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1 OBJETIVO
Fornecer orientacdes gerais sobre a sistematica de Acreditacdo de laboratoérios de ensaio, de calibragao

e andlises clinicas, de produtores de materiais de referéncia e de provedores de ensaios de proficiéncia
pela Cgcre.

2 CAMPO DE APLICACAO
Este documento aplica-se a Dicla, aos organismos de avaliacdo da conformidade (OAC) acreditados e
postulantes a Acreditacdo e aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de Acreditacado.

Entende-se como OAC os laboratérios de ensaio, de calibracdo e analises clinicas, os produtores de
materiais de referéncia e os provedores de ensaios de proficiéncia.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo deste documento é da Dicla.
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4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao Data Itens revisados
» Complementacéo do titulo do item 20 e adequacéo do texto ao tdpico
20 Mai/2023 9.12 da NIE-Cgcre-141.
» Melhoria geral da redacdo em todo o documento.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189

Laboratérios de andlises clinicas — Requisitos de qualidade e
competéncia

ABNT NBR ISO 17034

Requisitos gerais para competéncia de produtores de materiaisde
referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio ede
calibracdo

ABNT NBR ISO/IEC 17043

Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

DOQ-Cgcre-008

Orientacao sobre validagdo de métodos analiticos

DOQ-Cgcre-020

Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a
Acreditacéo de laboratorios, produtores de materiais dereferéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

FOR-Cgcre-008

Informacdes sobre a participacéo do laboratério em atividade de
ensaio de proficiéncia conforme NIT-Dicla-026

FOR-Cgcre-011

Proposta Escopo da Acreditagdo - ABNT NBR ISO/IEC17025 -
Calibracéo

FOR-Cgcre-012

Proposta escopo para laboratérios de ensaios

FOR-Cgcre-014

Proposta de escopo para laboratérios de analises clinicas

FOR-Cgcre-016

Relacdo de documentos para solicitacdo da Acreditacéo /
Extensadode laboratorios de calibracdo de acordo com a normaABNT
NBR ISO/IEC 17025

FOR-Cgcre-017

Relacdo de documentos para solicitacdo da
Acreditacdo/Extenséo de laboratdrios de ensaio de acordo com a
normaABNT NBR ISO/IEC 17025

FOR-Cgcre-018

Relagdo de documentos para solicitacdo da
Acreditacdo/Extenséo de laboratérios de analises clinicas de acordo
com anorma ABNT NBR ISO 15189

FOR-Cgcre-021

Proposta de Escopo para Acreditacdo de Provedor de Ensaiosde
Proficiéncia

FOR-Cgcre-063

Relacdo de Documentos para Solicitacdo da Acreditagdo/Extenséo de
Provedores de Ensaios de Proficiéncia, de acordo com a Norma ABNT
NBR ISO/IEC 17043

FOR-Cgcre-064

Relacdo de Documentos para Solicitacdo da Acreditacdo/Extenséo de
Produtores de Materiais de Referéncia, de Acordo com a ABNT NBR
ISO 17034

FOR-Cgcre-141

Proposta de Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO 17034
Produtor de Material de Referéncia

FOR-Cgcre-425

Relacdo de documentos a serem entregues na reavaliacdo de
laboratérios de calibracdo e ensaio de acordo com a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025

(continua)
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FOR-Cgcre-426

Relacdo de documentos a serem entregues na reavaliacdo de
produtores de materiais de referéncia de acordo com a norma ABNT
NBR ISO 17034

FOR-Cgcre-430

Relacdo de Documentos a Serem Entregues na Reavaliacdo de
Provedores de Ensaios de Proficiéncia de Acordo com a Norma
ABNT NBR ISO/IEC 17043

MOD-Cgcre-001

Termo de Compromisso de Acreditacdo - TCA

NIE-Cgcre-009

Uso da marca, do simbolo e de referéncias a Acreditacdo

NIE-Cgcre-140

Precos dos Servicos de Acreditacdo de Organismos deAvaliacéo da
Conformidade

NIE-Cgcre-141

Aplicacdo de sancbes aos organismos de avaliacdo daconformidade

NIT-Dicla-012 Relacdo padronizada de servigos de calibracdo acreditados

NIT-Dicla-016 Elaboracdo de escopos de laboratérios de ensaios e de
provedores de ensaios de proficiéncia

NIT-Dicla-018 Condicdes e critérios para reconhecimento de laboratérios no
programa Energy Star

NIT-Dicla-021 Expressdo de incerteza de medigdo para laboratérios decalibracdo

NIT-Dicla-026 Requisitos sobre a participacéo dos laboratorios de ensaio e de
calibragéo em atividades de ensaio de proficiéncia

NIT-Dicla-030 Rastreabilidade Metrologica na Acreditacdo de Organismos de
Avaliagédo da Conformidade e no Reconhecimento daConformidade
aos Principios das BPL

NIT-Dicla-031 Regulamento da Acreditacdo de laboratorios, produtores demateriais
de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia

NIT-Dicla-047 Relacdo padronizada de categorias de materiais de referéncia

NIT-Dicla-056 Requisitos sobre a Acreditagdo dos Laboratorios de Ensaio que
Aderiram ou Visem Aderir ao Programa do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

NIT-Dicla-057 Critérios para Acreditacdo da amostragem para ensaios de aguas e
matrizes ambientais

NIT-Dicla-058 Aplicacéo dos requisitos da ABNT NBR I1SO 17034

NIT-Dicla-059 Aplicagéo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043

NIT-Dicla-061 Requisitos sobre a Acreditacdo dos laboratérios de ensaio e
dosprodutores de materiais de referéncia dos centros de recursos
biol6gicos

NIT-Dicla-062 Aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 no ambito dametrologia
legal

NIT-Dicla-065 Aplicacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC para a Acreditacédo dos
laboratorios de ensaio em atendimento ao Programa da
AgénciaNacional de Energia Elétrica

NIT-Dicla-068 Aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para Laboratérios de
Ensaios Voltados as Analise de Dopagem em Equideos

NIT-Dicla-069 Aplicagdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a Acreditacao
Forense de Exames Toxicolégicos de Larga Janela de Detec¢dopara
Atendimento ao MTPS e DENATRAN

NIT-Dicla-075 AplicacBes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 para Laboratérios de
Criminalistica (Projeto Piloto)

NIT-Dicla-077 Requisitos Especificos de Acreditacdo de Laboratérios Voltadosao

Controle de Doping de Atletas (Programa Wada)
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6 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

BPM Business Process Management (Gestao de Processos de Negdcios)

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo

CMC Capacidade de medicéo e calibracéo

DENATRAN  Departamento Nacional de Tréansito

Dicla Diviséo de Acreditacao de Laboratorios

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protegcdo Ambiental)

GA Gestor de Acreditagéo

IAAC InterAmerican Accreditation Cooperation (Cooperacéo InterAmericana de
Acreditacao)

IEC International Electrotechnical Commission (Comisséao Eletrotécnica
Internacional)

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperagéo Internacional de
Acreditacdo de Laboratdrios)

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

ISO International Organization for Standardization (Organizagdo Internacional para
Normalizag&o)

MTPS Ministério do Trabalho e Previdéncia Social

NBR Norma Brasileira

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

PEP Provedor de Ensaio de Proficiéncia

PMR Produtor de Material de Referéncia

Sesad Setor de Suporte Administrativo de Acreditagéo

TCA Termo de Compromisso da Acreditagéo

Wada World Anti-Doping Agency (Agéncia Mundial Antidoping)

7 DEFINICOES

As definicdes dos termos utilizados na atividade de Acreditacdo de laboratérios estdo contidas no
documento DOQ-Cgcre-020.

8 CGCRE - ORGANISMO DE ACREDITACAO

8.1 A Cgcre disponibiliza a Acreditacéo de laboratérios de calibracé@o, de ensaio e de andlises clinicas, de
organismos de certificacdo, de organismos de inspecao, de produtores de materiais de referéncia e de
provedores de ensaios de proficiéncia. A Dicla € a unidade responsavel pela coordenacao, gerenciamento
e execucao das atividades de Acreditacdo de laboratérios de ensaio, andlises clinicas e de calibracdo, de
produtores de materiais de referéncia e de provedores de ensaios de proficiéncia.

8.2 A Cgcre é signataria de varios Acordos Multilaterais de Reconhecimento Matuo operados por
Cooperacdes Internacionais e Regionais de Acreditacdo. No que concerne a Acreditacdo de laboratorios,
produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia, a Cgcre é signataria dos
Acordos da ILAC e da IAAC. Os principios desses acordos evitam a necessidade de Acredita¢do por mais
de um organismo signatario, facilitando a cooperagéo entre os membros.
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8.3 Com respeito as solicitacdes de Acreditacdo recebidas de organismos de avalicdo da conformidade
situados fora do Brasil, a Cgcre busca trabalhar em conjunto com o organismo de Acreditacdo do pais
sede do organismo de avalicdo da conformidade. A Cgcre orienta 0s organismos de avalicdo da
conformidade estrangeiros a buscar a Acreditagéo preferencialmente junto ao organismo de Acreditacdo
de seu pais de origem. Caso o organismo de avaliacdo da conformidade apresente razdes que justifiquem
a sua Acreditacdo pela Cgcre, esta tomard acfes no sentido de que o trabalho seja realizado em
cooperacao com o organismo de Acreditagdo local, seja este ja signatario dos acordos de reconhecimento
mutuo ou ainda em processo de admisséo.

8.4 Dentre outras medidas, a cooperagdo pode incluir a Acreditacdo por ambos 0s organismos, a
utilizacao de avaliadores de ambos os organismos e a participacdo de técnicos do organismo local como
observadores.

9 BENEFICIOS DA ACREDITACAO
A Acreditagé@o concedida pela Cgcre oferece ao OAC os seguintes beneficios:

a) conquista de mercados disponiveis exclusivamente para organismos de avaliagdo da conformidade
gque ja tenham demonstrado credibilidade e competéncia técnica;

b) diferenciacdo competitiva;

c) direito de emitir certificados de calibrac@o e relatorios de ensaio com o simbolo da Acreditacdo da
Cgcre;

d) direito de emitir outros documentos para materiais de referéncia nao certificados e certificados, ou
relatorios referentes a materiais de referéncia, com o simbolo da Acreditagdo da Cgcre;

e) direito de emitir relatérios de programas de ensaios de proficiéncia com o simbolo da Acreditagcdo da
Cgcre;

f) possibilidade de reconhecimento e aceitacdo de certificados de calibrac@o e relatérios de ensaios,
emitidos com o simbolo de Acreditacdo da Cgcre, por clientes de outros paises;

g) aumento da confianca dos clientes nos resultados das calibracdes ou ensaios oferecidos;

h) aumento da confianga dos clientes em relagéo aos materiais de referéncia adquiridos;

i)Jaumento da confianga dos clientes em relacdo aos programas de ensaios de proficiéncia promovidos;
j)evidéncia de que o OAC foi avaliado por uma equipe de avaliadores independentes e competentes nos
campos em que este atua

k) reducdo do nimero de auditorias por parte dos clientes e outros organismos, implicando em redugéo
de custos para o OAC;

l)autoavaliacdo coerente e aprimoramento técnico progressivo decorrentes da participacdo em atividades
de ensaios de proficiécncia e das avaliacdes realizadas pela Cgcre;

m)divulgacdo e marketing dos servi¢os acreditados, oferecidos no catalogo disponibilizado na pagina de
Acreditacédo da Cgcre.

10 INFORMACOES GERAIS

10.1 A Acreditacdo concedida pela Cgcre representa o reconhecimento formal da competéncia do OAC
para realizar servicos especificos, claramente definidos nos documentos que formalizam a Acreditacao.
A Acreditacdo ndo é concedida para atividades de natureza subjetiva ou interpretativa, tais como
expressao de opinido ou investigacdo de falhas ou consultoria, ainda que baseadas em resultados de
calibragcBes, ensaios ou exames objetivos, certificados ou relatorios de materiais de referéncia e relatorios
de programas de ensaios de proficiéncia.



REV. PAGINA
DOQ-CGCRE-001 20 7/19

X

10.2 A Acreditacao possui hatureza voluntaria, sendo concedida para qualquer OAC que realize servicos
em atendimento a propria demanda interna ou de terceiros, esteja ou ndo vinculado a outra organizacao,
entidade governamental ou privada, nacional ou estrangeira independentemente de porte ou campo de
atuacéao.

10.3 A Acreditagéo é vinculada ao endereco do OAC e natureza dos servicos realizados.

10.4 A Cgcre utiliza normalmente do idioma portugués nas avaliac6es de OAC. Excepcionalmente pode
fazer uso dos idiomas espanhol ou inglés em OAC localizado no exterior, ou situado no Brasil e vinculado
a organizac0fes estrangeiras. Neste caso, a documentacao do OAC pode ser apresentada a Cgcre nestes
idiomas. A Cgcre pode requerer do OAC a disponibilizacdo de intérprete em tempo integral para a
conducéo da avaliagéo.

10.5 Todas as informacdes dos OACs obtidas pela Cgcre, incluindo a equipe de avaliagdo, séo tratadas
com estrita confidencialidade.

10.6 A Cgcre estabelece documentos normativos como requisitos adicionais para a concessao da
Acreditacdo, avaliados em todas as etapas do processo de Acreditacdo. Fazem parte desses requisitos
adicionais todos os documentos NIE-Cgcre e NIT-Dicla, exceto: NIT-Dicla-012, NIT- Dicla-016, NIT-Dicla-
047.

10.7 A Cgcre também publica documentos orientativos (DOQ), sem implementacdo obrigatéria, com a
finalidade de fornecer informacdes auxiliares aos OAC para a implementagdo dos requisitos de
Acreditagao.

10.8 Os formularios e os documentos orientativos e normativos estdo disponibilizados no site da Cgcre
nos seguintes enderecos:

a) Laboratérios de ensaio e de calibracéo:
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
b) Laboratérios de analises clinicas:
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos
c) Produtores de materiais de referéncia (PMR):
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc _organismos.asp?tOrganismo=PMR

d) Provedores de ensaios de proficiéncia (PEP):
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=PEP

11 CUSTOS E ENCARGOS

Os custos e encargos envolvidos no processo de Acreditacdo, bem como a forma de cobranca, estdo na
norma Nie-Cgcre-140.


https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/cgcre/acreditacao
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=CalibEnsaios
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=PMR
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=PEP
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12 ESQUEMAS DE ACREDITACAO

12.1 A Cgcre disponibiliza quatro esquemas de Acreditagéo, abaixo relacionados. Para todos os casos,
os OACs com mais de uma instalacdo permanente, em enderecos distintos, receberdo acreditacbes
vinculadas a cada endereco:

a) acreditacdo em conformidade com os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a
laboratorios de calibracdo e ensaio;

b) acreditacdo em conformidade com os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 15189,
aplicavel a laboratoérios que realizam exames em amostras provenientes de seres humanos para fins
preventivos, diagnosticos, prognosticos e de monitorizacdo em saude humana;

c) acreditacdo de produtores de materiais de referéncia, em conformidade com os requisitos da norma
ABNT NBR ISO 17034;

d) acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia, em conformidade com os requisitos da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17043.

12.2 Na Acreditacdo de laboratérios em conformidade com os requisitos estabelecidos na ABNT NBR
ISO/IEC 17025:

a) a Acreditacdo € concedida para laboratorios que realizam servicos de calibracdo e/ou ensaios em
instalacdes permanentes, moveis e/ou de clientes. Para instalacdes moéveis, a concessao independe da
guantidade de instalacoes;

b) a Acreditacdo para amostragem é concedida para laboratérios que realizam amostragem e algum
ensaio nas amostras obtidas, realizado no local da amostragem (instalagéo de cliente) ou nas instalagdes
permanentes do laboratdrio;

€) uma unica Acreditacdo pode incluir servigos realizados na instalagdo permanente, nas instalagfes de
clientes e em instalagcdes moveis;

d) a Acreditacdo de laboratérios de calibracdo compreende um escopo constituido por grupos de servigos
de calibragéo estabelecidos na norma NIT-Dicla-012, incluindo servigos, métodos de calibracéo, faixas e
capacidade de medicéo e calibragdo (CMC);

e) a Acreditacdo de laboratérios de ensaio compreende um determinado produto vinculado a uma norma,
regulamento, resolu¢do ou procedimento desenvolvido com a metodologia utilizada pelo laboratério. A
norma NIT-Dicla-016 estabelece as diretrizes para a elaboracdo do escopo, e os documentos orientativos
estabelecem as formas de apresentacéo.

12.2.1 A Cgcre possui uma politica para provedor externo de ensaios e calibracdo, estabelecida nos
documentos NIT-Dicla-031 e NIE-Cgcre-009.

12.3 Na Acreditacdo de laboratérios em conformidade com os requisitos estabelecidos na norma ABNT
NBR ISO 15189:

a) a Acreditacdo é concedida para laboratérios que realizam exames em instalagespermanentes;
b) a Acreditacdo € concedida para um determinado escopo, o qual abrange exame, metodologia, material
e 0 procedimento operacional padrao.

12.4 Na Acreditagdo de produtores de materiais de referéncia em conformidade com o0s requisitos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 17034:

a) a Acreditacdo € concedida a produtores de materiais de referéncia em suas instalacdes permanentes;
b) a Acreditacdo é concedida para um determinado escopo, o qual abrange categoria, subcategoria,
matriz do material de referéncia, propriedade, faixa, incerteza associada, e técnica de caracterizacao do
material de referéncia.
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12.5 Na Acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia em conformidade com os requisitos
estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:

a) a Acreditacdo é concedida para provedores de ensaios de proficiéncia que emitam relatorios de
programas de ensaios de proficiéncia em instalacdes permanentes;

b) a Acreditacdo é concedida para um determinado escopo, o qual abrange programa do provedor de
ensaio de proficiéncia, frequéncia, descricdo da amostra ou do artefato, e método de atribuigcdo do valor
designado.

13 ESQUEMAS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Cada esquema de avaliagdo da conformidade comporta requisitos especificos, descritos a seguir.
13.1 Esquema de avaliacdo da conformidade pela ABNT NBR ISO/IEC 17025

a) laboratorios inseridos no programa Energy Star, conforme estabelecido pela Environmental
ProtectionAgency (EPA): NIT-Dicla-018;

b) laboratérios de ensaio que aderiram ou visem aderir ao Programa do Ministério da Agricultura e
Pecuaria: NIT-Dicla-056;

c¢) laborat6rios que realizam amostragem em meio ambiente: NIT-Dicla-057;

d) laboratérios de ensaio dos centros de recursos bioldgicos: NIT-Dicla-061;

e) laboratdrios no ambito da Metrologia Legal: NIT-Dicla-062;

f) laboratérios de ensaio em atendimento ao Programa da Agéncia Nacional de Energia Elétrica: NIT-
Dicla-065;

g) laboratérios de ensaio voltados as analises de dopagem em equideos: NIT-Dicla-068;

h) acreditacéo forense de exames toxicoldgicos de larga janela de detecgéo para atendimento ao MTPS
e DENATRAN: NIT-Dicla-069;

i) laboratérios de criminalistica: NIT-Dicla-075;

j) laboratdrios voltados ao controle de doping de atletas (Programa Wada): NIT-Dicla-077.

13.2 Esquema de avaliagdo da conformidade pela ABNT NBR ISO 17034

a) Producao de materiais de referéncia dos Centros de Recursos Biologicos: NIT-Dicla-061.

14 NOVOS ESQUEMAS DE ACREDITACAO E DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O desenvolvimento de programa de Acreditagdo consiste em preparar a Cgcre para oferecer a
Acreditagdo de um novo esquema ou servico de avaliacdo da conformidade a ser executado por um
laborat6rio, um organismo de certificagdo ou inspecao, um provedor de ensaio de proficiéncia ou um
produtor de material de referéncia. A primeira etapa consiste na andlise da viabilidade. Caso o servi¢co
seja considerado viavel, a Cgcre elabora as condicionantes do programa que deverdo ser atendidas
como, por exemplo: credenciamento de profissionais, treinamento de pessoal, atualizacdo de sistemas,
atualizacéo de documentos e publicacdo do servi¢o no site do Inmetro.

Caso 0 OAC deseje obter acreditacdo para um novo esquema ou servigco, deve fazer a solicitagdo no
endereco: https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-o-desenvolvimento-de-programa-de-acreditacao.



https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-o-desenvolvimento-de-programa-de-acreditacao
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15 ACREDITACAO INICIAL
15.1 Informacgdes Preliminares
15.1.1 Sistema de Gestéo

O sistema de gestdo do OAC deve estar estabelecido e documentado de acordo com os esquemas de
Acreditagdo e de avaliagdo da conformidade.

15.1.2 Calibracdo de instrumentos e padrdes pelo proprio laboratério

Como parte de seus processos de medigéo relacionados ao escopo para o qual solicita a Acreditagao,
um laboratorio de calibracdo ou de ensaio pode realizar calibragbes de seus padrbes de trabalho e
instrumentos de medi¢ao. Para que estas calibracdes atendam a politica de rastreabilidade metrolégica
estabelecida na norma NIT-Dicla-030, o laboratério deve ser acreditado para essas calibracdes. Caso
contrario, as calibracdes serdo aceitas apenas quando a Cgcre conceder a Acreditagdo para esses
servicos de calibragéo, o que ndo impede que os resultados sejam utilizados no processo de Acreditacdo
inicial.

15.1.3 Atividades de Ensaios de Proficiéncia

15.1.3.1 Os laboratorios postulantes a Acreditacdo devem demonstrar competéncia para realizar os
respectivos ensaios e calibragbes por meio da participacdo satisfatoria em atividades de ensaios de
proficiéncia. A norma NIT-Dicla-026 detalha os requisitos de participacdo em atividades de ensaios de
proficiéncia.

Quando da solicitacdo da Acreditagdo, o laboratorio deve apresentar o formulario FOR-Cgcre-008 com o
registro das atividades de ensaios de proficiéncia em que tenha participado, além do plano de participacao
em atividades de ensaios de proficiéncia e do relatério de participacdo em atividades de ensaios de
proficiéncia.

15.1.3.2 Para produtores de materiais de referéncia, ou subcontratados por ele, aplicam-se os requisitos
da NIT-Dicla-058.

15.1.3.3 Para provedores de ensaios de proficiéncia, ou subcontratados por ele, aplicam-se 0s requisitos
da NIT-Dicla-059.

15.1.3.4 A norma NIT-Dicla-031 estabelece os prazos para todas as etapas do processo de Acreditacao.

15.2 Solicitacdo da Acreditacdo de Laboratérios de Ensaio, de Analises Clinicas e deCalibracao,
Produtores de Materiais de Referéncia (PMR) e Provedores de Ensaios deProficiéncia (PEP)

15.2.1 A solicitagéo de Acreditagéo deve ser implementada no sistema de gerenciamento das atividades
de Acreditagdo, denominado ORQUESTRA, no seguinte endereco: http://orquestra.inmetro.gov.br/. O
sistema é baseado na metodologia Business Process Management (BPM) que propicia a automatizacao,
melhor gerenciamento e otimizacdo dos processos de Acreditagdo, além de permitir 0 acesso dos
organismos ou laboratérios as informacgdes do seu processo de concessao de Acreditacao ou de extenséo
de escopo.

15.2.2 As reavaliacOes e avaliacBes extraordinarias também sédo realizadas pelo Orquestra, porém ¢é a
Cgcre que inclui estes processos no Orquestra.
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15.2.3 Se 0 OAC desejar fazer solicitacbes de Acreditacdo a Dicla, seu representante deve realizar
0 cadastro no enderec¢o a seguir, atentando para o campo “e-mail”, pois € para este endereco que serao
enviadas todas as mensagens do Orguestra:
https://orquestra.inmetro.gov.br/workbase/wusersigninDICLA.aspx?g=KhNOuA59RdU%3d. Apls a
conclusdo do cadastro, o representante do OAC estara apto para acessar o Orquestra e realizar
solicitacBes a Dicla.

15.2.4 Ao acessar o Sistema Orquestra, clicar em “Processos que Posso Iniciar’ e “P-130 — Processo de
Acreditacdo e reconhecimento” e executar a tarefa T1, ou seja, preencher o formulario eletrbnico da
solicitacdo da Acreditacao.

15.2.5 O procedimento para a gravacdo dos arquivos do laboratério no Sistema Orquestra deve seguir a
seguinte sistematica:

a) agrupar os documentos conforme cada bloco de documentos definido nas Relacdes de Documentos
para Solicitagdo da Acreditacdo ou Extensdo e compactar os arquivos em formato zip conforme Anexos,
nomeando-os da seguinte forma: “Anexo 1.zip” e assim sucessivamente;

b) cada documento anexado no arquivo compactado deve ter o tamanho maximo de 25 Mb. Arquivos
maiores devem ser divididos da seguinte forma:

“Anexo 1-parte 1.zip” + “Anexo 1-parte 2.zip”+...”Anexo 1-parte n.zip”

¢) Quando um unico documento tiver mais de 25 Mb, o laboratério deve verificar um meio de reduzir
0 tamanho para que possa ser inserido no Sistema Orquestra.

15.2.6 A documentacéo legal do OAC deve estar em conformidade com as informacdes incluidas no TCA
— Termo de Compromisso da Acreditacdo (MOD-Cgcre-001). A ndo inclusdo no Sistema Orquestra de
todos os documentos necessarios implicara no arquivamento da solicitagéo.

15.2.7 A proposta de escopo, bem como a documentacédo legal de laboratérios de calibracdo, ensaio,
analises clinicas, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia
relacionadas nos formularios FOR-Cgcre-016, FOR-Cgcre-017, FOR-Cgcre-018, FOR-Cgcre-063 ou
FOR-Cgcre-064, respectivamente, devem ser anexadas a solicitagcao no Sistema Orquestra.

15.3 Orientag8es para o Preenchimento das Propostas de Escopo
15.3.1 Acreditacéo de laboratorios de calibragéo

a) consulta a NIT-Dicla-012 para preenchimento do FOR-Cgcre-011;

b) utilizacdo dos formularios FOR-Cgcre-011 distintos para cada grupo de servigos de calibracdo e local
de realizagdo dos servigos (instalagdes permanentes, instalagfes de clientes e/ou instalagdes moveis);
c¢) consulta a NIT-Dicla-021 para preenchimento da Capacidade de Medicao e Calibracdo no FOR-Cgcre-
011;

d) indicar os tipos de instala¢des vinculadas ao laboratério. No caso de instalacdo associada e instalacdes
cedidas de forma continua, infomar objetivo e endereco;

e) indicar os signatarios autorizados.
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15.3.2 Acreditacao de laboratorios de ensaio ou de analises clinicas

a) consulta a NIT-Dicla-016 para preenchimento do FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014;

b) utilizacdo do formulario FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 distinto para cada local de realizacao dos
servicos (instalagdes permanentes, instala¢des de clientes e/ou instalagdes moéveis);

c) indicar os tipos de instalagdes vinculadas ao laboratério. No caso de instala¢do associada e instalacdes
cedidas de forma continua, infomar objetivo e endereco;

d) incluir a amostragem no FOR-Cgcre-012, caso o laboratério realize amostragem relacionada aos
ensaios objeto da solicitacao;

e) consultar o DOQ-Cgcre-008 para o estabelecimento do limite de quantificagdo e/ou faixa demedigéo;
f) consultar os documentos orientativos para elaboragcéo de escopo;

g) indicar os signatérios autorizados.

15.3.3 Acreditacdo de produtores de materiais de referéncia

a) consultar a NIT-Dicla-047 para o preenchimento do FOR-Cgcre-141;

b) incluir os subcontratados utilizados no processo de producdo dos materiais dereferéncia, caso
pertinente;

¢) indicar os signatarios autorizados.

15.3.4 Acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia

a) consultar a NIT-Dicla-016 para o preenchimento do FOR-Cgcre-021, caso se trate de um provedor
voltado a ensaios;

b) consultar a NIT-Dicla-012 para o preenchimento do FOR-Cgcre-021, caso se trate de um provedor
voltado a calibragéo;

¢) incluir os subcontratados utilizados no processo de producdo ou obtengcdo dos itens de ensaios de
proficiéncia;

d) indicar os signatérios autorizados.

15.4 Analise Critica da Solicitacéo

15.4.1 A Cgcre realiza uma andlise critica prévia para assegurar de que dispde dos recursos necessarios
para o inicio do processo de Acreditagdo. Caso negativo, 0 OAC é comunicado e mantido informado das
acles a serem tomadas.

15.4.2 A andlise critica da solicitacdo e a verificacdo da completeza da documentagcdo poderdo ser
realizadas por profissional do quadro de pessoal do Inmetro ou por avaliador externo, sempre sob a
coordenacdo e responsabilidade da Cgcre.

15.4.3 Caso haja disponibilidade de recursos para o inicio imediato do processo, é designado um Gestor
de Acreditacdo (GA) como responsavel pelo gerenciamento do processo e contatos com o OAC, salvo
para assuntos relacionados as atividades financeiras, que sdo de responsabilidade do Setor de Suporte
Administrativo da Cgcre (Sesad).

15.5 Formacdao da Equipe de Avaliacéo

15.5.1 Para a avaliagcdo de organismos de avaliagdo da conformidade, a Cgcre dispde de um cadastro de
avaliadores e especialistas treinados e qualificados. Estes profissionais, vinculados ao Inmetro ou a outras
organizacdes, possuem especializacdes em diferentes grupos de servigos de calibracdo, classes de
ensaios, areas de atividades, assim como categorias de materiais de referéncia e experiéncia em
programas de ensaios de proficiéncia.
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15.5.2 O avaliador lider e os demais membros da equipe de avaliacdo sdo selecionados pelo Sesad,
tendo como base a proposta de escopo solicitada pelo OAC, bem como a competéncia e disponibilidade
dos avaliadores. Compete ao Sesad a selecéo e decisdo sobre a composi¢cdo da equipe de avaliadores
a ser designada para avaliacdo do OAC. N&ao cabe ao OAC interferir nesse processo.

15.5.3 No estabelecimento da equipe de avaliacdo, o Sesad considera a regido onde o OAC esta
localizado, assim como avaliadores capacitados para o objeto da avaliacdo. Entretanto, o Sesad pode, a
gualguer momento e a seu critério, decidir por avaliadores de outras regides de forma a assegurar a
independéncia do processo.

15.5.4 O OAC tem o direito de manifestar a sua discordancia a um ou mais avaliadores nomeados pelo
Sesad, desde que fundamente por escrito a razdo da impugnagéo, identificando:

a) situacbes que possam comprometer a imparcialidade do processo de Acreditacdo devido a conflito
de interesses:
a.l) trabalho atual ou anterior em concorrente;
a.2) trabalho anterior no préprio OAC;
a.3) prestar consultoria a concorrentes.
b) situagbes que possam comprometer a verificagdo da conformidade da avaliagdo ou a competéncia
do OAC:
b.1) desconhecimento dos requisitos da Acreditacao;
b.2) desconhecimento ou desatualizagdo sobre o campo especifico de avaliacdo da conformidade;
b.3) desconhecimento sobre as técnicas de avaliagcdo ou procedimentos da Cgcre.
¢) problemas relacionados ao avaliador em avaliacdes anteriores formalizadas ao Sesad.

15.5.5 O AC tem o direito de contestar a indicacdo de algum membro da equipe de avaliagdo no prazo de
cinco dias corridos, mediante justificativa fundamentada. Ao término do prazo, ndo havendo contestacgéo,
a equipe seréa considerada aprovada. Os avaliadores somente terdo acesso aos documentos do processo
de Acreditagdo quando seus nomes forem aprovados pelo OAC. Os OAC ndo podem manter contato com
os avaliadores antes da confirmacgéo formal pelo Sesad da equipe de avaliagdo selecionada.

15.5.6 No momento do aceite da equipe, o laboratério deve indicar os documentos necessarios para fins
de pagamento da equipe de avaliagao.

15.5.7 A semana agendada para a avaliagdo € acordada com o OAC e a equipe, a qual ocorrera, sempre
gue possivel ,em até 150 dias apés a aceitacdo da solicitacao.

15.6 Analise da Documentacéo

15.6.1 A equipe de avaliacdo analisa toda a documentacao recebida do OAC, com base nos requisitos
estabelecidos pela Cgcre. Eventuais ndo conformidades sdo encaminhados pelo avaliador lider ao
solicitante da Acreditagdo para a implementacdo das acbes corretivas. As ndo conformidades
identificadas nesta etapa ndo impedem arealizacdo da avaliacdo. As acdes corretivas serdo evidenciadas
durante a avaliacdo no local.

Nota - O cumprimento do prazo de 30 dias para concluir a anélise da documentagdo é monitorado pelo
avaliador lider junto aos membros da equipe de avaliagéo.

15.6.2 O OAC dispde de um prazo de sete dias corridos para encaminhar a equipe de avaliagdo a
documentacdao referente a reavaliacdo ou reavaliacdo com extensdo. Nesta etapa, pode ser solicitado ao
OAC o envio de documentos complementares com o intuito de esclarecer ou auxiliar a equipe na
preparacdo da avaliacéo no local.
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15.7 Avaliacéao

15.7.1 A avaliacdo para Acreditacao inicial consiste em uma visita da equipe de avaliagao as instalacdes
objeto da solicitacdo da Acreditacdo e as instalagcdes associadas, com o objetivo de verificar por meio de
evidéncias objetivas:

a) a implementacao do sistema de gestéo estabelecido na documentacdo associada, que devem atender
aos requisitos da Acreditagéo;
b) a competéncia técnica do OAC para realizar 0s servi¢cos para 0s quais solicitou a Acreditacéo.

15.7.2 Usualmente, uma avaliacdo inicial necessita de dois a cinco dias, em funcao do escopo solicitado,
dos tipos de instalacdes a serem visitadas e da complexidade do sistema de gestdo do OAC. A avaliagdo
pode ser dividida em uma ou mais visitas devido ao tamanho do escopo e agenda da equipe.

15.7.3 Todos os documentos e registros referentes ao sistema de gestdo do OAC e aos servigos para 0s
guais 0 OAC esta solicitando a Acreditacdo devem estar disponiveis para a equipe de avaliagdo.

15.7.4 O OAC deve prover todos os equipamentos, pessoal e logistica necessarios ao cumprimento
integral da programacéo técnica vinculada ao Plano de Avaliagéo aprovado.

15.7.5 Durante a avaliagdo dos OAC, o responsavel técnico, o responsavel pela implementacdo do
sistema de gestao e 0s sighatarios autorizados devem estar presentes.

15.7.6 Os responsaveis por outros setores da organizagdo com envolvimento nas atividades do OAC
devem também estar disponiveis, como, por exemplo ,as instalagées associadas.

15.7.7 O OAC deve indicar um representante com conhecimento aprofundado das atividades avaliadas
para acompanhamento da equipe durante todo o periodo de avaliacéo.

15.7.8 Ao final da avaliacdo, € realizada uma reunido da equipe de avaliacdo com a geréncia do
laborat6rio, o responsavel técnico e responsavel pela implementacdo do sistema de gestdo, na qual é
apresentado o resultado da avaliacdo, discutidas as correcdes e as acgdes corretivas necessarias para
eliminar as ndo conformidades e suas causas e apresentada a recomendacao a ser feita a Dicla, que
pode ser:

a) Recomendacdo de concessdo da Acreditacdo - caso ndo tenham sido constatadas néo
conformidades;

b) Recomendacéo de concessdo da Acreditagdo, apos a confirmacdo da implementacdo das
acOes corretivas - caso tenham sido constatadas ndo conformidades;

¢) Recomendacédo de ndo concessao da Acreditacdo — quando a relevancia ou quantidade de ndo
conformidades encontradas puser em duvida a capacidade do OAC em fornecer resultados dos servigcos
de avaliacdo da conformidade de forma tecnicamente valida.

15.7.9 O OAC pode apresentar as propostas de correcdes e acdes corretivas durante a reunido final ou
em até sete dias corridos apos a avaliacao inicial. O avaliador lider enviara ao GA e ao laboratério uma
confirmacao de concordancia da equipe com as ac¢des propostas.

15.7.10 O resultado da avaliacdo € registrado em um Relatério de Avaliagcdo, cuja copia é entregue ao
OAC ao final da avaliagdo. Sempre que necessario, a Dicla pode emitir um relatério complementar,
decorrente do resultado da analise do Relatério de Avaliacéo elaborado pela equipe de avaliacéo.

15.7.11 A evidéncia da implementacédo das corre¢cdes e das acdes corretivas pode ser documental ou por
meio de uma avaliagdo de acompanhamento, dependendo da ndo conformidade.
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15.7.12 Na situacdo em que o OAC nédo tenha condi¢cBes de implementar determinadas acdes corretivas
gue afetem apenas uma parte especifica do escopo da Acreditacéo, pode optar por retirar parte do escopo
de sua solicitacao.

15.8 Decisao sobre a Acreditacéao

A decisao sobre a concessao da Acreditacdo é tomada pelo Coordenador da Cgcre, com base nas
recomendacdes da equipe de avaliacdo, do Gestor de Acreditacdo e da Comisséo da Acreditacao.

15.9 Formalizac&o da Acreditacéo

A formalizacdo ocorre por meio da emissdo do Certificado de Acreditacdo, do escopo da Acreditagéo e
de e-mail oficial com o registro da decisdo sobre a Acreditagcdo. O Certificado de Acreditagéo e o escopo
sdo encaminhados ao OAC por meio eletrbnico. O escopo de Acreditacdo bem como seus dados
cadastrais, tais como: nome, endereco, status e data da Acreditacdo, data do escopo, dentre outros, sdo
disponibilizados na Internet nos seguintes enderecos:

a) Laboratorios de calibracéo - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/;

b) Laboratérios de ensaio - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/;

c) Laboratdrios de andlises clinicas - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/;

d) Produtores de materiais de referéncia - https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/produtores-de-materiais-de-referencia
e) Provedores de ensaios de proficiéncia - https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia

16 MANUTENCAO DA ACREDITACAO

16.1 Com o objetivo de verificar se 0 OAC permanece atendendo todos os requisitos da Acreditagéo, sdo
realizadas reavaliacdes periddicas para manutengédo da condigdo de laboratorio acreditado. A primeira
avalicdo de manutencao ocorre em até doze meses contados da data da concessao da Acreditacao, e
as demais em até vinte e quatro meses contados da Ultima reavaliagéo.

16.2 Os documentos relacionados no FOR-Cgcre-425, FOR-Cgcre-426 e FOR-Cgcre-430 devem ser
encaminhados para a equipe de avaliacdo apos a confirmacao da avaliacdo pelo Orquestra.

16.3 A Cgcre pode realizar reavaliagdes em intervalos inferiores aos previstos, bem como avaliacdes
extraordinarias, quando, a seu Unico e exclusivo critério, julgar necessario.

16.4 Além das reavaliagdes periédicas, a Dicla monitora a Acreditagdo por meio de analise documental,
como relatérios de participacdo em atividades de ensaio de proficiéncia, quando solicitado.

16.5 Entre reavaliacdes, a Cgcre pode realizar também o monitoramento do PMR ou PEP por meio de
analise documental.

16.6 O resultado das avaliacdes periddicas e atividades de ensaios de proficiéncia pode acarretar na
alteracéo do escopo da Acreditagdo, incluindo suspenséo parcial ou total, reducdo ou cancelamento da
Acreditacdo.
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17 EXTENSAO DA ACREDITACAO

O OAC pode solicitar extensao da Acreditacdo quando desejar alterar seu escopo. O DOQ-Cgcre-020
indica as diferencas entre extensdo de escopo e simples atualizagdo. O OAC deve consultar este
documento antes de iniciar a solicitacdo de extensao, de forma a garantir que se enquadra em alguma
das condicdes a seguir:

a) para a Acreditacdo, segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, a
extensao deve ser solicitada para:
a.1) incluir um novo grupo de servicos de calibragdo, nova area de atividade ou nova classe
de ensaios;
a.2) incluir itens de servigos em grupo de servicos de calibracdo, area de atividade ou classe de
ensaio ja acreditado;
a.3) incluir ensaios para um novo produto, mesmo que o laboratério j4 seja acreditado para este
ensaio em outro produto;
a.4) incluir novos tipos de instalagdes;
a.5) aprimorar a capacidade de medicdo e calibracdo dos servigos de calibracdo, ou ampliar a
faixa de medicdo, quando da inclusdo de novos métodos ou modificacdo do método ja
acreditado, ou ainda que requeira analise detalhada do procedimento;
a.6) incluir novos parametros, propriedades ou analitos em servicos de calibragdo ou ensaio ja
acreditados;
a.7) incluir ou atualizar norma ou método desenvolvido pelo laboratério, no caso de alteracbes
significativas que requeiram uma analise detalhada.
b) para a Acreditacdo segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 15189, a
extensdo deve ser solicitada para:
b.1) ampliar a quantidade de instalagdes associadas;
b.2) ampliar itens de exames ou de materiais;
b.3) incluir ou alterar métodos ou procedimento operacional padrdo, no caso de alteracdes
significativas que requeiram uma analise detalhada.
c) para a Acreditacdo segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO 17034, a extensdodeve
ser solicitada para incluir:
c.1) novas subcategorias de materiais de referéncia;
c.2) novos materiais de referéncia na mesma subcategoria ou em nova subcategoria;
c.3) nova propriedade de um material de referéncia produzido;
c.4) nova técnica de caracterizacdo do material de referéncia.
d) para a Acreditacdo segundo os requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, a
extensao deve ser solicitada para incluir:
d.1) novos parametros no programa de ensaio de proficiéncia ja acreditado;
d.2) novos programas de ensaios de proficiéncia em diferentes areas de atividade, classe de
ensaios ou grupo de servico;
d.3) novos programas de ensaios de proficiéncia em area de atividade, classe de ensaio ou
grupo de servico ja acreditado;
d.4) novo método para determinacao do valor designado, e de sua incerteza associada, para
um programa de ensaio de proficiéncia acreditado.

17.1 Para a extensao da Acreditacéo, é utilizado procedimento similar ao da Acreditacao inicial, podendo
ser dispensada, em alguns casos, a avaliacdo no local.

17.2 Se o0 OAC desejar incluir a avalicao de extensao de escopo juntamente com a proxima avaliacao de
manutencdo da Acreditagcdo, € recomendavel que a solicitacdo ocorra sete meses antes da data prevista
para a manutencao.
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17.3 A concessdo de extensdo de escopo esta condicionada a eliminacdo das ndo conformidades
constatadas na ultima reavaliacdo relativas aos requisitos gerais do sistema de gestdo, reclamacdes e
trabalho ndo conforme, além das referentes a prépria extensao.

18 MUDANGAS NA ACREDITAGCAO

18.1 O OAC deve informar imediatamente a Cgcre qualquer alteracdo nas condicbes do laboratério
acreditado, encaminhando a documentacéo pertinente diretamente ao GA, conforme estabelecido na NIT-
Dicla-031.

18.2 A solicitagdo de atualizacdo de escopo entre reavaliacbes deve ser solicitada de acordo com o
disposto no anexo B da norma NIT-Dicla-031.

18.3 A atualizag&o de escopo pode ser feita durante a visita de reavaliacdo desde que o OAC informe a
mudanga ao GA e encaminhe os documentos referentes a atualizacdo 60 dias antes da reavaliacao.

19 AVALIACOES EXTRAORDINARIAS
19.1 As avaliagbes extraordinarias podem ocorrer nos seguintes casos:

a) mudancas na Acreditacdo, tais como instalacfes e substituicdo de todos o0s signatarios autorizados
pelo OAC;

b) investigagdo ou tratamento de reclamag¢des eu denuncias sobre a conduta do OAC no
desenvolvimento de suas atividades como laboratdrio acreditado;

¢) avaliacdo para interrupcdo de suspenséo parcial ou total.

19.2 Os requisitos a serem avaliados dependem da natureza da avaliagdo extraordinaria.

20 SUSPENSAOLINTERRUPQAO DA SUSPENSAO, REDUCAO DE ESCOPO E CANCELAMENTO
DA ACREDITACAO

20.1 Por decisdo da Cgcre

20.1.1 A Acreditacdo pode ser suspensa parcial ou totalmente, cancelada ou ter seu escopo reduzido,
por decisdo da Cgcre, quando o OAC deixar de cumprir os requisitos da Acreditacdo e os documentos
normativos estabelecidos pela Cgcre.

20.1.2 Conforme previsto no topico 9.12 da norma NIE-Cgcre-141, o OAC deve solicitar a interrupgéo da
suspensdo em até 12 meses contados da data da formalizacdo da suspensdo. O documento de
formalizag&do da suspensao estipulara as condi¢cdes para a retomada e ja servira de prévia notificacéo a
sancao informada, caso:

a) o OAC néo forneca as evidéncias de implementacdo das acbes requeridas para interrupcdo da
suspensdo em prazo habil para andlise pela Cgcre;

b) o OAC néo consiga concluir a retomada da Acreditacdo em até 24 meses, em razdo do néo
atendimento de quaisquer outros requisitos exigidos pela Cgcre.
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20.2 Por solicitacdo do OAC acreditado

O OAC pode, a qualguer momento, solicitar a suspensao parcial ou total da Acreditacao (sem prejuizo do
cumprimento das obrigacdes financeiras), a reducéo do escopo ou o0 cancelamento da Acreditacéo.

Conforme previsto no tépico 9.12 da norma NIE-Cgcre-141, o OAC deve solicitar a interrupcao da
suspensdo em até 12 meses contados da data da formalizagdo da suspensdo. O documento de
formalizagcéo da suspenséo estipulara as condicfes para a retomada e ja servira de prévia notificacdo de
possivel cancelamento da Acreditacédo, caso o OAC nao consiga concluir a retomada da Acreditacdo em
até 24 meses, em razdo do ndo atendimento de quaisquer outros requisitos exigidos de laboratorios
acreditados.

21 UNIFICACAO DA ACREDITACAO

21.1 O laboratério pode unificar a Acreditacdo de OACs acreditados de uma mesma organiza¢ao quando
abrangidos pelo mesmo sistema de gestédo. A operacionalizacdo dessa unificacdo € realizada a partir de
solicitagdo ao GA com a emissdo de uma descricdo da mudanga, incluindo o planejamento.

21.2 O OAC deve solicitar a extensdo pelo Orquestra para o laboratério que ird permanecer acreditado.
As técnicas de avaliacao dependerdo da forma com que a unificacéo sera implementada. O OAC deve
informar & Cgcre o niumero de Acreditacdo a ser mantido e solicitar o cancelamento da(s) outra(s)
Acreditagdo(des), apos a concessao da extensao.

22 CONTESTAGCOES CONTRA NAO CONFORMIDADES, RECLAMAGOES E APELAGCOES

22.1 A Cgcre mantém disponiveis canais para receber e tratar contesta¢des contra ndo conformidades,
reclamacgdes e apelagdes e sugestdes para melhoria de seus processos.

22.2 O OAC pode apresentar apelacdes contra as decisfes adversas tomadas no ambito da acreditagéo,
bem como apresentar contestagdes contra ndo conformidades registradas durante as avaliagdes.

22.3 As reclamacdes e sugestdes para melhoria devem ser encaminhadas a Ouvidoria do Inmetro atraves
do seguinte endereco: https://www.gov.br/inmetro/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/faca-sua-
manifestacao.

22.4 As apelagbes contra decisdes sobre a Acreditagdo devem ser encaminhadas para o e-malil
sacgcre@inmetro.gov.br. Apés tratamento, o assessor da Cgcre envia resposta ao OAC apelante.

22.5 As contestagbes sobre ndo conformidades devem ser encaminhadas diretamente ao Gestor de
Acreditacdo (GA), em até dez dias corridos apdés o registro da ndo conformidade, ndo havendo
necessidade de se registrar na Ouvidoria do Inmetro. As contestacdes serdo analisadas e respondidas
diretamente pela Unidade Organizacional (UO).

22.6 Todas as contestacdes, reclamacoes e apelacdes serdo analisadas e tratadas e o solicitante
interessado sera informado da conclusdo, sendo sempre preservada a imparcialidade do tratamento e a
confidencialidade com relac&o a outras partes eventualmente envolvidas no caso.

22.7 A norma NIE-Cgcre-141 define as regras para aplicacdo de san¢gdes aos organismos de avaliagdo
da conformidade acreditados.
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22.8 A norma NIT-Dicla-031 define as regras para aplicacdo de medidas aplicaveis a OAC em fase de
Acreditacdo ou extensdo de escopo.

23 CONTATOS

Para obtencao de informagBes complementares ou esclarecimento de quaisquer duvidas referentes a
atividade de Acreditacdo, contatar a Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios (Dicla), situada a Avenida
Nossa Senhora das Gragas, 50, Xerém, Duque de Caxias — Rio de Janeiro — RJ, CEP:25250-020;
telefone (55 21) 2145-3855, e-mail: dicla@inmetro.gov.br.
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