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2 cAMPO DE APLICAGAD

3 RESPONSABILIDADE

4 responsabiidace pela revs3o cesta Norna é da Dics.

4 HISTORICO DAS REVISOES

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
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A NIT-Dicla-030 é a norma que define os laboratdrios provedores
externos de servicos de calibracdo, além de produtores de materiais
de referéncia que podem assegurar rastreabilidade metroldgica na
acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade e no
reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de

Laboratério.

Este documento estabelece as aplicacdes dos requisitos de

acreditacdo e de reconhecimento no que diz respeito a

rastreabilidade metroldgica para as seguintes normas:

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

calibracdo.
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v ABNT NBR ISO 15189 — Laboratdrios de anadlises 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.

Este documento estabelece ainda os requisitos para calibracdo de equipamentos de medi¢cdo por

laboratérios externos, com o uso de materiais de referéncia para assegurar rastreabilidade metrolégica

e a politica para laboratdérios que realizam calibragdes internas.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PMR

3. NIT-Dicla-031

ACREDITAGAO DE La

SO ENsal0s DE PROFICIENGIA | APROVADA =M | PAGINA
reveo | m

SUMARIO

1 RESPONSARILIDADE

4 responsasiidads peiarevis3a desta Norma & ¢ DelICgere

4 HISTORICO DAS REVISOES

A NIT-Dicla-031 é a norma que estabelece o regulamento a ser
atendido por laboratodrios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia acreditados ou postulantes a

acreditacdo pela Cgcre.

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

e aos avaliadores e especialistas que atuam na acreditacdo de OAC.

Para fins desta Norma, entende-se como OAC os laboratérios de
ensaio, calibracdo e andlises 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 manutencao

da acreditacdo pelo OAC;

v 0s prazos estabelecidos pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre para os OACs;
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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

v as obrigacdes legais que o OAC deve atender;

v as notificacdes de mudancas na acreditacédo;

v as adverténcias, medidas administrativas e san¢ées aplicaveis aos OAC;

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

v como realizar reclamacdes e apelac¢des.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/organismos/doc orqganismos.asp ?tOrganismo=PMR

4. NIT-DICLA-047

Esta Norma tem como objetivo de padronizar a relacdo das categorias e subcategorias de materiais de
referéncia produzidos por produtores de materiais de referéncia (PMR) acreditados pela Cgcre, visando

aperfeicoar a divulgacdo dos servicos oferecidos pelos produtores.

[ il Os documentos necessarios para essa atividade serdo:

SUMARIO.

e v’ FOR-Cgcre-130 — Solicitagdo de Acreditagdo de Produtor de
- Materiais de Referéncia

s paainie v sees b maas Ge s (VB moein s Care

N v" FOR-Cgcre-131 — Proposta de Escopo para Produtor de Materiais
— de Referéncia

4HSTORICO DA REVISAD

4 Emikmhr——— v" FOR-Cgcre-137 — Escopo de Acreditagdo de Produtor de Materiais
::Ep.::Mm@:._h.mfmnmm_v,:..mm_f.ﬁ, de Refer‘énc|a

SSSs Com o objetivo de facilitar a elaborac3o do escopo de produtores de

materiais de referéncia, a Dicla estabeleceu categorias para a

padronizacdo dos escopos.
Sdo elas:

Categoria A: Composicdo quimica Compostos quimicos puros ou amostras de matrizes representativas,
naturais ou com analitos adicionados (por ex. adicdo de agrotdxicos em gorduras animais para analise

de residuos), caracterizados para um ou mais valores de propriedades quimicas ou fisico-quimicas.
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Categoria B: Propriedades bioldgicas e clinicas Materiais similares a Categoria A, mas caracterizados para

um ou mais valores de propriedades bioquimicas ou clinicas.

Categoria C: Propriedades fisicas Materiais caracterizados para um ou mais valores de propriedades

fisicas, por exemplo: ponto de fusdo, viscosidade, densidade.

Categoria D: Propriedades de engenharia Materiais caracterizados para um ou mais valores de

propriedades de engenharia (por exemplo: dureza, forca de tensdo, caracteristicas de superficie, etc).

Categoria E: Propriedades Diversas

O documento traz ainda um exemplo de escopo preenchido e, no Anexo as categorias e os materiais

gue podem ser enquadrados em cada uma delas.
Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qgov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp ?tOrganismo=PMR

5. NIT-DICLA-58

O objetivo dessa norma é estabelecer as aplicagBes obrigatdrias de alguns requisitos estabelecidos na

ABNT NBR ISO 17034.

WORME IE | REV.HE
wT-Diccwoss | od
4PLICAGAO DOS REGUISITOS DA 13017034
APROVEDAEN | PAGINA
Wiate | e

e Esta Norma se aplica a Dicla, aos produtores de materiais de
2 Campo de Aplicagio

e Referéncia

s _ referéncia (PMR) acreditados e aos postulantes a acreditacdo, bem

Ges Otrigatérias dos Requisitas da ABNT NER IS0 17034
i da ABNT NBR 150 17034

8 A
5 Aplic
biolégicos

e . como aos avaliadores/especialistas qualificados pela Cgcre para essa

Esta Noma iem como obistho_essbelecer splicagdes chigatbrias ce siguns requisics
cotabelediaos na ABNT NER 150 17034

2CAE

[ modalidade.

£ . referéncia (W) s
e coma a0z svalisbereslespecalisas qualfassos gala Cgers pars

3RESPONSRBILIDADE
Arespansabiidade pela revisia desta Noms  da Dila.

PR, O documento traz informacdes referentes as aplicagBes obrigatdrias

Reviso | Data
3 EERR

dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034 e da aplicacdo dos requisitos

% TII208

da ABNT NBR ISO 17034 para materiais de referéncia bioldgicos.

Além das aplicacbes obrigatérias estabelecidas nesta NIT, a Cgcre

emitiu o DOQ-Cgcre-086, que fornece orientacles a respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034,
visando facilitar a sua implementacdo pelos produtores de material de referéncia (PMR), bem como a

sua avaliacdo pelos avaliadores e especialistas da Cgcre.
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Caso o PMR siga essas orientacdes com respeito a implementacdo dos requisitos da ABNT NBR ISO
17034, ele atende aos respectivos requisitos; caso contrario, o PMR deve demonstrar como é
assegurado o seu atendimento. As ndo conformidades constatadas em uma avaliacdo sao registradas
contra a ABNT NBR ISO 17034 ou outro requisito da acreditacdo e ndo contra este documento

orientativo, porém as orientaces deste documento serdo consideradas pela equipe de avaliagdo.

Para ler o documento na integra acesse:

http.//www.inmetro.qgov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp ?tOrganismo=PMR

6. NIE-Cgcre-009

A NIE-Cgcre-009 é aplicavel a Cgcre, aos Organismos de Avaliacdo da Conformidade - OAC acreditados

NORMAND | mEvNO
USO DA MARGA, DO SIMBOLO EDE REFERENGIAS 4 | WIECGCREDDS | 24
z AGREDITAGAO LPROVADAEM | PAGINA
= SETane ot

stz atuam nos processos de acreditagdo. A responsabilidade por sua

e postulantes a acreditacdo e aos avaliadores e especialistas que

revisdo e cancelamento é da Cgcre.

Ela define requisitos complementares a Portaria Inmetro N2 274, de
13 de junho de 2014 e ao Catdlogo 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

utilizacGes.

Dentre diversas regras contadas nesta NIE, cabe destacar o tépico

11.1.2.1 de Regras Gerais. Nele, consta que em qualquer mencdo a condicdo de acreditado, para
gualquer finalidade, o OAC somente podera utilizar as expressGes “Coordenacdo Geral de Acreditacdo

do Inmetro” ou a sigla “Cgcre”.

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

proporcdes, fonte, cores e etc.

A norma aborda ainda, as regras para uso das seguintes marcas:
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v Acordo Multilateral de Reconhecimento — MLA.

v Forum Internacional de Acreditacdo - IAF combinada com os simbolos da acreditacdo.

v Acordos de Reconhecimento MuUtuo — MRA.

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

da acreditacdo.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PMR

7. DOQ-Cgcre-013

0O DOQ-Cgcre-013 é um documento orientativo que se aplica a Dicla, aos avaliadores e especialistas de

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

|-l Coordenacgédo Geral de Acreditagdo

ABORDAGENS PARA O USO DA AMOSTRAGEM NA
AVALIACAO DE ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE

Dasumento de cariter orientativo

DOO-CGCRE013
Revis3o 04 FEV/13

Ele estabelece diretrizes e orientagdes para selecionar uma amostra
representativa das atividades de avaliacdo da conformidade do escopo
da acreditacdo. Embora ndo se constitua critério especifico para a
acreditacdo de laboratdrios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia, este documento contém
informacdes relevantes para a elaboragdo do programa técnico de

avaliacdo inicial, de extensdo e de manutencdo.

Nas consideracBes gerais o documento destaca que durante uma
avaliacdo, ndo é vidvel nem necessario analisar todos os registros,

acompanhar todos os ensaios, exames, calibragdes 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 instala¢des, registros, processos, pessoas e servicos de avaliagcdo da conformidade.

Tal amostra deve ser suficiente para que, ao final da avaliacdo, a equipe de avaliacdo disponha de dados

"#j
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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 encontrard mais informacdes sobre o que deve considerar
para selecionar as amostras dos servicos de avaliagdo da conformidade, amostras de tipos de
instalacBes, amostras de pessoal que influenciam as atividades de avaliacdo 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
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=PMR
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8. DOQ-Cgcre-086

Este documento é de carater orientativo e fornece as orientagles a

respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034, visando facilitar a

sua implementacdo pelos produtores de material de referéncia

ORIENTACOES GERAIS SOBRE OS REQUISITOS
DA ABNT NBR ISO 17034

O (PMR), bem como a sua avaliacao pelos avaliadores e especialistas da

DOQ-CGCRE-086 Cgcre.

O conteudo principal do documento estd estruturado na forma de
tabela, sendo uma correlacdo entre a ABNT NBR ISO 17034 e o ABNT

ISO Guia 34 e, na sequéncia, uma explicacdo sobre o requisito.

Por ser um documento de carater orientativo, caso o PMR ndo siga a

orientacdo do DOQ, o avaliador deve, primeiro, verificar se da forma que o PMR realiza a atividade,
atende as exigéncias da ABNT NBR ISO 17034. Caso o requisito ndo seja atendido, a ndo conformidade

deve ser registrada frente a norma e ndo, frente ao documento.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PMR
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Referéncias

NBR ISO/IEC 17034:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de
referéncia.

NIT-Dicla-029 - Conduc¢do da Avaliacdo de Organismos da Avaliacdo de Conformidade.

NIT-Dicla-030 - Rastreabilidade Metroldgica na Acreditacdo de Organismos de Avaliagdo da
Conformidade e no Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL.

NIT-Dicla-031 - Regulamento da Acreditacdo de Laboratdrio, de Produtores de Materiais de Referéncia
e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia.

NIT-Dicla-047 — Relacdo padronizada de categorias de materiais de referéncia.
NIT-Dicla-058 - Aplicacdo dos Requisitos da ABNT NBR I1SO 17034.

DOQ-Cgcre-013 — Abordagens para o Uso da Amostragem na Avaliacdo de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade.

DOQ-Cgcre-086— Orientacdes Gerais sobre os Requisitos da ABNT NBR ISO 17034.
NIE-Cgcre-009 - Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacado.

DOQ-Cgcre-020 - Defini¢cBes de termos utilizados nos documentos relacionados a acreditagdo de
laboratdrios, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.
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