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1 OBJETIVO

Este documento tem como obijetivo fornecer orientagdes gerais sobre a sistematica de acreditagao
de laboratérios pela Cgcre/Inmetro.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Este documento aplica-se a Dicla, aos laboratérios acreditados e postulantes a acreditacdo e aos
avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditagao de laboratérios.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo deste documento é da Dicla.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao geral do documento. Foi retirada a atividade de monitoramento de laboratérios segundo
os principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL como sendo uma modalidade de
acreditagao.
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5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 Requisitos gerais para competéncia de laboratoérios de
ensaio e calibragao

DOQ-CGCRE-007 Informagdes sobre os acordos de reconhecimento mutuo
no campo da acreditagédo de laboratorios

DOQ-CGCRE-011 Orientacdes para a expressao da melhor capacidade de
medicdo nos escopos de acreditacdo de laboratérios de
calibragao

DOQ-CGCRE-020 Definicoes de termos utilizados nos documentos
relacionados a acreditagcao de laboratérios

FOR-CGCRE-008 Informacdes sobre a participagao do laboratério em
atividade de ensaio de proficiéncia conforme NIT-DICLA-
026

FOR-CGCRE-011 Proposta de escopo para calibragcido — Anexo A

FOR-CGCRE-012 Proposta de escopo para ensaios — Anexo B

FOR-CGCRE-014 Proposta de escopo para ensaios clinicos — Anexo D

FOR-CGCRE-015 Proposta de escopo para calibracéo interna — Anexo E

FOR-CGCRE-212 Emenda do Termo de Compromisso de Acreditagao-
ETCA

MOD-CGCRE-001 Termo de Compromisso de Acreditacédo - TCA

NIE-CGCRE-009 Uso da logomarca, do simbolo e de referéncias a
acreditacao

NIT-DICLA-011 Precos das atividades de acreditacido de laboratérios

NIT-DICLA-012 Relagdo padronizada de servicos de calibracéo
acreditados

NIT-DICLA-016 Elaboragao de escopos de ensaios

NIT-DICLA-021 Expressao de incerteza de medigao

NIT-DICLA-026 Requisitos sobre a participacdo dos laboratorios de
ensaio e de calibracdo em atividades de ensaio de
proficiéncia

NIT-DICLA-031 Regulamento da acreditacédo de laboratérios

NIT-DICLA-083 Critérios gerais para competéncia de laboratérios clinicos

6 SIGLAS

Cgcre Coordenagao Geral de Acreditacao

Conac Conselho de Acreditagao

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial

Dicla Divisdo de Acreditacao de Laboratorios

EA European Co-operation for Accreditation

GA Gestor de Acreditagao

IAAC InterAmerican Accreditation Cooperation

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial

MDIC Ministério do Desenvolvimento, InduUstria e Comécio Exterior

MQ Manual da Qualidade

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

RAM Relatério de Auditoria de Medicao

Secme Setor de Confiabilidade Metroldgica

Secre Secao de Apoio ao Acreditacao

TCA Termo de Compromisso de Acreditagcao

7 DEFINICOES

As defini¢des dos termos utilizados na atividade de acreditagdo de laboratérios estdo contidas no
documento DOQ-CGCRE-020.
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8 CGCRE/INMETRO — ORGANISMO DE ACREDITAGAO

O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial, agéncia executiva do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), com sede em Brasilia (DF),
criado pela Lei N° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, é o 6rgao executivo central do Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Sinmetro). Esta lei é
complementada por outra Lei de N° 9933, de 20 de dezembro de 1999, que estabelece que o
Inmetro, mediante autorizagdo do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro), 6rgdo normativo do Inmetro, pode acreditar entidades publicas ou privadas
para execugao de atividades de sua competéncia.

As diretrizes para atuagao do Inmetro sao estabelecidas pelo Conmetro, que se faz assessorar de
comités, que incorporam representantes dos principais agentes econémicos, publicos ou privados,
envolvidos com as atividades de Metrologia, Normalizagao e Avaliacdo da Conformidade.

O Decreto n°® 6.275, de 28 de novembro de 2007, estabelece que compete a Coordenacao Geral
de Acreditacdo do Inmetro (Cgcre/Inmetro) atuar como organismo de acreditagdo de organismos
de avaliacdo da conformidade. A Cgcre/lnmetro é, portanto, dentro da estrutura organizacional do
Inmetro, a unidade organizacional principal que tem total responsabilidade e autoridade sobre
todos os aspectos referentes a acreditacao, incluindo as decisdes de acreditacio.

A Cgcre/lnmetro e as demais unidades organizacionais do Inmetro colaboram no sentido da
implementacdo das diretrizes do Conmetro, sendo mantida a independéncia da Cgcre/lnmetro
como organismo de acreditacido, evitando-se qualquer conflito com atividades de avaliagdo da
conformidade realizadas pelas outras unidades organizacionais do Inmetro ou por quaisquer
outros 6rgaos governamentais.

Os recursos financeiros da Cgcre/lnmetro sdo constituidos por dotagcbes orcamentarias oriundas
de precos publicos relativos as atividades de acreditagao, convénios celebrados com entidades
publicas e privadas e créditos suplementares do Tesouro Nacional consignados por lei.

A portaria MDIC n°® 82, de 01 de abril de 2008, que aprova o regimento interno do Inmetro,
estabelece as competéncias da Cgcre e de suas unidades organizacionais a ela vinculadas, como
também as atribuicbes do coordenador geral da Cgcre.

A Cgcre/lnmetro se utiliza de um conselho, denominado de Conselho de Acreditagdo — Conac,
integrado por representantes das partes interessadas na atividade de acreditacdo, com o objetivo
de assessora-la no desenvolvimento de politicas e diretrizes relacionadas as atividades de
acreditacdo. Também se utiliza de Comissdes Técnicas, de carater permanente e consultivo,
construidas por especialistas no ambito de sua area de atuacio, para assessora-la em assuntos
relacionados a acreditagdo de Organismos de Avaliagdo da Conformidade.

A Cgcre/lnmetro disponibiliza a acreditacdo de laboratérios de calibragdo e de ensaio, de
organismos de certificagdo e de organismos de inspecédo. No caso de laboratérios, a Dicla € a
unidade responsavel pela coordenagao, gerenciamento e execugao das atividades de acreditacao.

A Dicla estrutura-se segundo as seguintes unidades:

- Ndcleo de Avaliacido de Laboratérios de Calibracdo: Responsavel pelo gerenciamento e
execucao das atividades, predominantemente, inerentes a acreditacdo de laboratérios de
calibragédo e sua manutencgao.

- Nucleo de Avaliacdo de Laboratérios de Ensaios: Responsavel pelo gerenciamento e
execucao das atividades, predominantemente, inerentes a acreditacdo de laboratérios de
ensaios e sua manutencgao.

- Setor de Confiabilidade Metroldgica: Responsavel pelo gerenciamento das atividades
inerentes as auditorias de medicdo e aos programas de ensaios de proficiéncia para
avaliacao de laboratérios.
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A Cgcre/lnmetro é signataria de varios Acordos Multilaterais de Reconhecimentos Multilateral de
Cooperagdes Internacionais e Regionais de Acreditacdo. No caso particular da atividade de
acreditacao de laboratérios, é signataria dos Acordos da ILAC e da IAAC e mantém um Acordo
Bilateral com a EA. Os principios desses acordos visam evitar a necessidade de acreditagao por
mais de um organismo signatario e objetivam a cooperacdo entre os membros visando o
desenvolvimento de todos. Detalhes sobre estes acordos podem ser encontrados no documento
DOQ-CGCRE-007.

Com respeito a solicitagdes de acreditacao recebidas de laboratérios estrangeiros situados fora do
Brasil, a Cgcre/lnmetro busca trabalhar em conjunto com o organismo de acreditacao do pais
onde se localiza o laboratério. Inicialmente, a Cgcre/lnmetro orienta a todos os laboratérios que
busquem a acreditacdo pelo organismo de acreditacdo de seu pais de origem, ndo havendo, a
principio, a necessidade de obtencdo da acreditacdo pela Cgcre/lnmetro. Caso o laboratério
apresente razdes que justifiquem a sua acreditagdo pela Cgcre/lnmetro, esta tomara acdes no
sentido de que o trabalho seja realizado em cooperagao com o organismo de acreditagao local,
seja este signatario dos acordos de reconhecimento mutuo ou estando ainda em preparagéo para
assina-los. A cooperagao pode incluir, desde que acordado entre as partes, entre outras medidas:
a acreditagdo por ambos os organismos, a utilizagdo de avaliadores de ambos 0s organismos € a
participacao de técnicos do organismo local como observadores.

9 VANTAGENS DA ACREDITAGAO

A acreditagao pela Cgcre/Inmetro oferece ao laboratério acreditado as seguintes vantagens:

- conquista de novos mercados, apenas disponiveis a laboratérios que ja demonstraram sua
credibilidade e competéncia técnica;

- direito de emitir certificados de calibragao e relatérios de ensaio com o simbolo da acreditagéo
da Cgcre/lnmetro;

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

- aumento da confianga dos clientes nos resultados das calibragcées ou ensaios oferecidos;

- evidéncia de que o laboratério foi avaliado por uma equipe de avaliadores independentes e
competentes, especialistas nos campos em que o laboratério atua ;

- reducdo do numero de auditorias por parte dos clientes e outras organismos, reduzindo os
custos do laboratorio com estas atividades;

- auto-avaliagdo e aprimoramento técnico, pela sua participacdo em auditorias de medigao
promovidos pela Dicla e por meio das avaliagdes realizadas pela Cgcre/Inmetro;

- divulgagao e marketing dos servigcos acreditados, oferecidos por intermédio do catalogo oficial
e pela Internet.

10 INFORMAGOES GERAIS

10.1 A acreditagdo de laboratérios pela Cgcre/lnmetro representa o reconhecimento formal da
competéncia do laboratorio para realizar calibragdes e/ou ensaios especificos, claramente
definidos nos documentos que formalizam a acreditacdo. A acreditacdo ndo é concedida para
atividades de natureza subjetiva ou interpretativa, tais como expressao de opinido, investigagao
de falhas ou consultoria, mesmo que essas atividades sejam baseadas em resultados de
calibragbes ou ensaios objetivos.

10.2 A acreditagcdo é de natureza voluntaria, sendo concedida para qualquer laboratério que
realize servigcos de calibracdo, ensaio, e/ou em exame em atendimento a propria demanda interna
ou de terceiros, independente ou vinculado a outra organizagdo, de entidade governamental ou
privada, nacional ou estrangeiro, independente do seu porte ou campo de atuacéo.
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10.3 A acreditacdo de laboratérios é concedida por endereco e por natureza dos servigos, se
calibragdo, ensaio, ou exame.

10.4 As informagbes dos laboratérios obtidas pela Cgcre, incluindo a equipe de avaliacdo sao
tratadas com estrita confidencialidade.

10.5 A Cgcre/lnmetro estabelece documentos normativos (NIE-CGCRE, NIT-DICLA), que também
constituem requisitos para a acreditacdo, sendo a conformidade do laboratdério a estes requisitos
avaliada em todas as etapas da acreditacao.

10.6 A Cgcre/lnmetro publica, também, documentos orientativos (DOQ-CGCRE), que tém
finalidade de fornecer informacdes aos laboratérios que os auxiliem na implementagdo dos
requisitos de acreditacdo. Embora estes documentos orientativos n&o tenham carater
compulsorio, os laboratorios que seguem as orientagdes neles contidas atendem aos requisitos da
acreditacao.

10.7 Os formularios e os documentos, orientativos e normativos, estdo disponibilizados nos
seguintes enderecgos: http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/docbasicos.asp, aplicaveis aos
laboratérios e http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/docbasicos.asp, aplicaveis aos avaliadores.

11 PREGCOS DA ACREDITAGAO

Os precos da acreditagao e a forma de cobranca estdo contidos na norma NIT-DICLA-011.

12 MODALIDADES DA ACREDITAGAO

12.1 A Cgcre/lnmetro disponibiliza 02 (duas) modalidades da acreditagdo de laboratérios:

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

b) A acreditagdo de acordo com os requisitos estabelecidos na NIT-DICLA-083, aplicavel a
laboratérios que realizam exames em amostras provenientes de seres humanos para fins
preventivos, diagnosticos, progndsticos e de monitorizagdo em saude humana.

12.2 Na acreditagao de laboratérios, segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO/ IEC

17025:

a) A acreditagcdo é concedida para laboratérios que que realizam servicos de calibragao e/ou
ensaios em instalagdes permanentes, moéveis, e/ou de clientes. Para instalagdes modveis, a
concessao independe do n° de instalagdes.

b) No caso de uma organizagdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalagdes é acreditada individualmente.

c) Para uma mesma solicitacdo de acreditagdo podem estar incluidos servigcos para serem
realizados na instalacdo permanente, em instalagbes moveis, e/ou de clientes.

d) A acreditacdo de laboratérios de calibragdo é concedida para um escopo, constituido por
grupos de servigos de calibragao estabelecidos na norma NIT-DICLA-012, incluindo servigos,
faixas e melhores de capacidade de medicao.

e) A acreditacido de laboratérios de ensaio é concedida por ensaio para um determinado
produto, segundo uma norma, regulamento, resolugdo ou procedimento desenvolvido pelo
laboratorio em que ¢é estabelecida a metodologia utilizada. A norma NIT-DICLA-016
estabelece as diretrizes para a elaboragao do escopo.

f) A Cgcre/lnmetro possui uma politica para subcontratacdo de servicos de calibragédo e
de ensaio. Esta politica esta estabelecida nos documentos NIT-DICLA-031 e NIE-CGCRE-
009. Esclarecimentos adicionais podem ser encontrados no documento DOQ-CGCRE-020.

12.3 Na acreditacdo de laboratérios, segundo os requisitos estabelecidos na NIT-DICLA-083:
a) A acreditacdo €& concedida para laboratérios que realizam exames em instalagdes
permanentes.
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b) No caso de uma organizagdo possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalagdes é acreditada individualmente.

¢c) A acreditacdo é concedida para um determinado escopo, que inclui exame, metodologia,
material e o procedimento operacional padrao.

13 ACREDITAGAO INICIAL

13.1 Informagodes Preliminares

13.1.1 Sistema de Gestao

O sistema de gestdo do laboratério pode estar definido em um Manual da Qualidade — MQ
especifico para o laboratério ou no Manual da Qualidade da organizagao a qual o laboratério
pertencga, ou ainda, numa combinacgao destes 02 (dois).

E recomendavel para agilizar a analise, que seja anexada ao MQ uma tabela de correlagéo entre
os itens do MQ e os requisitos da acreditagao.

13.1.2 Calibracgao Interna

Como parte do seus processos de medicao relacionados ao escopo para o qual é solicitada a
acreditacdo, um laboratoério de calibragéo ou de ensaio pode se utilizar das calibragdes internas de
seus equipamentos sem estar formalmente acreditado como um laboratério de calibragao para
estes servicos. Para isso, € necessario que o escopo definido para a calibragao interna seja
avaliado pela Cgcre/lnmetro, da mesma forma como é feito para acreditacido de um laboratério de
calibragao.

Antes de tomar a decisao de realizar calibragbes internas, o laboratério deve analisar a viabilidade
econbmica, considerando que o processo de avaliagdo e de manutencao para que seja autorizada
a realizacdo de calibragbes internas é similar aquele para obtengcdo da acreditacdo, o que pode
acarretar custos superiores aos de realizacdo da calibragcdo em um laboratério de calibracao
acreditado.

O laboratério autorizado pela Cgcre/lnmetro para realizar calibragdes internas ndo tem direito ao
uso do simbolo da acreditacdo em seus certificados emitidos para este fim e nem pode fazer
qualquer referéncia a esta autorizagdo em seus documentos de propaganda, cotacdes,
orcamentos e certificados de calibracdo emitidos para terceiros ou para clientes dentro da mesma
organizagao.

Os servicos para os quais o laboratério receber autorizacbes para realizar calibragcdes internas
nao podem ser oferecidos como um servigo acreditado. Estas calibragdes internas s6 atendem a
politica de rastreabilidade das medigbes estabelecida pela Cgcre/lnmetro se realizadas para
laboratérios e instalagdes associadas abrangidos pelo mesmo sistema de gestdo do laboratério
acreditado, visando fornecer rastreabilidade a ensaios e calibragdes inclusas no escopo de
acreditacao do laboratério.
Nota: Nao sao considerados “calibracio interna” os casos em que o laboratoério realiza calibracao
em padrdes de trabalho ou instrumentos de medi¢cdo que sejam pertencentes a um grupo
de servico de calibragdo ja acreditado ou para o qual o laboratério € postulante a
acreditagcdo. Neste caso, este servico deve ser incluido no escopo de acreditacdo do
laboratério ou no escopo solicitado.

13.1.3 Atividades de Ensaios de Proficiéncia

Os laboratérios que pretendem obter a acreditacdo devem demonstrar a sua competéncia para
realizar os ensaios e calibragbes para as quais buscam a acreditagdo, por meio da participagao
satisfatoria em atividades de ensaios de proficiéncia. A norma NIT-DICLA-026 detalha os
requisitos de participacdo em atividades de ensaio de proficiéncia. A Cgcre/lnmetro disponibiliza
informacdes disponiveis sobre programas de ensaio de proficiéncia disponiveis no Brasil € no
exterior, além de documentos e pdaginas na Internet sobre o assunto. (Ver em
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/ensaioprof.asp).
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Ao solicitar a acreditacdo o laboratério deve apresentar o formulario FOR-CGCRE-008 contendo
informacdes sobre as atividades de ensaios de proficiéncia na qual tenha participado.

13.1.4 Prazos estabelecidos pela Cgcre:
A norma NIT-DICLA-031 estabelece os prazos para todas as etapas do processo.

13.2 Solicitagao da Acreditagcao

Deve ser solicitado a Dicla, pelo e-mail dicla@inmetro.gov.br, um login e uma senha para acesso
ao sistema “Orquestra”, cujo endereco é http://www.inmetro.gov.br/orquestra. Este sistema
propicia a automatiza¢ao, melhor gerenciamento e otimizagao dos processos de acreditagdo, além
de permitir, com facilidade, o acesso dos laboratérios as informagbes do seu processo de
concessao da acreditacao ou de extensio do seu escopo. O Manual do Orquestra se encontra no
endereco http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/manual_orquestra.asp

Ao acessar o Sistema Orquestra deve ser clicado “Fluxos que Posso Iniciar’ e “Dicla — Processo
de Acreditacdo” e preencher a tarefa T1, que é o formulario eletrénico da solicitacao.

Paralelamente, devem ser encaminhados, em papel, a Dicla, no endere¢co Rua Santa Alexandrina,
416, 7° andar, CEP: 20.261-232 — Rio Comprido — RJ — Brasil, os documentos listados nos anexos
A, B,ouC.

Na solicitagdo da acreditagdo, segundo os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, ao
preencher os formularios relacionados ao escopo da proposta de solicitacdo, devem ser
considerados:

No caso de laboratério de calibragido

- Consulta a NIT-DICLA-012, para o preenchimento do FOR-CGCRE-011

- Utilizagdo dos formularios FOR-CGCRE-011 e FOR-CGCRE-015 distintos para cada grupo de
servigos de calibragao e local de realizagao

- Consulta a NIT-DICLA-021 e DOQ-CGCRE-011, para preenchimento da Melhor Capacidade de
Medicdo no FOR-CGCRE-011

- Os tipos de instalagbes que estido vinculadas ao laboratério e, no caso de instalagdo associada, qual
€ seu objetivo e enderego.

No caso de laboratério de ensaio

- Consulta a NIT-DICLA-016, para preenchiemtno do FOR-CGCRE-012

- Utilizagdo das tabelas contidas no formulario eletrbnico de solicitagdo para preenchimento do
FOR-CGCRE-012

- Utilizagédo do formulario FOR-CGCRE-012 distinto para cada local de realizagao do servigo

- Os tipos de instalagdes que estao vinculadas ao laboratério e no caso de instalagao associada, qual é
seu objetivo e enderego

- Incluir a amostragem no FOR-CGCRE-012, caso o laboratério realize amostragem relacionada aos
ensaios objeto da solicitagdo

O laboratério deve apresentar todos os documentos requeridos (ver anexos). No caso de falta de
algum documento é concedido um prazo de 20 (vinte) dias para complementacdo da
documentagado. O seu ndo cumprimento acarreta a nao aceitagao da solicitagcao e a devolugao da
documentacgao.

13.3 Analise Critica da Solicitacao

E realizada uma analise critica para assegurar que a Cgcre/lnmetro dispde dos recursos
necessarios para o inicio imediato do processo de avaliagdo. Caso nao haja, o laboratério é
comunicado e mantido informado das agbes tomadas pela Cgcre/lnmetro para atender a
solicitacao.

Em caso que haja os recursos para o inicio imediato do processo é designado um Gestor de
Acreditagcdo (GA) como responsavel pelo gerenciamento do processo e contatos com o
laboratério, o salvo em assuntos relacionados as atividades financeiras, que sao de
responsabilidade da Seg¢ao de Apoio a Acreditacdo da Cgcre (secre@inmetro.gov.br).
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13.4 Formacao da Equipe de Avaliagao

Para a avaliagcao de laboratdrios, a Dicla dispée de um cadastro de avaliadores e especialistas,
treinados e qualificados pela Cgcre/lnmetro, para esta atividade. Estes profissionais, vinculados
ao Inmetro ou a outras organizagoes, possuem especializagdes em diferentes grupos de servigos
de calibracéo, classes de ensaios e areas de atividades.

A equipe de avaliacdo é definida em funcdo do escopo solicitado e da disponibilidade do
avaliador/especialista para realizar o trabalho. E submetida & aprovacéo do laboratério que tem o
direito de contestar a indicacdo de avaliadores/especialistas, mediante justificativa inserida no
campo “mensagens” do Sistema Orquestra, descrevendo as razdes da impugnagéo, como, por
exemplo, conflito de interesses.

13.5 Visita de Pré-avaliagao
A etapa é voluntaria, sendo realizada somente mediante uma solicitagdo do laboratério que é
analisada pela Dicla para decidir pela sua realizagéo.

O laboratério ndo deve ter a expectativa de que recebera consultoria por parte da equipe de
avaliagdo da Cgcre/lnmetro, pois esta se limitara a respostas genéricas aplicaveis a todos os
laboratérios e néo tratardo de detalhes particulares do laboratério.

O relatorio de pré-avaliacdo pode ser recebido ao final da visita ou posteriormente, num prazo
aproximado de 10 (dez) dias.

13.6 Auditoria de Medigao

As auditorias de medicao sdo comparagdes interlaboratoriais organizadas pelo Setor de
Confiabilidade Metroldgica da Dicla (Secme) utilizadas pela equipe de avaliagdo para a avaliagéo
da competéncia técnica dos laboratérios para realizar calibragbes, inclusive as calibracbes
internas.

Nas auditorias de medigao é verificado se:

a) os resultados obtidos pelo laboratério, incluindo a incerteza de medicao, sdo compativeis com
o valor verdadeiro convencional atribuido ao padrao itinerante;

b) as incertezas obtidas sdo compativeis com a melhor capacidade de medi¢do informada pelo
laboratoério;

c) os registros e os certificados emitidos pelo laboratério atendem aos requisitos da acreditacao;

d) o laboratdrio manuseia corretamente o padrao itinerante;

e) o laboratdrio realiza a analise critica de pedidos, propostas e contratos.

O laboratério é informado pelo Secme sobre os padroes a serem utilizados, as instrugdes de
medicio e para o relato dos resultados, e o prazo para realizacdo das medigdes. O laboratério
deve ter particular atengdo a analise critica das instrugcbes para as auditorias de medi¢cédo e ao
prazo para evitar divergéncias no processo de medicdo ou no relato dos resultados, além de
atrasos que podem prejudicar outros laboratdérios que venham a receber os mesmos padrdes.

O relatério do Secme de analise dos resultados das auditorias de medicdo (RAM) esta dividido em
duas partes, uma destinada ao laboratério e outra destinada a equipe de avaliacdo. O relatério
destinado ao laboratoério contém apenas os valores medidos pelo laboratério e o Erro Normalizado
(En). O valor de referéncia e sua incerteza ndo sdo fornecidos ao laboratério, de modo a permitir o
uso do padrao itinerante em outras auditorias de medicdo. O relatério destinado a equipe de
avaliacdo contém os valores de referéncia.

Se algum resultado for insatisfatério, o laboratério deve analisa-lo e trata-lo conforme
NIT-DICLA-026. O laboratério deve apresentar a revisdo dos resultados de sua calibragio, caso
tenha havido erros de digitagdo ou calculos, ou solicitar a realizacdo de uma segunda auditoria de
medicdo para comprovar a eficacia das agdes tomadas. No caso dos resultados permanecerem
insatisfatorios apds a segunda auditoria de medigéo, os servigos relacionados a comparagao séo
retirados do escopo da acreditagao solicitado. No caso do escopo da acreditagao estar totalmente
comprometido, o processo € arquivado, conforme previsto na NIT-DICLA-031.

A auditoria de medicao pode ser substituida por atividades de ensaio de proficiéncia equivalentes,
conforme NIT-DICLA-026.
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13.7 Analise da Documentagéo

A equipe de avaliagdo analisa toda a documentacdo encaminhada, com base nos requisitos
estabelecidos pela Cgcre/lnmetro, sendo as ndo conformidades constatadas registradas em um
relatério que € encaminhado ao solicitante da acreditacdo para a implementacdo de acbes
corretivas. Apos a implementacdo, o solicitante deve registrar no Sistema Orquestra, na tarefa
apropriada que esta pronto para receber a visita de avaliacao.

Nesta etapa, pode ser solicitado ao laboratério o envio de documentos complementares com o
intuito de esclarecer detalhes e/ou auxiliar a equipe na preparacao da visita de avaliagao.

A visita de avaliagdo ocorre em prazo de até 60 dias, contados a partir da informacao registrada
no Sistema Orquestra.

13.8 Avaliagao Inicial

A avaliagdo inicial consiste de uma visita da equipe de avaliagdo as instalagcdes objeto da
solicitagdo da acreditacdo e as instalacbes associadas, com o objetivo de verificar por meio de
evidéncias objetivas:

a) a implementacdo do sistema de gestdao estabelecido no Manual da Qualidade e na
documentacédo associada, que devem atender aos requisitos da acreditagao;

b) a competéncia técnica do laboratorio para realizar os servigos para os quais solicitou a
acreditacgao.

A duragdo de uma avaliagao inicial varia, normalmente, de 02 a 05 dias, sendo que o programa
de avaliacdo é elaborado em fungado do escopo solicitado, dos tipos de instalacbes a serem
visitadas e da complexidade do sistema de gestao do laboratério ou da organizagao.

Todos os documentos e registros referentes ao sistema de gestdo do laboratério e aos servigos
para os quais o laboratério esta solicitando a acreditagcdo devem estar disponiveis para a equipe
de avaliagao.

O laboratdrio deve estar preparado para realizar durante a avaliacdo as calibracbes e/ou ensaios
para os quais solicita a acreditagdo, conforme definido no programa da avaliagado, incluindo a
realizacdo de servigos nas instalagdes objeto da solicitacdo da acreditagdo. Para servigos
realizados nas instalagcdes de clientes € necessario que o laboratério agende-os previamente as
visitas.

Durante a avaliagdo, a geréncia técnica, o gerente da qualidade, os seus substitutos, e os
signatarios autorizados a serem avaliados devem estar disponiveis.

Outros setores da organizacdo que tém envolvimento nas atividades do laboratério devem
também estar disponiveis.

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

Ao final da avaliagéo é realizada uma reunido da equipe de avaliagdo com a alta diregcéo, geréncia
técnica e gerente da qualidade, na qual é apresentado o resultado da avaliagao, discutidas as
correcOes e as agdes corretivas necessarias para eliminar as ndo conformidades e suas causas e
apresentada a recomendacao a ser feita a Dicla sobre a acreditagao.

Esta recomendacéao pode ser:

a) acreditagdo imediata, caso ndo tenham sido constatadas ndo conformidades;

b) acreditacdo apds implementacao das agdes corretivas;

€) nao concessao da acreditacdo, caso sejam observadas ndo conformidade que demonstram a
nao implementagao de maior parte dos requisitos da acreditacido ou que o laboratério nio
tenha competéncia técnica de realizar os servigos para os quais solicitou a acreditacao.

O laboratério pode apresentar as propostas de corre¢cdes e agdes corretivas durante a reuniao
final ou apresenta-las apds a reunido final, caso necessite de mais tempo para a analise das
causas das nao conformidades. Neste caso, o laboratdrio, por intermédio do Sistema Orquestra,
deve encaminhar num prazo de 07 (sete) dias apds a avaliagdo inicial sua proposta de acoes
corretivas ao avaliador lider, para que seja analisada pela equipe de avaliagao.
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O resultado da avaliagao € registrado em um Relatério de Avaliagdo, cuja copia é entregue ao
laboratério ao final da avaliagdo. Sempre que necessario, a Dicla pode emitir um relatério
complementar, decorrente do resultado da analise do Relatério de Avaliacdo elaborado pela
equipe de avaliacao.

A evidéncia da implementacao das correcdes e das agdes corretivas pode ser documental ou por
meio de uma avaliagao extraordinaria, dependendo da nao conformidade.

As evidéncias documentais devem ser encaminhadas ao GA; caso sejam encaminhadas
diretamente a equipe de avaliagao, o laboratorio deve informar o GA.

Em casos excepcionais em que o laboratério ndo tenha condi¢cdes de implementar determinadas
acdes corretivas que afetem apenas uma parte especifica do escopo da acreditacao, o laboratério
pode optar por retirar parte do escopo de sua solicitacao.

Apds a conclusdo do processo de acreditacdo, os documentos enviados pelo laboratério para
evidenciar a implementacdo das agdes corretivas sdo destruidas pela Dicla, exceto quando
houver solicitagao do laboratério para que estes sejam devolvidos.

13.9 Decisao sobre a Acreditacao

A decisao sobre a concessao da acreditagdo é tomada pelo Coordenador da Cgcre/lnmetro, com
base nas recomendacdes da equipe de avaliagao, do GA, do Chefe de Nucleo e da Comissao da
Acreditacdo.

13.10 Formalizagcao da Acreditagcao

A formalizagao ocorre por meio de Oficio enviado ao laboratério, acompanhado do Certificado de
Acreditacdo e do Escopo da Acreditacdo, emitidos pela Cgcre/lnmetro. Também sdo
encaminhados o Simbolo da Acreditacdo e a autorizacido para seu uso. Quando da concessao da
acreditacdo, € providenciada a insergdo do laboratorio no catalogo de laboratérios acreditados
disponivel na Internet, no endereco
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratoriosAcreditados.asp.

14 MANUTENGAO DA ACREDITAGAO

Com o objetivo de verificar se o laboratério continua atendendo aos requisitos da acreditagéo,
incluindo os documentos normativos da Cgcre/lnmetro, sdo realizadas reavaliagbes periddicas
sendo que a primeira deve ocorrer em até 12 (doze) meses a contar com a data da acreditacéo e
as demais em até 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da ultima reavaliagdo. Nas
reavaliagcoes sao avaliados todos os requisitos da acreditacao, os tipo de instalagdes acreditadas
e instalacbes associadas, e acompanhados um numero de servigos acreditados suficiente para
abranger todo o escopo da acreditacao.

Caso sejam constatadas ndo conformidades durante as reavaliacbes, as correcbes e agoes
corretivas sdo acordadas com o laboratério, sendo avaliada a necessidade de uma avaliacdo
extraordinaria para evidenciar a implementacao de agdes corretivas.

Além das reavaliagbes periddicas, a Dicla realiza o monitoramento da acreditagdo, por meio de
analise de documentos, como, por exemplo, relatérios de participagcdo em atividades de ensaio de
proficiéncia. Conforme definido na NIT-DICLA-026, o laboratério deve participar de atividades de
ensaios de proficiéncia obrigatérias definidas pela Cgcre/lnmetro, bem como de outras atividades
selecionadas pelo proéprio laboratério. Anualmente o laboratério deve enviar ao Secme e ao GA o
formulario FOR-CGCRE-008, prestando informagdes sobre as atividades de ensaio de proficiéncia
nas quais tenha participado. O laboratério deve analisar os seus resultados, bem como tomar
acOes corretivas quando obtiver resultados insatisfatérios (ver NIT-DICLA-026).

O resultado destas avaliagbes e atividades de ensaios de proficiéncia pode acarretar na alteracao
do escopo da acreditagao, incluindo suspensao parcial ou total, redugdo ou cancelamento da
acreditagao.




DOQ-CGCRE-001 — Revisdo 03 — FEVEREIRO/2009 Pagina 11/16

15 EXTENSAO DA ACREDITAGAO

O laboratério pode solicitar extensdo da sua acreditagdo quando desejar alterar o seu escopo de
acreditagao.

a) Na acreditacado, segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, a
extensao deve ser solicitada para:

- incluir um novo grupo de servigos de calibragdo, nova area de atividade, ou nova classe de
ensaios;

- incluir itens de servigos em grupos de servigos de calibragdo, areas de atividades, ou classes
de ensaio ja acreditados e em instalagdes para as quais ja estdo acreditados;

- incluir novos tipos de instalagoes;

- incluir ou alterar métodos e/ou procedimentos;

- ampliar faixa de medicao,

- aprimorar a melhor capacidade de medicéo dos servigos de calibragao.

b) Na acreditacdo, segundo os requisitos estabelecidos na norma NIT-DICLA-083, a extensao
deve ser solicitada para:

incluir uma nova classe de ensaio;

ampliar o n°® de instalagdes associadas;

ampliar itens de exames, ou de materiais;

incluir ou alterar métodos e/ou procedimento operacional padréo.

Para a extensdo da acreditacdo € utilizado procedimento similar ao da acreditagao inicial,
podendo ser dispensada, em algum casos, a visita de avaliagdo e a auditoria de medicéo.

Para que a avaliagdo de extensdo seja incluida numa reavaliacédo, o laboratorio deve solicitar a
extensao com pelo menos 90 (noventa) dias de antecedéncia da realizagao da reavaliacao.

A extensdo da acreditacao esta condicionada a eliminagéao das nao conformidades constatadas na
ultima reavaliagdo, relativas aos requisitos da diregcdo, além daquelas referentes a prépria
extensao da acreditacao.

16 MUDANCAS NA ACREDITACAO

No caso de mudangas na acreditacdo, o laboratério deve informar imediatamente a
Cgcre/lnmetro, conforme estabelecido abaixo:

16.1 Mudanca de CNPJ, da razao social da organizagao a qual o laboratério esta vinculado, dos
proprietarios, endereco do laboratério, mesmo no caso que nao tenha havido mudanca de
instalacdes (alteracdo do nome da rua, CEP, etc)

- 0 laboratério deve encaminhar carta ou oficio ao GA especificando a mudanca, acompanhada
da copia das alteragdes ao contrato social da organizacdo e manual da qualidade, quando
pertinente, bem como a Emenda ao Termo de Compromisso de Acreditacdo — ETCA (FOR-
CGCRE-212) devidamente preenchido e assinado com a copia da carteira de identidade e CPF
do representante legal da organizacgao.

16.2 Mudanca das instalagdes do laboratério, incluindo instalagcbes moéveis e associadas

- o laboratério deve encaminhar carta, oficio, ou e-mail ao GA especificando a mudanga,
acompanhada da cépia das alteracbes ao contrato social da empresa e/ou Certificado de
Registro e Licenciamento de Veiculo (CRLV), quando aplicavel, bem como a Emenda ao
Termo de Compromisso de Acreditagdo — ETCA (FOR-CGCRE-212) devidamente preenchido e
assinado com a copia da carteira de identidade e CPF do representante legal da organizagao.

Nota: O laboratério s6 pode se utilizar das novas instalagbes para realizar servicos acreditados
apos autorizacao da Cgcre.
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16.3 Mudanca do responsavel técnico, do gerente da qualidade, do contato do laboratério, ou do
nome do laboratério
- o laboratério deve encaminhar carta, oficio ou e-mail ao GA especificando a mudanca.

16.4 Mudancga de todos os signatarios autorizados
- o laboratério deve encaminhar carta, oficio ou e-mail ao GA especificando a mudancga, para
que a Cgcre providencie a avaliagao de, pelo menos, um novo signatario autorizado.

16.5 Mudangca significativa nas principais politicas
- 0 laboratério deve encaminhar carta, oficio ou e-mail ao GA relatando o tipo de mudanca
ocorrida, acompanhado de cépia do Manual da Qualidade.

16.6 Mudanca no escopo da acreditagcao

- decorrente de atualizacdo de versbes de normas e/ou procedimentos internos do laboratorio,
ou pequenas modificagcbes no escopo, tais como faixa e/ou melhor capacidade de medigao,
sem inclusdo de novos métodos, alteragcdo dos métodos ja acreditados, ou na necessidade de
analise detalhada de procedimentos por parte da equipe de avaliagao e que nao se caracterize
uma extensao de escopo.

- o laboratério deve encaminhar carta, oficio ou e-mail ao GA relatando a mudanga ocorrida,
acompanhado, se necessario, do formulario de escopo correspondente (FOR-CGCRE-011,
FOR-CGCRE-012, FOR-CGCRE-014 ou FOR-CGCRE-015), do procedimento alterado, e/ou
memorias de calculo pertinentes.

Nota: Caso seja necessario manter no escopo da acreditacdo versbes desatualizadas de
normas, o laboratério deve informar a Dicla este fato com as devidas justificativas. A utilizagédo
destas versdes s6 pode ocorrer com autorizacado da Dicla.

17 AVALIAGOES EXTRAORDINARIAS

As avaliacdes extraordinarias podem ocorrer nos seguintes casos:

a) verificagdo da implementagao e/ou eficacia de agbes corretivas;

b) avaliagdo das mudancgas na acreditagao;

c) tratamento de reclamacgdes de terceiros sobre a conduta do laboratério no desenvolvimento
de suas atividades como acreditado;

d) avaliagdo no laboratério, quando se passarem 12 (doze) meses da data da avaliagao inicial,
sem que o laboratério tenha alcangado a acreditagao.

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

18 SUSPENSAO, REDUGAO E CANCELAMENTO DA ACREDITAGAO

18.1 Por decisao da Cgcre/lnmetro
A acreditacdo de um laboratério pode ser suspensa, parcial ou totalmente, cancelada ou ter seu
escopo reduzido, por decisdao da Cgcre/lnmetro, quando o laboratério deixar de cumprir os
requisitos da acreditagdo e os documentos normativos estabelecidos pela Cgcre/lnmetro e
disponibilizados no site do Inmetro. A suspensao da acreditacdo pode ser precedida de uma
adverténcia ao laboratorio acreditado.

18.2 Por solicitagao do laboratério acreditado

O laboratério pode, a qualquer momento, solicitar suspensao parcial ou total da acreditagao, a

reducdo de seu escopo e o cancelamento da acreditacdo. A interrupcao da suspensao deve ser

solicitada pelo laboratério ao GA, para que seja avaliada a necessidade de analise documental

e/ou avaliagao extraordinaria.

Notas:

1. A suspenséo total ou parcial, por solicitagdo do laboratério ou por decisdo da Cgcre/lnmetro,
nao deve exceder a 12 (doze) meses.

2. Durante o periodo de suspensao, o laboratério deve a cumprir com as obrigagdes financeiras.
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19 RECLAMAGOES E APELAGOES

A Cgcre/lnmetro tem por objetivo atender da melhor maneira possivel seus clientes diretos, tais
como os laboratoérios acreditados e postulantes a acreditacao, e indiretos, como os clientes dos
laboratérios acreditados. Para isso, mantém disponiveis canais para receber e tratar as
reclamagdes e as sugestbes para melhoria dos servicos que presta e de seus processos. O
laboratério pode ainda apresentar apelagbes contra as decisbes tomadas com respeito a
concessao, reducao, suspensao ou cancelamento da acreditagao.

As sugestdes para melhoria e eventuais reclamagdes podem ser encaminhadas a Dicla ou ainda a
Ouvidoria do Inmetro (ouvidoria@inmetro.gov.br). As apelagdes contra as decisdes sobre a
acreditacdo devem ser encaminhadas diretamente a Dicla (dicla@inmetro.gov.br). Todas as
reclamacgdes e apelagdes serdo analisadas e tratadas. O interessado sera informado do resultado
e das eventuais acdes tomadas, sendo sempre preservada a confidencialidade com relagao a
outras partes que podem estar envolvidas no caso.

20 CONTATOS

Para obtencao de informagdes complementares ou esclarecimento de quaisquer duvidas
referentes a atividade de acreditacdo de laboratdrios, deve ser contactada a Divisdo de
Acreditacédo de Laboratérios (Dicla), situada na Rua Santa Alexandrina, 416 — Rio Comprido — RJ,
CEP: 20.261-232, telefone (55 21) 2563-2855, fax (55 21) 2563-2860, e-mail
dicla@inmetro.gov.br.
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Anexo A - Relagao de Documentos na Solicitagao de Acreditagado de Laboratérios
de Calibracao, de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025

ANEXAR:
[0 FORMULARIO FOR-CGCRE-011 - PROPOSTA DE ESCOPO PARA CALIBRAGAOQ (Ver nota 1)

TERMO DE COMPROMISSO DA ACREDITAGAO -TCA (MOD-CGCRE-001). Apenas para solicitagéo de acreditagao inicial. O TCA esta
disponibilizado no site http://www.inmetro.gov.br, em Documentos Necessarios para Acreditagao

0
[] COPIA DO MANUAL DA QUALIDADE DO LABORATORIO E HIERARQUICAMENTE SUPERIOR, SE EXISTIR.
0

COPIA DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DOS PADROES DE REFERENCIA E/OU MATERIAIS DE REFERENCIA APLICAVEIS PARA
CADA SERVIGO CITADO NO FOR-CGCRE-011 - Quantidade:

(Padréo de Referéncia: padréo, geralmente tendo a mais alta qualidade metroldgica disponivel em um dado local ou em uma dada organizag&o, a
partir do qual as medicdes la executadas sdo derivadas — VIM, 6.6)

] COPIA DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS DE CALIBRAGAO/MEDIGAO PARA CADA SERVICO CITADO NO FOR-CGCRE-011 - Quantidade:

(Anexar os procedimentos de calibragdo e medigao para todos os servigos citados no Formulario FOR-CGCRE-011)

[ COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDIGAO PARA CADA SERVICO CITADO NO FOR-CGCRE-011 -
Quantidade:

(1 cOPIADA MEMORIA DE CALCULO (PLANILHA) DA MELHOR CAPACIDADE DE MEDICAO PARA CADA SERVICO CITADO NO
FOR-CGCRE-011 — Quantidade:

[ RELAGAO DOS PADR~0ES DE REFERENCIA, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA UTILIZADOS NOS SERVICOS DE
CALIBRAGAO/MEDICAO SOLICITADOS, INCLUINDO SUAS CARACTERISTICAS TECNICAS.

FORMUL/}RIO FOR-CGCRE-008 - INFORMAGOES SOBRE A PARTICIPAGAO DO LABORATORIO EM ATIVIDADES DE ENSAIO DE
[0 PROFICIENCIA CONFORME NIT-DICLA-026.
Nota: Se o laboratorio ndo participou de atividades de ensaios de proficiéncia, anexar informagdes sobre os mecanismos alternativos utilizados.

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE CALIBRAGAO INTERNA CITADAS NO FOR-CGCRE-015. Quantidade:
[J  (Aplicavel somente para solicitagdo de autorizagéo para calibragao interna. Anexar os procedimentos de calibragéo dos equipamentos utilizados
que tenham efeito significativo sobre o resultado da medicéo) - Ver nota 3

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDICAO PARA CADA SERVICO CITADO NO FOR-CGCRE-015 -
Quantidade: - Vernota 3

O

COPIA DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DOS PADROES DE REFERENCIA E/OU MATERIAIS DE REFERENCIA APLICAVEIS PARA
CADA SERVIGO CITADO NO FOR-CGCRE-015 - Quantidade: . -Vernota 3

COPIA DO RELATORIO DA AUDITORIA INTERNA MAIS RECENTE.

COPIA DO RELATORIO DA ULTIMA ANALISE CRITICA REALIZADA PELA DIRECAO.
COPIA DO CONTRATO SOCIAL REGISTRADO OU DOCUMENTO EQUIVALENTE DE CONSTITUICAO LEGAL DA ORGANIZAGCAO

CQPIA DO "CERTIFICADO DE REGISTRO DE LICENCIAMENTO DE VEICULOS" DE CADA VEICULO UTILIZADO COMO LABORATORIO
MOVEL - Quantidade: .

O O oo O

NOTAS

1 - O laboratorio deve encaminhar a Dicla/Cgcre, além de copia em papel, uma cépia em CD do FOR-CGCRE-011 - PROPOSTA DE ESCOPO
PARA CALIBRAGAO - ANEXO A.

2 - Caso a documentagdo ndo esteja completa, a solicitagdo podera ser devolvida, se o solicitante ndo a complementar no prazo de 20 dias,
contados a partir da comunicagéo da Dicla.

3 — Caso o proprio laboratério execute a calibragdo interna dos equipamentos que tém efeito significativo sobre os resultados, é necessario
preencher o Formulario FOR-CGCRE-015 e encaminhar todos os procedimentos de calibragéo, incluindo o procedimento para a estimativa de
incerteza e certificados de calibragdo dos padrdes.
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Anexo B — Relagao de Documentos na Solicitagcao de Acreditagao de Laboratérios
de Ensaio, de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025

ANEXAR:
[] FORMULARIO FOR-CGCRE-012 - PROPOSTA DE ESCOPO PARA ENSAIOS (Ver nota 1).

TERMO DE COMPROMISSO DA ACREDITACAO — TCA (MOD-CGCRE-001). Apenas para solicitagao de acreditagéo inicial. O TCA est4
disponibilizado no site http://www.inmetro.gov.br, em Documentos Necessarios para Acreditagéo

0
1 COPIA DO MANUAL DA QUALIDADE DO LABORATORIO E HIERARQUICAMENTE SUPERIOR, SE EXISTIR.
0

COPIA DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DOS EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NOS ENSAIOS CITADOS NO FOR-CGCRE-012. -
Quantidade:
(Anexar os certificados de calibragdo dos equipamentos que tenham efeito significativos sobre os resultados dos ensaios)

COPIA DOS CERTIFICADOS DOS MATERIAIS DE REFERENCIA UTILIZADOS NOS ENSAIOS CITADOS NO FOR-CGCRE- 012. — Quantidade:

O

(Material de Referéncia : material ou substancia que tem um ou mais valores de propriedades que s&o suficientemente homogéneos e bem
estabelecidos para ser usado na calibragdo de um aparelho, na avaliagdo de um método de medic&o ou atribuigdo de valores a materiais — VIM,
item 6.13)

NORMA e/ou COPIA DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS DOS ENSAIOS CITADOS NO FOR-CGCRE- 012. Quantidade: .
(Anexar as normas e os procedimentos de ensaio para todos os servigos citados no Formulario FOR-CGCRE-012)

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDICAO PARA OS SERVICOS CITADOS NO FOR-CGCRE- 012.
QUANDO APLICAVEL - Quantidade:

[ COPIA DA MEMORIA DE CALCULQ (PLANILHA) DA ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDIGAO PARA OS SERVIGOS CITADOS NO
FOR-CGCRE- 012, QUANDO APLICAVEL - Quantidade:

FORMUL/}RIO FOR-CGCRE-008 - INFORMAGOES SOBRE A PARTICIPACAO DO LABORATORIO EM ATIVIDADES DE ENSAIO DE
[ PROFICIENCIA CONFORME NIT-DICLA-026.
Nota: Se o laboratério ndo participou de atividades de ensaios de proficiéncia, anexar informagdes sobre os mecanismos alternativos
utilizados.

O RELAGAO DOS EQUIPAMENTOS, PADROES E MATERIAIS DE REFERENCIA, ASSOCIANDO-OS AOS SERVICOS DE ENSAIO DESCRITOS
NO FOR-CGCRE-012, INCLUINDO SUAS CARACTERISTICAS TECNICAS.

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE CALIBRAGAO INTERNA CITADAS NO FORMULARIO FOR-CGCRE-015

Quantidade:

(Aplicavel somente para solicitagdo de autorizacdo para calibragdo interna. Anexar os procedimentos de calibragdo dos equipamentos utilizados
que tenham efeito significativo sobre o resultado do ensaio) - Ver nota 3.

O

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDICAO PARA CADA SERVICO CITADO NO FORMULARIO
FOR-CGCRE-015 — Quantidade: .- Ver nota 3.

COPIA DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAQAO DOS PADROES DE REFERENCIA E/OU MATERIAIS DE REFERENCIA APLICAVEIS PARA
CADA SERVICO CITADO NO FORMULARIO FOR-CGCRE-015 - Quantidade: . —Ver nota 3.

COPIA DO RELATORIO DA AUDITORIA INTERNA MAIS RECENTE
COPIA DO RELATORIO DA ULTIMA ANALISE CRITICA REALIZADA PELA DIRECAO
COPIA DO CONTRATO SOCIAL REGISTRADO OU DOCUMENTO EQUIVALENTE DE CONSTITUICAO LEGAL DA ORGANIZACAO

CQPIA DO "CERTIFICADO DE REGISTRO DE LICENCIAMENTO DE VEICULOS" DE CADA VEICULO UTILIZADO COMO LABORATORIO
MOVEL - Quantidade: .

O ooo o O

NOTAS

1 - O laboratério deve encaminhar & Dicla/Cgcre, além de copia em papel, uma cépia em CD do FOR-CGCRE-012 - PROPOSTA DE ESCOPO
PARA ENSAIOS - ANEXO B.

2 — Caso a documentagdo nédo esteja completa, a solicitagdo podera ser devolvida se o solicitante ndo a complementar no prazo de 20 dias,
contados a partir da comunicagéo da Dicla.

3 - Caso o proprio laboratorio execute a calibragdo interna dos equipamentos que tém efeito significativo sobre os resultados, é necessario
preencher o Formulario FOR-CGCRE-015 e encaminhar todos os procedimentos de calibragdo, incluindo o procedimento para a estimativa de
incerteza e certificados de calibragdo dos padrdes.
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Anexo C — Relagao de Documentos na Solicitagcao de Acreditagdao de Laboratérios
de Analises Clinicas, de acordo com a NIT-DICLA-083

ANEXAR:

[ FORMULARIO FOR-CGCRE-014 — PROPOSTA PARA ESCOPO DE EXAMES CLINICOS DE ACORDO COM A NIT-DICLA-083 - - ANEXO D.
(Ver nota 1)

[ TERMO DE COMPROMISSO DA ACREDITACAOQ — TCA (MOD-CGCRE-001). Apenas para solicitagdo de acreditagéo inicial. O TCA esta
disponibilizado no site http://www.inmetro.gov.br, em Documentos Necessarios para Acreditagéo

] COPIA DO MANUAL DA QUALIDADE DO LABORATORIO E HIERARQUICAMENTE SUPERIOR, SE EXISTIR.

COPIA DOS CERTIFICADOS DOS MATERIAIS DE REFERENCIA UTILIZADOS NOS EXAMES CITADOS NO FOR-CGCRE-014 — Quantidade:

[0 (Material de Referéncia : material ou substancia que tem um ou mais valores de propriedades que s&o suficientemente homogéneos e bem
estabelecidos para ser usado na calibragdo de um aparelho, na avaliagédo de um método de medigéo ou atribuigdo de valores a materiais — VIM,
item 6.13)

COPIAS DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DOS EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NOS EXAMES CITADOS NO
[] FOR-CGCRE-014.
(Anexar os certificados de calibragdo dos equipamentos que tenham efeito significativos sobre os resultados dos exames)

COPIA DOS PROCEDIMENTOS TECNICOS DE CADA EXAME CITADO NO FOR-CGCRE-014 - Quantidade:
(Anexar os procedimentos de exame para todos os servigos citados no Formulario FOR-CGCRE-014)

RELAGAO DOS PADROES DE REFERENCIA, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA UTILIZADOS NOS EXAMES CITADOS NO
FOR-CGCRE-014, INCLUINDO SUAS CARACTERISTICAS TECNICAS.

FORMULARIO FOR-CGCRE-008 — INFORMAGOES SOBRE A PARTICIPAGAO DO LABORATORIO EM ATIVIDADES DE ENSAIO DE
[J PROFICIENCIA CONFORME NIT-DICLA-026.
Nota: Se o laboratorio ndo participou de atividades de ensaios de proficiéncia, anexar informagdes sobre os mecanismos alternativos utilizados.

[0 COPIADE BULARIOS.

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE CALIBRAGAO INTERNA CITADAS NO FOR-CGCRE-015. Quantidade:
(Aplicavel somente para solicitagdo de autorizagéo para calibragéo interna. Anexar os procedimentos de calibragdo dos equipamentos utilizados
que tenham efeito significativo sobre o resultado do ensaio). - Ver nota 3

O

COPIA DOS PROCEDIMENTOS DE ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDICAO PARA CADA SERVIGO CITADO NO
FOR-CGCRE-015 - Quantidade: .- Ver nota 3

COPIA DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DOS PADROES DE REFERENCIA E/OU MATERIAIS DE REFERENCIA APLICAVEIS PARA
CADA SERVICO CITADO NO CGCRE-015 - Quantidade: . —Vernota 3

LISTA DE ENDEREGOS DOS POSTOS DE COLETA E SEUS RESPECTIVOS RESPONSAVEIS TECNICOS.

LICENGA DE FUNCIONAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, DO LABORATORIO E DOS
POSTOS DE COLETA - Quantidade: .

COPIA DO CONTRATO SOCIAL REGISTRADO OU DOCUMENTO EQUIVALENTE DE CONSTITUIGAO LEGAL DO LABORATORIO E DOS
POSTOS DE COLETA - Quantidade: .

O o o o o O

CQPIA DO "CERTIFICADO DE REGISTRO DE LICENCIAMENTO DE VEICULOS" DE CADA VEICULO UTILIZADO COMO LABORATORIO
MOVEL - Quantidade: )

NOTAS

1 - O laboratério deve encaminhar a Dicla/Cgcre, além de copia em papel, uma copia em CD do FOR-CGCRE-014 - PROPOSTA PARA ESCOPO
DE EXAMES CLINICOS - ANEXO D.

2 - Caso a documentagéo ndo esteja completa, a solicitagdo podera ser devolvida se o solicitante ndo a complementar no prazo de 20 dias, contados
a partir da comunicagéo da Dicla.

3 - Caso o proprio laboratorio execute a calibragdo interna dos equipamentos que tém efeito significativo sobre os resultados, é necessario
preencher o Formulario FOR-CGCRE-015 e encaminhar todos os procedimentos de calibrag&o, incluindo o procedimento para a estimativa de
incerteza e certificados de calibragdo dos padrdes.




