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Anexo — Modelo sugerido de Relagao Detalhada de Ensaios (RDE)

1 OBJETIVO

Esta norma tem como objetivo estabelecer politica, procedimento e orientacdo para os laboratérios
implementarem e manterem um sistema de gestdo que permita o controle do escopo flexivel de
acreditacdo em conformidade com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Assim, sera possivel
proporcionar ao laboratério flexibilizagcdo em relagcdo aos ensaios acreditados sem prévia
autorizacdo da Cgcre, possibilitando o atendimento de forma mais agil 8 demanda de clientes.

Esta norma ndo tem a intencdo de estabelecer novos requisitos de acreditagdo, mas apenas
enfocar e esclarecer os procedimentos relacionados aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025
gue sdo fundamentais para demonstrar a competéncia de laboratérios que adotem o escopo
flexivel de acreditacao.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma aplica-se a Dicla, avaliadores e especialistas da Dicla e aos laboratérios de ensaio
acreditados nas areas: Produtos Quimicos - subarea Produtos Farmacéuticos e classe de ensaios
guimicos e Dopagem em Equideos, que atendam aos critérios estabelecidos no item 10 deste
documento.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo desta Norma é da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados
03 MAR/2019 | ¢ Inclusdo da area “Dopagem em Equideos” no titulo e Campo de Aplicagéo;

e Acréscimo das normas ABNT NBR ISO/IEC 17011 e NIE-Cgcre-141 em
Documentos Complementares;

e Acréscimo do documento ILAC G7 em Documentos de Referéncia;

e Adequacao de algumas defini¢cBes e textos nos itens 8, 11 e 12 para melhor
alinhamento as normas ISO/IEC 17011:2017 e ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017;

e Alteracao do prazo para 5 meses na nota do item 10.2;

e Adequacdo do item 9 para inclusdo das autoridades de Controle de Doping;

e Alteracdo do prazo para envio da documentagéo no item 13.1;

e SubstituicAo no item 15 da norma NIT-Dicla-031 pela NIE-Cgcre-141 e
exclusdo das sanc¢bes aplicaveis tendo em vista que as mesmas foram
incorporadas na norma NIE-Cgcre-141.

04 JUN/2019 | ¢ Corregdo do requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025 nos itens 12.2.1 e

12.2.2.
e Acréscimo do seguinte requisito no item 14.1 e retirada da Nota 2:
14.1.3 Somente devem constar na RDE o0s ensaios no ambito do escopo
flexivel e que ja estejam incluidos no escopo de acreditacdo. Se o laboratorio
necessitar incluir um novo ensaio na RDE que configure um novo principio de
medicado devera solicitar extensdo da acreditagdo. Dessa forma, o novo ensaio
sé podera ser incluido na RDE e disponibilizado aos clientes como um servico
acreditado, apds a concesséo da extensdo pela Cgcre.

e Alteragéo da ultima frase no item 15 para:
Caso seja identificada uma situacdo que suscite a aplicacdo de sancdo e a
partir do momento em que ocorrer a notificacdo do gestor de acreditagdo ao
laboratério, o laboratério ndo podera desistir do escopo flexivel e devera
cumprir o término da sanc¢éo aplicada.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

EURACHEM Guide

ILAC G18:04 2010

ILAC G7:02 2016

NATA. Technical Note 17

NIE-Cgcre-009

NIT-Dicla-068

PS 11 (Issue 2, March 2007)

UKAS LAB 39: 2004

VIM

The Fitness for Purpose of Analytical Methods — A Laboratory
Guide to Method Validation and Related Topics. Magnusson, B. and
U. Ornemark (Ed.), 2014

Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for
Laboratories

Accreditation Requirements and Operating Criteria for Horseracing
Laboratories

Guidelines for the validation and verification of quantitative and
qualitative test methods. National Association of Testing
Authorities, Australia, 2013

Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacéo
Aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para laboratérios de
ensaios voltados as analises de dopagem em equideos

Flexible Scope for Chemical Testing Laboratories — Irish National
Accreditation Board

UKAS Guidance on the implementation and management of flexible
scopes of accreditation within laboratories.

Vocabulario Internacional de Metrologia: conceitos fundamentais e
gerais e termos associados (VIM 2012), 12 Edi¢&do Luso Brasileira,
Duque de Caxias, Inmetro, 2012.
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6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17011 Avaliacdo de conformidade — Requisitos para os organismos
de acreditacdo de organismos de avaliacdo de
conformidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de
Ensaio e Calibracéo.
DOQ-Cgcre-051 Orientacdo para a elaboracdo dos escopos de acreditacédo

voltados aos laboratérios de ensaios na area de atividade:
produtos quimicos, subarea: produtos farmacéuticos
Farmacopeia Brasileira 52 Ed. 2010

FOR-Cgcre-008 InformagcBes sobre a participacdo do laboratério em
atividades de ensaio de proficiéncia conforme Nit-Dicla-026

NIE-Cgcre-141 Aplicagdo de sancdes aos organismos de avaliacdo da
conformidade

NIT-Dicla-016 Elaboracdo de Escopo de Laboratérios de Ensaios e de
Provedores de Ensaios de Proficiéncia

NIT-Dicla-026 Requisitos para a Participacdo de Laboratérios em Ensaios

de Proficiéncia

7 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagcdo

CLAE Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
Dicla Divisédo de Acreditacdo de Laboratérios

Dog Documento Orientativo da Qualidade

EP Ensaio de Proficiéncia

IEC International Electrotechnical Commission
ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
ISO International Organization for Standardization
LQ Limite de Quantificacédo

NBR Norma Brasileira

NIE Norma Inmetro Especifica

NIT  Norma Inmetro Técnica

RAV Relatério de Avaliacéao

RDE Relagéo detalhada de ensaios

uv Ultravioleta

VIM  Vocabulério Internacional de Metrologia

8 DEFINICOES
Para fins desta Norma, sédo adotadas as definicbes estabelecidas a seguir:

8.1 Escopo flexivel (ABNT NBR ISO/IEC 17011, 3.7)

Escopo de acreditacdo expresso para permitir que organismos de avaliagdo da conformidade
fagam mudancas na metodologia e outros parametros que estdo incluidos na competéncia do
organismo de avaliacdo da conformidade assim como confirmado pelo organismo de acreditacao.

Nota da Cgcre: As mudancgas na metodologia nao podem incluir um novo principio de medicao (ver
item 8.3 deste documento) e devem manter a técnica utilizada para o ensaio acreditado.
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8.2 Mudanca
Qualquer alteracao realizada em relacdo aos parametros descritos no item 11.1 deste documento.

8.3 Principio de medicéo
Fenbmeno que serve como base para uma medicao (VIM, 2.4).

Nota: O fenbmeno pode ser de natureza fisica, quimica ou bioldgica.
Nota da Cgcre: Os fendmenos abrangem o preparo da amostra (por exemplo, extracao,

purificacdo, concentracdo, derivatizacdo, entre outros) e a sua deteccdo (instrumental ou néo),
dentre outros.

Exemplos:

A espectrofotometria de absorcao atbmica e a espectroscopia de chama sdo métodos que tém em
comum o fato de introduzirem a amostra na chama em forma de um aerossol tendo como
fundamento a interacdo do analito com a radiacdo eletromagnética. Porém, os dois métodos
diferem fundamentalmente entre si. Na espectroscopia de chama, mede-se a intensidade da
radiacdo emitida pelos atomos excitados; e, na absorcéo atdmica, o objeto da medida é a radiacéo
absorvida pelos atomos neutros no estado fundamental. Embora ambas as técnicas utilizem a
mesma forma de preparacdo da amostra (vaporizacdo numa chama propiciando a atomizacao), o
fenbmeno de deteccéo difere tendo em vista que, na fotometria, a emissdo de luz é causada por
efeito térmico e ndo fotdnico e, assim, estes métodos ndo podem ser considerados como tendo o
mesmo principio de medicao.

O doseamento de comprimido contendo cafeina por cromatografia gasosa de alta resolucdo com
detector seletivo de nitrogénio e fésforo e por cromatografia liquida de alta eficiéncia com detector
de arranjo de diodos sdo exemplos de métodos baseados em principios de medicdo diferentes,
uma vez que, embora ambos utilizem um método cromatografico, que € um método fisico-quimico
de separacao que se fundamenta na migracédo diferencial dos componentes de uma mistura, o tipo
de deteccdo e constituicdo do equipamento utilizado sdo bem diferentes.

8.4 Relagéo detalhada de ensaios (RDE)

Documento elaborado, controlado e mantido pelo laboratério com contelido similar ao escopo
tradicional de acreditacdo (ver item 14.1.2 deste documento) que relaciona todos 0s ensaios, no
ambito do escopo flexivel, para os quais o laboratério é acreditado desde que previamente
validados e/ou verificados e aprovados conforme critérios estabelecidos pelo laboratério. Este
documento é a base da sistematica de escopo flexivel e esta diretamente relacionado ao escopo de

acreditacao.

8.5 Validacado de Método
Consiste na verificagdo (8.6) na qual os requisitos especificados sdo adequados para um uso
pretendido. (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 3.9)

Nota da Cgcre: A extensdo (escopo) da validagdo vai depender da aplicacdo, da natureza das
mudancgas realizadas e das circunstancias nas quais o método sera utilizado. A validagcdo também
€ requerida quando é necessario demonstrar a equivaléncia dos resultados obtidos por dois
métodos, por exemplo, um método novo desenvolvido e um método normalizado existente ou ainda
quando o laboratério modificou significativamente um método normalizado, por exemplo, uso de um
solvente de extracdo diferente ou uso de Cromatografia Liquida ao invés de Cromatografia Gasosa.
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8.6 Verificacdo de Método
Consiste no fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item atende a requisitos
especificados. (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 3.8)

Nota da Cgcre: Sdo testes menos extensos que os requeridos para uma validacdo. Contudo, o
laborat6rio deve demonstrar habilidade para alcancar as caracteristicas de desempenho de um
método normalizado sob suas préprias condi¢cdes (analistas, equipamentos, reagentes e condi¢des
ambientais) antes de implantar os ensaios. Assim, para métodos normalizados como os publicados
em normas ISO ou farmacopéias, € suficiente realizar uma verificagdo do método, uma vez que o
trabalho bésico de validacgéo ja foi realizado.

A verificacdo também é necessaria quando uma mudanca é implementada, tal como a utilizacéo de
um novo equipamento embora similar ao que estava em uso, transferéncia de um equipamento,
mudanca do fornecedor da coluna cromatografica desde que seja utilizado o mesmo tipo de coluna,
etc. A verificagdo também pode ser realizada quando os resultados de controle de qualidade
indicarem que o desempenho de um método estd mudando com o tempo.

9 INTRODUCAO

Historicamente, a acreditacdo de laboratdrios é baseada num escopo definido que contempla os
servicos de avaliacdo de conformidade descritos de forma clara e sem ambiguidade com uma
relacdo detalhada dos ensaios para os quais o laboratorio esté acreditado.

O escopo de acreditagédo fornece uma descri¢cdo precisa de ensaios para 0s quais o laboratério foi
considerado competente. Além disso, requer a avaliacdo prévia do laboratério pelo Organismo de
Acreditacdo para a inclusdo de cada novo produto/matriz, componente/parametro, ensaio, técnica,
limite de quantificacdo ou faixa, ou norma/procedimento em seu escopo de acreditacdo. Entretanto,
em funcdo da demanda de clientes, autoridades de controle e exigéncias mercadoldgicas, este tipo
de apresentacdo do escopo pode ser considerado restritivo e ndo permite a inclusdo de itens no
escopo do laboratério no tempo esperado, mesmo em &areas onde a competéncia geral do
laboratorio foi evidenciada.

Embora solicitacbes para extensdo da acreditagdo possam ser feitas a qualquer momento, 0s
prazos para conclusdao de um processo de extensdo podem nao ser suficientes para que 0s
Organismos de Avaliagdo de Conformidade possam atender seus clientes e/ou Org&os
Regulamentadores e/ou Autoridades de Controle de Doping, conforme suas expectativas e
necessidades. Dessa forma, como alternativa, foi estabelecida a estrutura de apresentacao flexivel
do escopo de acreditagdo que permite ao laboratoério incluir atividades adicionais em seu escopo de
acreditacao conforme itens 11.1 e 11.2 deste documento com base em suas préprias valida¢des ou
verificacfes de métodos sem avaliacao prévia do Organismo Acreditador, desde que nédo inclua um
novo principio de medigéo.

A acreditacdo sob a estrutura de escopo flexivel imp&e maior responsabilidade ao laboratério, que
deve demonstrar a aplicacdo de métodos validos e adequados ao proposito pretendido de forma
competente e consistente. Entretanto, isso ndo significa que um laboratério possa realizar qualquer
ensaio requerido por um cliente, uma vez que sao estabelecidos limites sob os quais o laboratério
pode operar e, antes de aceitar qualquer trabalho na condicdo de acreditado, deve avaliar se o
mesmo esta em conformidade com os requisitos especificados neste documento.
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10 CRITERIOS E PROCEDIMENTO PARA SOLICITAR O ESCOPO FLEXIVEL

Os laboratorios que pretendem solicitar o escopo flexivel devem:

10.1 Ter passado por pelo menos 1 (uma) reavaliacéo.

10.2 Encaminhar toda a documentacado requerida no item 13 no ato da solicitacao (ver nota).

Nota: A solicitacdo para a adog¢do do escopo flexivel juntamente com a documentagéo requerida
deve ser enviada por e-mail ao Gestor de Acreditacdo. Caso o laboratério deseje conciliar a
avaliacdo do escopo flexivel com uma reavaliacdo, devera fazé-lo com antecedéncia de 5 meses
da avaliagdo prevista, conforme indicado no e-mail de formalizacao da reavaliacdo anterior.

11 CONSIDERACOES GERAIS

A alteracdo ou inclusao de método que leve a um novo principio de medi¢cdo ou a uma nova
técnica ndo configura uma flexibilizacdo de escopo, cabendo ao laboratério solicitar extensédo da
acreditacao.

O laboratério deve demonstrar que tem um Sistema de Gestdo implementado capaz de controlar
na extensdo necessdaria todas as abordagens que regem sua flexibilizagdo, tais como: suas
politicas e procedimentos, responsabilidades, validacdo, verificacdo, desenvolvimento e
modificagdo de métodos, competéncia do pessoal, controle de registros e apresentacdo dos
resultados.

E importante ressaltar que os escopos podem incluir uma combinacdo de escopo detalhado e
flexivel conforme a necessidade do laboratério.

A adocao do escopo flexivel requer a apresentacdo de uma Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE)
gue contempla os ensaios incluidos ap6s a Ultima avaliagdo da Cgcre. A apresentacdo dessa
relacdo é feita de forma similar ao escopo tradicional de acreditacdo. A RDE é um documento
controlado, mantido e atualizado pelo laboratério e ndo sera publicada no site da acreditacao.

11.1 Apresentacao do Escopo Flexivel
Tomando-se como base o escopo tradicional de acreditacdo, conforme exemplo abaixo, 0 escopo
flexivel pode ser estabelecido conforme a Tabela 1 a seguir:




QUIMICOS/PRODUTOS
FARMACEUTICOS
MATERIA-PRIMA PARA
USO FARMACEUTICO,
FORMAS
FARMACEUTICAS
SOLIDAS, SEMI-
SOLIDAS E LIQUIDAS

absorcao atémica

Célcio - LQ: 0,5 mg/L
Magnésio - LQ: 0,05 mg/L
Cobre - LQ: 0,5 mg/L
Manganés - LQ: 0,5 mg/L
Saédio - LQ: 0,05 mg/L
Niguel - LQ: 0,5 mg/L
Zinco - LQ: 0,1 mg/L
Estréncio - LQ: 0,5 mg/L
Ferro - LQ: 0,5 mg/L
Potassio - LQ: 0,1 mg/L

REV. PAGINA
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Tabela 1 - Exemplo de Escopo Tradicional
AREA DE ATIVIDADE / = NORMA E /OU
PRODUTO CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO PROCEDIMENTO
(COLUNA A) (COLUNA B) (COLUNA C)
PRODUTOS Determinacdo de metais por espectrofotometria de | Farmacopeia

Brasileira 52 Ed.
2010, método 5.2.13

11.1.1 Matriz/Produtos (Coluna A do escopo)
Esta flexibilidade permite que o laboratério realize ensaios em diferentes matrizes/produtos, tais
como comprimidos, capsulas, formas farmacéuticas sélidas, semissélidas, liquidas, dentre outras,
sem especifica-las no escopo (ver Tabela 2).

Tabela 2 — Exemplo de Flexibilizagdo em Matriz/Produtos (Coluna A do escopo)

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO
(COLUNA A)

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU
PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS

ENSAIOS QUIMICOS

PRODUTOS
FARMACEUTICOS

Determinacdo de metais por
absorcéo atébmica

Célcio - LQ: 0,5 mg/L

Magnésio - LQ: 0,05 mg/L
Cobre - LQ: 0,5 mg/L
Manganés - LQ: 0,5 mg/L

Sadio - LQ: 0,05 mg/L

Niguel - LQ: 0,5 mg/L

Zinco - LQ: 0,1 mg/L

espectrofotometria de

Farmacopeia
Brasileira 52 Ed.
2010, método 5.2.13

11.1.2 Componentes/Parametros /Limites de Quantificacdo ou Faixas (Coluna B do escopo)

Esta flexibilidade permite que o laboratério realize ensaios em diferentes componentes/parametros
sem especifica-los no escopo, e faca alteracbes no desempenho do método para um dado
parametro (faixas de medicdo ou limites de quantificacdo) sem especifica-las no escopo (ver

Tabela 3).
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Tabela 3 — Exemplo de Flexibilizagdo em Componentes/Parametros/Limites de Quantificacéo
ou Faixas (Coluna B do escopo)

AREA DE ATIVIDADE / CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU
PRODUTO (COLUNA B) PROCEDIMENTO

PRODUTOS ENSAIOS QUIMICOS
QUIMICOS/PRODUTOS
| FARMACEUTICOS
MATERIA-PRIMA PARA USO | Determinacéo de metais por espectrofotometria de | Farmacopeia
FARMACEUTICO, FORMAS absorcao atébmica Brasileira 52 Ed.
FARMACEUTICAS SOLIDAS, 2010, método 5.2.13

SEMI-SOLIDAS E LIQUIDAS

11.1.3 Norma e/ou Procedimento (Coluna C do escopo)

Esta flexibilidade permite que o laboratério realize ensaios sem especificar no escopo as versdes
ou edicdes e/ou anos de métodos de referéncia ou normas ou procedimentos, podendo utilizar
novas versodes a qualquer momento. Também permite a inclusdo de normas ou procedimentos para
um ensaio que utilize um método equivalente ao ja acreditado, com 0 mesmo principio de medicao
(ver tabela 4).

Nota: Em alguns setores, os laboratorios se especializam em determinados ensaios de acordo com
métodos padrdes especificados pelos clientes. Em alguns casos, 0s clientes podem requerer que
0s ensaios sejam conduzidos de acordo com uma norma hacional ou similar, podendo ser
admitidas pequenas diferencas em parametros, tais como tempo, pressdo, temperatura, etc, desde
gue previamente validados e aprovados conforme critérios especificados pelo laboratério. Quando
tais situacdes ocorrerem, desde que o laboratorio realize uma revisdo formal do novo método
comparando-o ao método ja acreditado para determinar as principais diferencas, estes entdo
podem ser autorizados pelo laboratério.

Tabela 4 — Exemplo de Flexibilizagdo em Norma e/ou Procedimento (Coluna C do escopo)

5 NORMA E /OU
AREA EFEOAJL'J\%)ADE/ CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO PROCEDIMENTO
(COLUNA ©)

PRODUTOS QUIMICOS | ENSAIOS QUIMICOS
PRODUTOS Determinacdo de metais por espectrofotometria de | Farmacopéia
FARMACEUTICOS absorcéo atébmica Brasileira, método
MATERIA-PRIMA PARA | Célcio - LQ: 0,5 mg/L 5.2.13,
USO FARMACEUTICO, |Magnésio - LQ: 0,05 mg/L United States
FORMAS Cobre - LQ: 0,5 mg/L Pharmacopeia - USP
FARMACEUTICAS Manganés - LQ: 0,5 mg/L capitulo <231> e
SOLIDAS, SEMI- Sodio - LQ: 0,05 mg/L <851>
SOLIDAS E LIQUIDAS | Niquel - LQ: 0,5 mg/L

Zinco - LQ: 0,1 mg/L

Estréncio - LQ: 0,5 mg/L

Ferro - LQ: 0,5 mg/L

Potassio - LQ: 0,1 mg/L

11.2 Conjungéo dos Parametros do Escopo
O laboratério pode apresentar o escopo flexivel para um ou mais dos itens acima descritos.
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12 REQUISITOS PARA ESCOPO FLEXIVEL

Em adicdo aos requisitos gerais para laboratérios acreditados, o laboratério deve adaptar seu
Sistema de Gestdo levando em consideracdo o tamanho e complexidade de cada delineamento
descrito no item 11.1 desta Norma. O laboratdrio deve demonstrar competéncia adequada e
capacidade técnica para realizar os ensaios dentro de cada delineamento desejado.

A seguir, sdo estabelecidas aplicacdes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 que os laboratérios
devem implementar para demonstrar a Cgcre sua competéncia para utilizar o escopo flexivel
conforme situacdes estabelecidas no item 11.1 desta norma.

12.1 Responsabilidades (Seg¢do 6.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025)

12.1.1 A Geréncia do Laboratério deve autorizar profissionais competentes e atribuir
responsabilidades-chave no Sistema de Gestéo, incluindo o desenvolvimento e modificagbes de
métodos de ensaio, validacdo de métodos e autorizacdo para aprovar a implementacdo de
métodos novos ou modificados. Quaisquer mudancas nos quadros destes profissionais devem
estar registradas (6.2.1, 6.2.3 € 6.2.6 ABNT NBR ISO/IEC 17025).

12.1.2 Devem ser designados um ou mais profissionais com total responsabilidade para realizacdo

do processo de validacdo e/ou verificagdo do método. Este(s) profissional(is) deve(m) ter

experiéncia comprovada no desenvolvimento do método dentro da area em questdo e demonstrar

competéncia tedrica e pratica em relacdo a (6.2.3 e 6.2.6 ABNT NBR ISO/IEC 17025):

a) avaliar a adequacao do método, incluindo o atendimento aos requisitos dos clientes;

b) desenvolver um plano de validacéo e/ou verificagdo especifico;

c) avaliar o desempenho de um método e desenvolver estimativas para a incerteza de medicgéo;

d) identificar se a nova versdo de norma ou o método equivalente inclui ou ndo um novo principio
de medicdo em relacéo aos servigos acreditados.

12.2 Procedimento para Andlise Critica de Pedidos, Propostas e Contratos (Secéo 7.1 ABNT
NBR ISO/IEC 17025)

12.2.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para a analise critica dos pedidos,

propostas e contratos considerando as solicitacfes de clientes que estejam no ambito do escopo

flexivel (7.1.1 ABNT NBR ISO/IEC 17025). Este procedimento deve assegurar o tratamento de

solicitagcdes para ensaios que estejam no ambito do escopo flexivel, mas que ainda ndo tenham

sido executados pelo laboratério e que o laboratério atende aos seguintes requisitos minimos antes

de fazer mudancas na RDE conforme item 11.1 deste documento:

a) que todos os materiais de referéncia, equipamentos e outros recursos necessarios para realizar
0 ensaio estao disponiveis e dentro da validade no laboratério;

b) alocacéo de pessoal qualificado e competente para realizar 0 ensaio;

c) que todas as atividades de validacdo e/ou verificacdo necessarias sdo executadas de acordo
com os procedimentos estabelecidos pelo laboratorio;

d) que o procedimento para a realizacao do ensaio esta aprovado;

e) que a implementacdo do novo ensaio esta autorizada.
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12.2.2 Para os casos nos quais o laboratério ainda ndo tenha realizado o ensaio requerido pelo
cliente, o laboratorio deve informar o seguinte ao seu cliente (7.1.5 ABNT NBR ISO/IEC 17025):

a) que é possivel que o laboratério ndo emita o resultado como acreditado, caso os resultados da
validacao ou verificacdo de métodos ndo sejam favoraveis.

Nota: Apos a alteracdo na RDE e a emissdo de relatérios de ensaios aos clientes e caso nao haja
novas demandas, o laboratério ndo precisa manter todos os materiais de referéncia e materiais de
referéncia certificados relacionados a todos os ensaios incluidos na RDE. Entretanto, o laboratério
deve comprovar que todos os requisitos minimos acima foram atendidos antes da inclusdo dos
ensaios na RDE.

12.3 Registros (Sec¢bes 7.2 e 7.5 ABNT NBR ISO/IEC 17025)

12.3.1 O laboratério deve registrar quaisquer mudangas implementadas no ambito do escopo
flexivel. Estes registros devem estar devidamente documentados e acessiveis de forma a permitir a
rastreabilidade dessas mudancas. Estes registros devem mostrar que todas as ac¢des requeridas
pelo laboratério foram efetivamente colocadas em préatica antes da inclusdo do ensaio na RDE a
qual permita a realizacao do ensaio e consequente emissao do relatério de ensaio (7.2.1.5, 7.2.2.4,
7.5.1 e 7.5.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025).

12.4 Auditorias Internas e Andlises Criticas pela Geréncia (Se¢des 8.8 e 8.9 ABNT NBR
ISO/IEC 17025)

12.4.1 O laboratério deve planejar e realizar auditoria interna e analise critica, incluindo todas as
atividades relacionadas ao escopo flexivel, considerando a Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE)
utilizada para o controle do escopo flexivel (8.8.1 e 8.9.1 ABNT NBR ISO/IEC 17025).

12.4.2 Os procedimentos e planos de agéo para desenvolvimento, modificacdo e inclusdo de novos
métodos desenvolvidos devem estar continuamente incorporados ao Programa de Auditoria Interna
(8.8.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025).

12.4.3 A anadlise critica pela Geréncia deve considerar a adequacao e eficacia do Sistema de
Gestéo estabelecido para gerenciar o escopo flexivel (8.9.1 e 8.9.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025).

12.5 Validacé&o e Verificacdo de Métodos (Segdo 7.2 ABNT NBR ISO/IEC 17025)

12.5.1 O laboratério deve desenvolver uma estratégia de validagdo ou verificacdo adequada para
ampliar o seu escopo flexivel conforme item 11.1 desta Norma, podendo estabelecer diferentes
niveis de abrangéncia para a validacé@o e/ou verificagdo (7.2.1.5, 7.2.2.1 e 7.2.2.2).

12.5.2 O laboratério deve estabelecer critérios para aceitacdo dos resultados de validacdo e/ou
verificacdo e confirmar que os métodos sédo adequados ao uso pretendido (7.2.1.5 e 7.2.2.4).

12.5.2.1 Caso seja evidenciado que os critérios de aceitacdo ndo foram atendidos, o laborat6rio
deve informar o cliente que o relatério ndo sera emitido na condi¢do de acreditado (ver item 12.2.2
a).

12.5.3 Os resultados da validacdo e/ou verificagdo devem ser registrados. Os registros da
validacdo e/ou verificacdo devem ser aprovados pela pessoa responsavel pela validacdo e/ou
verificagcdo (item 12.1.2) e incluir uma declarag¢éo detalhando se o método € ou ndo adequado para
0 uso pretendido (7.2.2.4).
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12.5.4 Caso o processo de validacao e/ou verificacdo resulte na concluséo de que o laboratério ndo

€ capaz de emitir um relatério de ensaio como acreditado, o laboratorio deve tomar acoes, tais

como:

a) Informar ao seu cliente durante a investigacdo das causas e quaisquer acdes em progresso,
que o laboratério ndo podera emitir relatérios na condicdo de acreditado para estes ensaios;

b) Revisar os procedimentos pertinentes ou métodos, caso a razdo seja identificada como um
problema técnico especifico associado ao ensaio em questao;

¢) Manter o registro de ocorréncia do problema e conclusbes da investigacdo realizada pelo
laboratério.

12.6 Garantia da Validade dos Resultados dos Ensaios (Se¢éo 7.7 ABNT NBR ISO/IEC 17025)

O monitoramento da validade dos resultados dos ensaios no ambito do escopo flexivel deve incluir
atividades internas (7.7.1) e externas (7.7.2). O laboratério deve demonstrar desempenho
satisfatério em atividades de ensaios de proficiéncia, conforme politica definida na NIT-Dicla-026
(7.7.2,9.2.1 € 9.2.2 da NIT-Dicla-026).

13 APRESENTACAO DA DOCUMENTACAO DE ESCOPO FLEXIVEL PARA A AVALIACAO

A seguinte documentacdo deve ser enviada pelo laboratério para a equipe de avaliagdo com copia
para o Gestor de Acreditacdo no prazo definido na confirmacgéo da avaliagao:

a) a Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE) e seu respectivo procedimento de manutencgao;

b) procedimento de Analise Critica, Propostas e Contratos conforme item 12.2;

c) relatorios de Auditoria Interna e Analise Critica pela Geréncia conforme item 12.4;

d) registros da validagéo ou verificacdo de métodos para 0s ensaios no ambito do escopo flexivel
conforme item 12.5;

e) relacdo de materiais de referéncia utilizados nos ensaios no ambito do escopo flexivel;

f) FOR-Cgcre-008 e o Plano de Atividades de Ensaios de Proficiéncia de acordo com a NIT-Dicla-
026 e item 12.6 desta norma especificando as atividades de EP referentes ao ambito do escopo
flexivel.

Esta documentacdo servira de base para a equipe planejar e realizar a avaliagdo. Documentos
complementares poderao ser solicitados pela Cgcre, caso necessario.

Apés a conclusdo da avaliacdo, a equipe ira registrar no campo OUTROS da “Recomendacao
proposta a Cgcre e escopo da acreditacdo” constante da folha 01 do Relatorio de Avaliacdo se o
laboratdrio tem competéncia para controlar e gerenciar um escopo flexivel. A equipe de avaliacdo
devera anexar a RDE ao RAV. Apés a finalizacdo do processo, o laboratério sera informado na
formalizacdo do processo quanto a decisdo da Cgcre sobre a concessdo ou manutencdo do

escopo flexivel.
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14 APRESENTAQAO DA RELACAO DETALHADA DE ENSAIOS (RDE) E DO ESCOPO
FLEXIVEL

14.1 Relacéo Detalhada de Ensaios (RDE)

14.1.1 O laboratério deve estabelecer um procedimento para manutencdo da RDE incluindo as
responsabilidades e como seréo tratadas as modificacdes realizadas neste documento.

14.1.2 A Relacdo Detalhada de Ensaios devera ser elaborada em planilha eletrénica Excel
conforme diretrizes estabelecidas na NIT-Dicla-016 e conforme documentos aplicaveis, DOQ-
Cgcre-051 (quando se tratar de Produtos Farmacéuticos). A RDE ndo sera publicada no Site da
Acreditacdo, pois é de responsabilidade e controle total do laboratério. A RDE deve conter no
minimo os seguintes itens:

a) titulo: Relacdo Detalhada de Ensaios (RDE);

b) raz&o social/nome do laboratério;

c) numero da acreditacao;

d) area de atividade;

€) subarea de atividade;

f) produto/matriz;

g) classe de ensaio;

h) data da inclusdo/modificacdo de cada novo item;

i) tipo de inclusdo/modificacdo realizada;

j) descricdo do ensaio que contemple 0os componentes/pardmetros ensaiados; suas respectivas
faixas ou limites de deteccdo ou quantificagdo e as técnicas, métodos e/ou equipamentos
utilizados;

k) norma e/ou procedimento com suas respectivas versfes/edi¢coes;

[) identificacdo do relatério de validacdo/verificacao relacionado a inclusdo/modificacao feita na
RDE, quando aplicavel.

Nota: Caso a validag&o ou verificagdo ndo seja aplicavel, a justificativa deve ser registrada na RDE.
14.1.3 Somente devem constar na RDE os ensaios no ambito do escopo flexivel e que ja estejam
incluidos no escopo de acreditacdo. Se o laboratério necessitar incluir um novo ensaio na RDE que
configure um novo principio de medi¢é@o, deverd solicitar extensdo da acreditagdo. Dessa forma, o
novo ensaio sO podera ser incluido na RDE e disponibilizado aos clientes como um servico
acreditado, apGs a concessao da extensao pela Cgcre.

14.1.4 O laboratério deve disponibilizar a RDE ao cliente e a Cgcre, sempre que solicitado.

Segue no Anexo a este documento um modelo sugerido de RDE.

14.2 Modelo de Escopo Flexivel a ser disponibilizado pela Cgcre

O escopo flexivel de acreditacao é apresentado de forma simplificada e um asterisco (*) deve ser
utilizado para sinalizar o tipo de flexibilizacdo adotada conforme descrito no item 11.1. Este escopo

deve referenciar a Relagdo Detalhada de Ensaios (RDE).

Segue um exemplo (Tabela 5) com a flexibilizagdo de matriz/produto.
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Tabela 5 - Exemplo com a flexibilizagdo de matriz/produto
ESCOPO DE ACREDITACAO
AREA DE ATIVIDADE / NORMA E /OU

PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

PROCEDIMENTO

PRODUTOS QUIMICOS/

ENSAIOS QUIMICOS

PRODUTOS
FARMACEUﬂCOS*

Determinacédo de Teor por Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia (CLAE) com detector espectrofotométrico
(UVIVis) dos seguintes compostos

Aciclovir

LQ:

Abacavir

LQ:

Acebutolol

LQ:

Farm. Bras. 52 ed.,
capitulo 5.2.17.4,

2010

*ESCOPO FLEXIVEL

Para informagfes adicionais,
disponibilizada pelo laboratério, sempre que solicitado.

consultar a Relagdo Detalhada de Ensaios (RDE) a ser

15 SANCOES

Para os laborat6rios no ambito do escopo flexivel, sera utilizado o disposto na norma NIE-Cgcre-

141 - Aplicacdo de sangBes aos organismos de avaliagcdo da conformidade.

Caso seja identificada uma situagcéo que suscite a aplicacdo de sancéo e a partir do momento em
gue ocorrer a notificagdo do gestor de acreditacdo ao laboratorio, o laboratdrio ndo podera desistir
do escopo flexivel e devera cumprir o término da sang¢éo aplicada.

ANEXO




POLITICA E PROCEDIMENTO PARA IMPLEMENTAGAO E GERENCIAMENTO DE ESCOPO
FLEXIVEL (AREAS: PRODUTOS QUIMICOS - SUBAREA PRODUTOS FARMACEUTICOS E

CLASSE DE ENSAIOS QUIMICOS; DOPAGEM DE EQUIDEOS)

NORMA N2
NIT-DICLA-070

REV. N2
04

APROVADA EM
JUN/2019

PAGINA
14/14

MODELO SUGERIDO DE RELACAO DETALHADA DE ENSAIOS (RDE)

RAZAO SOCIAL DO OAC: AREA DE ATIVIDADE: CLASSE DE ENSAIO:
NOME DO OAC: SUBAREA DE ATIVIDADE: CRL:
DATA DA INCLUSAO ITEM MODIFICADO OU INCLUIDO PRODUTO/MATRIZ DESCRICAO DO ENSAIO PRINCIPIO DE MEDIGAO COMPONENTE/PARAMETRO FAIXA OULQ NORMA E/OU PROCEDIMENTO IDENTIFICACAO DO RELATORIO
OU CARACTERISTICA ENSAIADA DE VALIDACAO OU VERIFICACAO

(conforme item 11.1 da NIT-Dicla-070),

(preencher linhas
separadas para cada
item ensaiado)

(conforme descrito no escopo de acreditacio)

(técnica, método, equipamento utilizados)

(preencher linhas separadas para cada
item ensaiado)

(unidade de medida)

(com ano ou identificagio da revisao)

(citar os registros de validacio ou
verificagdo de métodos)

12/11/2018

Inclusdo de analito

Comprimido

Identificagdo e determinagdo de

compostos por cromatografia liquida de

alta eficiéncia com detector

Cromatografia liquida de alta
eficiéncia com detector
espectrofométrico UV/VIS

Mebendazol

90 a 110% do valor nominal

Farmacopéia Brasileira, 5a edigdo,
2010, Capitulo 5.2.17.4

REL-XXXX




