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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

Apresentagao

Bem-vindo a aula sobre Procedimentos aplicaveis a acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011!

Esta aula visa esclarecer os objetivos e a aplicacdo de alguns documentos normativos, estabelecidos
pela Cgcre para complementar os requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011, que especifica
0s requisitos gerais para a competéncia de provedores de ensaio de proficiéncia e para o

desenvolvimento e operacdo de programas de ensaio de proficiéncia.

Ent3ao, vamos comegar?

Acreditacdo e a ABNT NBR ISO/OEC 17043
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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

Como vimos no moédulo 02, a ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011 é a norma que especifica os requisitos
gerais para a competéncia de provedores de ensaio de proficiéncia e para o desenvolvimento e
operacdo de programas de ensaio de proficiéncia. Estes requisitos gerais se aplicam a todos os tipos de
programas de ensaios de proficiéncia e podem ser utilizados como base para requisitos técnicos

especificos em campos especificos de aplica¢do.

Cabe lembrar também, que a ABNT NBR ISO/IEC 17025 estabelece, em seu
requisito 5.9, que o laboratdrio deve ter procedimentos que permitam
monitorar a validade dos servicos realizados. Para isto, o principal mecanismo
externo utilizado é a participacdo em ensaios de proficiéncia que, nada mais é,
do que a avaliacdo de desempenho do laboratério, por meio de comparac¢des

interlaboratoriais de acordo com a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17043.

Para avaliar o desempenho de um laboratério, as medicSes sdo realizadas por dois ou mais laboratdrios
e depois avaliadas frente a critérios preestabelecidos. Desde que os métodos estatisticos utilizados para
analisar os resultados sejam adequados, podem ser utilizados dados de natureza quantitativa,

semiquantitativa, qualitativa ou interpretativa.

As organizacdes que oferecem este tipo de servico aos laboratdrios sdo chamadas de provedores de

ensaios de proficiéncia.

A Coordenacdo Geral de Acreditacdo — Cgcre, estabelece, de forma complementar aos requisitos da
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, alguns documentos normativos que precisam ser atendidos pelos
provedores de ensaio de proficiéncia, 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 ISO/IEC 17043, vamos
conhecer um pouco mais sobre alguns dos documentos necessarios para Acreditacao de Provedores de

Ensaios de Proficiéncia, segundo requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011.

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

possa conhecé-los na integra.

A atualizacdo e disponibilizagdo dos documentos nos links é responsabilidade do Inmetro.
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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

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

compreensdo adequada do conteudo.

Sdo elas:

Cgcre - Coordenacdo Geral de Acreditagdo
Dicla - Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
NIT - Norma Inmetro Técnica

NIE - Norma Inmetro Especifica

DOQ - Documento Orientativo

Entdo, vamos aos procedimentos?

1. NIT-Dicla-012

Antes de comecarmos a falar sobre a NIT- Dicla-012, é importante vocé saber que a acreditacdo de
laboratdrios de calibracdo é concedida para um escopo de acreditacdo, constituido por servicos de

calibragdo, de acordo com faixas e capacidades de medicdo e calibragdo, (CMC).

Certo, mas o0 que é escopo de acreditagdo?

Sdo os servigcos especificos de avaliacdo da conformidade para os quais

a acreditacdo serd concedida. Em outras palavras, é a declaracdo

detalhada e oficial das atividades para as quais um determinado

laboratodrio é acreditado pela Cgcre.

A NIT- Dicla-012 é um documento elaborado pela Divisdo de Acreditacdo

de Laboratérios - Dicla. E dela, também, a responsabilidade por sua

revisao.

O objetivo deste documento é padronizar a relagdo dos servicos de calibracdo e medicado realizados por
laboratdrios de calibragdo. Esta padronizagdo tem o objetivo de otimizar a divulgacdo dos servigcos

oferecidos pelos laboratérios de calibracdo acreditados pela Coordenacgdo Geral de Acreditacdo - Cgcre.

Além disto, ao longo do texto do documento, ha exemplos de métodos para os diversos servicos de

calibracdo. Esses exemplos, auxiliam na elaboracdo do escopo que deve ser preenchido no FOR-Cgcre-

e
o =3

”?étrol‘ogia 5

e



z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

011, um dos documentos necessarios para Acreditacdo de Laboratdrios de Calibracdo segundo a prépria

NIT-Dicla-012..

Para ler a NIT-Dicla-012 na integra acesse:

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

2. NIT-Dicla-016

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

também, a responsabilidade por sua revisao.

Este documento tem o objetivo de estabelecer as diretrizes para

harmonizar a elaboracdo de escopos de laboratérios ensaios acreditados,

assim como os 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 versao final do

escopo de ensaios.

Os Laboratérios devem preencher o formulédrio 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

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

E de extrema importancia que o Avaliador verifique se o0 escopo proposto pelo Laboratério ou Provedor

de Ensaio de Proficiéncia atende a todas as exigéncias do documento.
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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 O Anexo A da norma traz a relacdo de Areas de Atividades e Classes de Ensaios definidos pela
Dicla.
v O 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.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PEP

3. NIT-Dicla-029

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

também, a responsabilidade por sua revisao.

‘ﬂ }* } :ji-jf} Este documento estabelece o procedimento para: planejamento da

SUNARIO

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

avaliacdo. Também define os procedimentos de avaliacdo para

Esiz Nomma
sl

S extensdo, atualizagdo de escopo e avaliagdo extraordindria.

3 RESPONSABILIDADE

A responssiidade pela revisSo dests norma & da Dicls.

Na lista de Documentos Complementares desta NIT, podem ser

encontrados todos os formuldrios e documentos necessarios para a

conducdo do processo de Avaliagdo.

Ao longo do texto da normativa, estdo descritas:
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2 Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

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

v aFormacdo da Equipe de Avaliacdo;

v 0 Planejamento da avaliacdo e Andlise da Documentacao;

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

v informacdes sobre a condugdo da Avaliacdo;

v aResolucdo de Ndo conformidades — RRNC;

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

v informacgdes sobre a manutencdo da Acreditacao,

v informac@es sobre a extensdo e atualizacdo de escopo;

v questdes relacionadas a Avaliacdo Extraordinaria.

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 mudangas que requeiram a utilizacdo de

avaliadores;

v 0s critérios para decisdo sobre avaliacdo no local para os casos de extensdo;

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.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PEP

4. NIT-Dicla-030
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A NIT-Dicla-030 é a norma que define os laboratdérios provedores
externos de servicos de calibracdo, além de produtores de materiais
de referéncia que podem assegurar rastreabilidade metroldgica na
acreditacdo de organismos de avaliacgdo 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 metrolégica para as seguintes normas:


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=PEP
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z Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

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

calibracdo.

v ABNT NBR ISO 15189 — Laboratdrios 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 laboratério — BPL.

Este documento estabelece ainda os requisitos para calibragcdo de equipamentos de medicdo por

laboratdrios externos, com o uso de materiais de referéncia para assegurar rastreabilidade metroldgica

e a politica para laboratérios que realizam calibracGes internas.

Para ler o documento na integra acesse:

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

5. NIT-Dicla-031
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2 CAMPO E APLICAGAO
Esta Homa apica-
<Epmcisistas qve s

3 RESPONSARILIDADE

4 responsasiidads peia revisia desia Norma & da Diia/Cgore

4 HISTORICO DAS REVISOES

A NIT-Dicla-031 é a norma que estabelece o regulamento a ser
atendido por laboratérios, 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 acredita¢do

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

Para fins desta Norma, entende-se como OAC os laboratdérios de
ensaio, calibracdao e andlises clinicas, produtores de materiais de

referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.

Ao longo do texto da norma, estdo descritas as consideracdes gerais no que diz respeito:
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v aos esquemas de acreditacdo e os requisitos a serem seguidos para solicitacdo e manutencgdo

da acreditacdo pelo OAC;
v 0s prazos estabelecidos pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo - Cgcre para os OACs;
v as obrigacGes legais que o OAC deve atender;
v as notificacdes de mudancas na acreditacdo;
v as adverténcias, medidas administrativas e sancées aplicaveis aos OAC;
v as mudancas nos requisitos da acreditacdo ou descontinuidade de esquemas de acreditacdo;
v como realizar reclamacdes e apelagdes.

Para ler o documento na integra acesse:

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

6. NIT-Dicla-059

Esta Norma tem como objetivo estabelecer a aplicacdo de alguns requisitos estabelecidos na norma

WORMA T | REV
APLICAGAD DOS REGUISITOS DA NORNA nioicLAGs | 6
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SUMARID

e~ Este documento é aplicdvel a Dicla, aos provedores de ensaios de

Responsabllidade

ABNT NBR ISO/IEC 17043.

proficiéncia acreditados e postulantes a acreditacdo, bem como, aos

B avaliadores/especialistas qualificados pela Cgcre para esse esquema
2 CAMPO DE APLICAGAD
E,?;:g:;:?m mmm P i ey

de acreditacao.

3RESPONSABILIDADE
Aresponsabilidase pela reis o dests Norma & da Dica

4 HISTORICO DAS REVISOES

Reviaso | oot
z CEEER

Ao logo do documento estdo descritos:

v 0S requisitos necessarios a serem atendidos pelo Provedor de

Ensaio de Proficiéncia (PEP), antes de solicitar a acreditagdo ou

extensdo da acreditacdo;

v as competéncias que o organismo postulante a acreditacdo ou extensdo da acreditacdo deve

demonstrar;

v oque deve ser apresentado juntamente a solicitacdo e ao seu Gestor de Acreditacdo (GA).

e
o =3

”?étrol‘oéia 10

e


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

2 Prodecimentos aplicaveis a acreditacao

7. NIE-Cgcre-009

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

==—=-| atuam nos processos de acredita¢cdo. A responsabilidade por sua

Obie
Camy

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 Catalogo das marcas, dos simbolos, dos

selos e das etiquetas do Inmetro que especificam a marca da Cgcre

asesronsononos e o simbolo da acreditacdo, além de regulamentar as respectivas

Aresponsabilidade pe'a revissa = cancelament Gesta Noma & da Cgore

4 HISTORICO DAS REVISOES

utilizacdes.

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 expressdes “Coordenacdo Geral de Acreditagdo

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 instrucBes 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:

<

Acordo Multilateral de Reconhecimento — MLA.

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

v Acordos de Reconhecimento Mutuo — MRA.

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

da acreditacao.

Para ler o documento na integra acesse:

http://www.inmetro.qov.br/credenciamento/organismos/doc organismos.asp ?tOrganismo=PEP
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8. NIE-Cgcre-140

Esta Norma estabelece a sistematica para a formacdo de precos e o

procedimento de cobranca dos valores dos servicos de acreditacdo

NoRmwA | REV
FRECOS DOS SERVIGOS DE ACREDTAgRODE | WECSCREH | 20
ORGANISMOS DE 2VALIAGAD DA CONFORMIDADE | FUBLIEADAEN | BAGHE
waazn e
Sbjstivo

‘Campo de Aplicagio
e de organismos de avaliacdo da conformidade realizados pela Cgcre.

iges
regos e Sistematica de Cobranga

10BJETVO

g S S——— O conteudo deste documento ¢ aplicado a Didac, Dicla, Dicor, Diois e

2CAMPO DE APLICACAD

mmmmmm

Sesad, aos organismos de avaliacdo da conformidade (OAC), tanto

IRESPONSABILIDADE

Aresponsatiidase pela revisSo desta Nomna & ds Caere.

amsntmconss ensoss acreditados como postulantes a acreditagdo, e aos avaliadores.

O documento estabelece os custos de cada etapa dos processos de

Acreditacdo Inicial, Extensdo e Manutencgdo, indicando como deve

ser realizado o pagamento.

O custo da acreditacdo é dividido em trés etapas: solicitacdo (o valor varia se é acreditacdo inicial ou

extensdo de escopo), analise prévia da documentacdo pelo avaliador e a avaliacdo em si.

Os valores das duas primeiras etapas sdo fixos e estdo definidos na norma. Ja o valor da terceira etapa,
gue corresponde a avaliagdo em si, dependerd do escopo, do nimero de avaliadores e do numero de

dias necessarios para realizacdo do servico.

Cabe destacar, que além dos custos citados acima, os custos relacionados a deslocamento (incluindo

despacho de bagagem se necessario) e de hospedagem sdo de responsabilidade do OAC.

Para ler o documento na integra acesse:

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

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT). NBR ISO/IEC 17043:2011 - Avaliacdo da
conformidade — Requisitos gerais para ensaios de proficiéncia

NIT-Dicla-012 - Rela¢do Padronizada de Servigos Acreditados para Laboratdrios de Calibracdo.

NIT-Dicla-016 - Elaboracdo de Escopo de Laboratdrios de Ensaios e de Provedores de Ensaios De
Proficiéncia.

NIT-Dicla-029 - Conducdo da avaliacdo de organismos da avaliacdo de conformidade.

NIT-Dicla-030 - Rastreabilidade metrolégica na acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade e no reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL.

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

NIT-Dicla-059 - Aplicacdo dos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17043.

NIE-Cgcre-009 - Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditacdo.

NIE-Cgcre-140 - Precos dos servicos de Acreditacdo de Organismos de Avaliacdo da Conformidade.

DOQ-Cgcre-020 - Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a acreditagdo de
laboratérios, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.
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