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1 OBJETIVO

Este documento tem como objetivo apresentar as definicbes dos termos utilizados nos
documentos da Cgcre relacionados a atividade de acreditacdo de laboratérios, produtores de
materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla e aos seguintes organismos de avaliacdo da conformidade,
acreditados e postulantes a acreditacdo: laboratorios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaio de proficiéncia.

Este documento aplica-se igualmente aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos
de acreditacdo destes organismos de avaliacdo da conformidade, bem como aos membros das
Comissbes Técnicas de assessoramento a Cgcre.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo deste documento é da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Reviséo

Data

Itens revisados

09

JAN/2019

- 8.9.1 Nota 2. Menc¢déo a atualizacao de versédo de norma para
calibragéo e inclusdo de outros exemplos de atualizagéo de
escopo em calibragéo.

- 8.22 Foi atualizada a definicdo de calibracdo interna para
coincidir com a definicdo constante na norma NIT-Dicla-030.

- 8.41 Os exemplos de extenséo de calibracédo e de ensaios foram
separados em itens distintos. Foram feitas alteragfes para
aprimorar o texto.

As alteracdes principais estdo sombreadas em amarelo.

08

FEV/2018

- Atualizacdo da marca da Cgcre no cabecalho.

- Substituicdo da Nit-Dicla-005 pela Nit-Dicla-029.

- Atualizagéo da referéncia ao ILAC P14.

- Substituicdo ao ABNT ISO Guia 34 pela Norma ABNT NBR I1SO
17034.

- Substituicdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 pela
versao de 2017.

- Correcéo da revisdo deste documento nas paginas 10 em diante.




DOQ-CGCRE-020 — Reviséo 09 — JAN/2019 Pagina 3/15

Revisdo | Data Itens revisados

- Atualizag&o dos itens 8.1, 8.2, 8.8, 8.13, 8.15, 8.28, 8.51, 8.59,
8.65, 8.68 e 8.77.

- Exclusao das definicdes de “auditoria de medigéo” e “ programa
de auditoria de medic&o” e “ programa regular de auditoria de
medi¢ao”, respectivamente 8.9, 8.69 e 8.70 da revisao 07.

- Excluséo do quadro de aprovacéo.

As principais alteracdes estdo sombreadas em -

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
ABNT ISO/IEC Guia 2:2006

ABNT NBR ISO 15189:2015

ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005

ISO/IEC 17011:2017

ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

NIE-Cgcre-009
NIT-Dicla-012
NIT-Dicla-016
NIT-Dicla-029
Nit-Dicla-057

NIT-Dicla-061

Resolucdo Conmetro 3 de 23/07/2002

Normalizagdo e atividades relacionadas -
Vocabulério geral.

Laboratérios clinicos - Requisitos de qualidade e
competéncia

Avaliagdo de Conformidade - Vocabulario e
principios gerais.
Conformity assessment -- Requirements for

accreditation  bodies  accrediting conformity
assessment bodies

Avaliagdo da Conformidade — Requisitos gerais
ara ensaios de proficiéncia.

Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a
Acreditacé@o

Relacdo Padronizada de Servigcos Acreditados para
Laboratérios de Calibracao

Elaborac&o de Escopo de Laboratérios de Ensaios
e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia
Conducdo da Avaliacdo de Organismos da
Avaliagéo de Conformidade

Critérios para acreditacdo da amostragem de aguas
e matrizes ambientais

Requisitos sobre a acreditacao dos laboratérios de
ensaio e dos produtores de materiais de referéncia
dos centros de recursos bioldgicos

Aprova o Termo de Referéncia — Revisdo de
Conceitos e Novas Diretrizes para a Organizacao
das Atividades de Metrologia no Pais.

VIM: 2012 Vocabulario Internacional de Metrologia -
Conceitos Fundamentais e Gerais e Termos
Associados (VIM 2012).

6 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacdo

CMC Capacidade de Medicdo e Calibragéo

CNEN Comissao Nacional de Energia Nuclear

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade Industrial
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CRB Centro de Recursos Biolégicos

Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

DOQ Documento Orientativo

DSHO Divisédo Servigo da Hora do Observatério Nacional
GA Gestor de Acreditacdo

IDL Instrumental Detection Level

IEC International Electrotechnical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnhologia
IRD Instituto de Radioprote¢céo e Dosimetria

ISO International Standardization Organization

LLD Lower Level of Detection

LNMRI Laboratério Nacional de Metrologia das Radiag6es lonizantes
LQ Limite de Quantificagédo

MDL Method Detection Level

MQL Limite Minimo de Quantificacéo

NBR Norma Brasileira

NIT Norma Inmetro Técnica

OA Organismo de Acreditagéo

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

ON Observatorio Nacional

PQL Limite Préatico de Quantificacédo

RBC Rede Brasileira de Calibragéo

RBLE Rede Brasileira de Laboratoérios de Ensaio

Sesad Secao de Suporte Administrativo de Acreditagéo
Sl Sistema Internacional

TT™M Termo de Transferéncia de Material

VIM Vocabulério Internacional de Metrologia

7 CONSIDERACOES GERAIS

As definicbes que nao fazem referéncia aos Documentos Complementares citados no item 5 do
sumario deste Documento Orientativo foram estabelecidas pela Cgcre.

Este documento contém definicbes de termos usados amplamente em varios documentos da
Cgcre. Os termos de uso restrito a um documento da Cgcre sdo citados neste documento sendo
feita referéncia ao documento no qual consta a sua definigéo.

8 DEFINICOES

8.1 Adverténcia
Ato de notificar o OAC sobre o0 ndo cumprimento dos requisitos normativos da acreditacao
visando alerta-lo com o objetivo de prevenir reincidéncias que ocasionem sancgoes.

Nota: A adverténcia possui carater eminentemente educativo, ndo se configurando uma sanc¢ao.
8.2 Administrativo da Sesad
Profissional da Sesad responséavel por analisar criticamente a solicitacdo, selecionar equipes de

avaliacdo e providenciar cobranca de custos e outras atividades administrativas.

8.3 Amostra Fortificada, Matriz Fortificada (matriz “Spike”)
Ver NIT-Dicla-057.
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8.4 Amostragem (ABNT NBR ISO/IEC 17025)

Procedimento definido, pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é retirada
para produzir uma amostra representativa do todo, para ensaio ou calibracdo. A amostragem
também pode ser requerida pela especificagdo apropriada, para a qual a substancia, material ou
produto é ensaiado ou calibrado. Em alguns casos (por exemplo: andlise forense), a amostra
pode nao ser representativa, mas determinada pela disponibilidade.

Nota: Ver também NIT-Dicla-057.

8.5 Apelacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Solicitacdo, da parte de um OAC, de reconsideracéo de qualquer decisédo adversa tomada pelo
organismo de acreditagdo, relacionada ao status de acreditacdo desejado.

Nota: DecisGes adversas incluem a recusa de aceitar uma solicitacdo de acreditacdo, a
interrupcao do processo de avaliacdo, a solicitagcdo de acdes corretivas, as alteracdes no escopo
acreditado, as decisfes de recusar, suspender ou cancelar a acreditagédo e qualquer outra agédo
gue impeca a obtengéo da acreditacao.

8.6 Areas de Atividade
Area na qual se agrupam as atividades econémicas, nas quais sdo produzidos ou obtidos os
objetos de ensaio.

Nota: As areas de atividade estdo estabelecidas na NIT-Dicla-016.

8.7 Arquivamento do Processo de Acreditacéo
Ato de interromper definitivamente uma solicitacdo de acreditacéo, a qualquer tempo, antes da
sua concesséo, por decisdo da Cgcre ou por solicitagdo do OAC.

8.8 Atividade de laboratorio provida‘externamente (anteriormente Subcontratagéo por

laboratérios)
Contratacdo, temporéria ou permanente, de outro laboratorio

realizacdo de parte dos servicos de calibragédo, ensaio ou exame

“ visando & inclusdo dos resultados do

certificado de calibracéo, relatério de ensaio, laudo de exame
contratante, que contenha o simbolo da acreditagcéo.

Nota 1: Esta definicdo aplica-se somente a laboratorios. As definicbes e requisitos a respeito de
subcontratacdo para um produtor de material de referéncia e para um provedor de ensaio de

proficiéncia constam na ABNT NBRISO'17034 e ABNT NBR ISO/IEC 17043,

Nota 2: A expressao “parte dos servigos” indica as situagées em que 0 laboratério contratante

item, ‘enguanto o provedor externa fealiza outros ensaios, exames, medicdes, calibragdes U
amostragens neste mesmo'item. Na calibragao, o “item” é o padrdo ou instrumento de medigéo

a ser calibrado, enquanto que no ensaio o “item” é (880) a(8) amostral8) do objeto, produto ou
material a ser ensaiado ou examinado.
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Exemplos de aplicacao:

Calibracdo de multimetro: o laboratério realiza a calibragdo das func@es tensdo e corrente
DC, tensdo AC e algumas faixas da fungéo corrente AC e contrata outro laboratério como
provedor externg para a calibracdo da funcéo resisténcia e das demais faixas da fungéo
corrente AC;

Calibracéo de conjunto de blocos padréo: o laboratério calibra os blocos de 1 a 100 mm e
contrata outro laboratorio, como provedor externo, para calibracéo do bloco de 0,5 mm;
Calibracdo de calibrador anel cilindrico: o laboratério calibra o parametro diametro e
contrata outro laboratério, como provedor externo, para calibrar o parametro circularidade;
Ensaio em amostra de um determinado brinquedo: o laboratério realiza todos os ensaios,
exceto o ensaio de ftalatos por cromatografia gasosa e/ou espectrofotometria de massa,
para o qual utiliza outro laborat6rio como provedor externo;

Amostragem de efluentes: o laboratério realiza a amostragem de efluentes em uma
estacdo de tratamento de esgoto, bem como os ensaios necessérios no local da
amostragem, e contrata outro laboratorio como provedor externo para a realizacdo dos
ensaios que envolvem quimica analitica e microbiologia;

Ensaio em amostra de agua retirada em um determinado poco: o laboratério realiza
ensaios que envolvem a quimica analitica e utiliza um provedor externo para a realizacéo
dos ensaios para determinagéo de compostos organicos volateis;

Calibracdo de uma méaquina de medigdo de dureza: o laboratério realiza a calibracdo da
escala da maquina de medicao de dureza e utiliza outro laborat6rio como provedor externo
para realizar a calibragdo do penetrador.

8.9 Atualizagado de Escopo

8.9.1 Para o caso de laboratérios de ensaios e de calibracdo, bem como para laboratérios de
andlises clinicas, a atualizacdo de escopo consiste numa modificacdo de pequena monta no
Escopo de Acreditacdo, sem acarretar inclusdo de:

novo servico de calibragdo, ensaio ou exame;

novos parametros, propriedades ou analitos em servicos de calibracdo ou ensaio ja
acreditados;

novo produto para um ensaio ja acreditado;

novo material para um exame ja acreditado;

novo método ou técnica de exame, calibracdo, ensaio ou de preparacdo do item a ser
examinado, calibrado ou ensaiado, para um exame, ensaio ou calibracéo ja acreditado.

Nota 1: A atualizacdo do escopo nédo deve requerer andlise detalhada do método, visto que este
deve permanecer essencialmente o0 mesmo. Alteracdes mais complexas no escopo requerem
uma solicitacdo de extens&o da acreditacao.

Nota 2: Sdo exemplos de situagdes passiveis de atualizagdo do escopo:

alteracdo de versé@o da norma e/ou procedimento sem altera¢éo do respectivo método ou
técnica constante na norma ou procedimento;

inclusdo de norma para um ensaio ou calibracdo j4 acreditado que utilize método e
procedimento idénticos aquele ja acreditado.

para um laboratério de calibracdo: pequenas modificagbes da capacidade de medi¢édo e
calibracdo derivadas de reducédo da contribuicdo para a incerteza oriunda da calibracao de
padrbdes ou equipamentos utilizados na calibracéo;

pequenas alteracdes na faixa de medi¢c&do ou no limite de quantificacdo, ndo oriundas da
introdugcdo de novo método ou técnica de medicdo e preparagdo do item de ensaio ou
calibracao;

alteracdes no fluido de calibracdo e em sua viscosidade para os servigcos de calibracdo de
medidores de vazao e totalizadores de massa e de volume de hidrocarbonetos liquidos;
alteracdes no gas e na pressao de calibracao para os servi¢cos de calibracdo de medidores
de vazao e totalizadores de massa e de volume de gas.
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8.9.2 Para o caso de provedores de ensaios de proficiéncia, a atualizacdo de escopo consiste

numa pequena maodificacdo no Escopo de Acreditacdo, que ndo acarrete inclusdo de:

. novos parametros no programa de ensaio de proficiéncia ja acreditado;

. novos programas de ensaios de proficiéncia, mesmo sendo da mesma area de atividade,
classe de ensaio e/ou grupo de servico;

. novo método para determinacdo do valor designado e de sua incerteza associada para um
programa de ensaio de proficiéncia acreditado.

Nota: A atualizacdo do escopo de acreditacdo pode consistir em alteragdo da frequéncia do
programa.

8.9.3 Para o caso de produtores de materiais de referéncia, a atualizacdo de escopo consiste
numa pequena modificacdo no Escopo de Acreditacdo, que néo acarrete inclusdo de:

. novos materiais de referéncia na mesma subcategoria de materiais de referéncia ou em
nova subcategoria de materiais de referéncia;
. nova propriedade, em um material de referéncia produzido;

. nova técnica de caracterizagdo do material de referéncia produzido.

8.10 Autenticacéo
Ver NIT-Dicla-061.

8.11 Avaliagdo de Acompanhamento
Avaliagéo realizada nas instalagbes do OAC ou de seus clientes visando avaliar a eficacia da
implementacao de ac¢bes corretivas tomadas pelo OAC.

Nota: Uma avaliacdo de acompanhamento € realizada quando a analise das evidéncias
documentais das acdes corretivas implementadas pelo OAC néo é suficiente para se avaliar essa
eficacia.

8.12 Avaliacéo Extraordinéria
Avaliacdo realizada visando: investigar reclamacdes, avaliar mudancas ocorridas no OAC,
complementar o plano de uma avaliag&o regular ou monitorar o desempenho do OAC.

8.13 Avaliador (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Pessoa designada por um organismo de acreditagdo para realizar, sozinha ou como parte de
uma equipe de avaliagéo, a avaliagdo de um OAC.

Nota da Cgcre: Os termos “avaliador técnico” e “avaliador tecnico junior’ podem ser também
utilizados para designar um avaliador qualificado a avaliar escopos especificos de acreditacao.

8.14 Avaliador Lider (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Avaliador a quem ¢é atribuida a responsabilidade global sobre atividades de avaliacéo
especificas.

8.15 Avaliador Técnico
Avaliador que, em situacdes particulares, esta autorizado a realizar algumas das fun¢des de um
avaliador lider no processo de avaliagéo.

Nota: As fungdes que um avaliador téenico pode realizar estéo definidas na NIT-Dicla-029.

8.16 Bioprotecao (biosecurity)
Ver NIT-Dicla-061.

8.17 Biosseguranca (biosafety)
Ver NIT-Dicla-061.
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8.18 Branco do Método (Method Blank) ou Branco Reagente
Ver NIT-Dicla-057.

8.19 Branco de Viagem
Ver NIT-Dicla-057.

8.20 Branco Fortificado (Branco “Spike”)
Ver NIT-Dicla-057.

8.21 Calibracao (VIM)

Operagéao que estabelece, sob condi¢des especificadas, numa primeira etapa, uma relagéo entre
os valores e as incertezas de medicdo fornecidos por padrdes e as indicagdes correspondentes
com as incertezas associadas; numa segunda etapa, utiliza esta informacéo para estabelecer
uma relacdo visando a obtencdo dum resultado de medicdo a partir duma indicagao.

Nota 1: Uma calibragéo pode ser expressa por meio duma declaracdo, uma funcéo de calibracgéo,
um diagrama de calibracdo, uma curva de calibracdo ou uma tabela de calibracdo. Em alguns
casos, pode consistir duma corre¢do aditiva ou multiplicativa da indicacdo com uma incerteza de
medicao associada.

Nota 2: Convém ndo confundir a calibracio com o ajuste dum sistema de medigéao,
frequentemente denominado de maneira imprépria de “auto-calibracdo”, nem com a verificacao
da calibracéo.

Nota 3: Frequentemente, apenas a primeira etapa na definicdo acima € entendida como sendo
calibracao.

8.22 Calibracao Interna
Calibracéo de um equipamento de medi¢do de um laboratoério, acreditado ou em processo de
acreditacao ou extensao, que é realizada pelo proprio laboratdrio.

8.23 Cancelamento da Acreditagdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Processo de retirada da acreditacdo na sua totalidade.

8.24 Capacidade de Medicéo e Calibracdo (CMC) (baseado em ILAC P14)

Menor incerteza de medigdo que um laboratorio pode obter quando realiza calibragbes ou
medi¢cBes dentro do escopo da sua acreditacéo.

Nota 1: Este termo substitui o termo “melhor capacidade de medicao”.

Nota 2: A CMC esté publicada no escopo de acreditacao do laboratorio de calibragéo.

Nota 3: Caso o laboratério de calibragdo utilize mais de um método para realizar uma
determinada calibracao ou medicdo em uma determinada faixa, a respectiva CMC se referira ao

método pelo qual o laboratério obtém a menor incerteza de medicdo nesta faixa.

8.25 Centros de Recursos Bioldgicos (CRB)
Ver NIT-Dicla-061.

8.26 Classe de Ensaios
Conjunto de ensaios relacionados a uma ou mais grandezas.

Nota: As classes de ensaio estao estabelecidas na NIT-Dicla-016.
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8.27 Comissdao Técnica (de assessoramento a Cgcre nas atividades de acreditacao)
Comissdo de carater consultivo, constituida por profissionais especialistas em um ou mais
grupos de servicos de calibracdo, classes de ensaios, areas de atividades ou categorias de
material de referéncia, vinculada a Cgcre e operando sob supervisdo da Dicla/Cgcre, com a
funcdo de auxilid-la nos assuntos relacionados a acreditacdo de OAC, dentro de uma ou mais
areas de atuacéo.

8.28 Comparacéo Interlaboratorial (ABNT NBR ISO/IEC 17043)
Organizacao, realizacao e avaliacdo de medicBes ou ensaios NOS MESMOS oU em itens similares
por dois ou mais laboratérios, de acordo com as condi¢des predeterminadas.

8.29 Concesséao da Acreditacéo

Ato de outorgar uma acreditacéo a partir de uma solicitacdo formal, compreendendo as etapas
da analise da solicitacdo, andlise da documentagdo, auditoria de medi¢do e/ou ensaio de
proficiéncia, avaliacao inicial, decisdo sobre a acreditacdo e formalizacdo da acreditacéo.

8.30 Conjunto de amostras de um mesmo local (“Sample set”)
Ver NIT-Dicla-057.

8.31 Denuncia
Manifestacao feita por pessoa fisica ou juridica, relatando ac¢des, conduzidas pela Cgcre ou por
organizagdes com as quais a Cgcre tenha acordo formal, passiveis de ilegalidade.

8.32 Documento Normativo (ABNT ISO/IEC Guia 2)
Documento que estabelece regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus
resultados.

8.33 Documento Orientativo
Documento destinado a guiar e orientar a aplicagdo de determinada norma ou a realizagéo de
uma atividade especifica de avaliagdo da conformidade.

8.34 Ensaio (ABNT NBR ISO/IEC 17000)
Determinacdo de uma ou mais caracteristicas de um objeto de avaliacdo de conformidade, de
acordo com um procedimento especifico.

8.35 Duplicata (Duplicate)
Ver NIT-Dicla-057.

8.36 Duplicata de Amostra Fortificada, Duplicata de Matriz Fortificada (Duplicata de Matriz
"Spike")
Ver NIT-Dicla-057.

8.37 Ensaios de Proficiéncia (ABNT NBR ISO/IEC 17043)
Avaliacdo do desempenho do participante contra critérios preestabelecidos por meio de
comparacgoes interlaboratoriais.

8.38 Escopo de Acreditacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Servicos especificos de avaliacdo da conformidade para os quais a acreditacdo é desejada ou
foi concedida.

Nota da Cgcre: O detalhamento do escopo de acreditacdo pode variar conforme a modalidade

da acreditagdo ou campo técnico de atuagdo do OAC. Geralmente sdo incluidas as seguintes

informacoes:

+ Paralaboratérios de calibracéo: grupo de servico de calibracdo, servicos acreditados, padrao
ou instrumento calibrado (ex: termémetro de liquido em vidro, peso padrdo, vidraria de
laboratorio etc.), faixa de servigo, capacidade de medic&o e calibracéo.
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+ Para laboratérios de ensaio: area de atividade, classe de ensaio, descricdo do ensaio,
produto ensaiado (por exemplo: concreto, barras de aco, alimentos, tecidos etc.), norma ou
procedimento.

+ Para laboratérios de analises clinicas: descricdo do exame, a metodologia, o material
examinado e o procedimento operacional padréo utilizado.

» Para provedores de ensaios de proficiéncia: area de atividade ou grupo de calibracdo, nome
do programa estabelecido pelo provedor de ensaio de proficiéncia, frequéncia e descricdo do
item de ensaios de proficiéncia, método utilizado para determinacéo do valor designado e
sua incerteza associada.

+ Para produtores de materiais de referéncia: categoria, subcategoria e matriz do material de
referéncia, propriedade - incluindo faixas e incertezas associadas ao valor de propriedade -,
além da técnica de caracterizacdo do material de referéncia.

8.39 Especialista (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Pessoa designada pelo organismo de acreditagdo para fornecer conhecimento especifico ou
especializacdo com respeito ao escopo de acreditacdo a ser avaliado.

Nota da Cgcre: Os especialistas sédo qualificados em niveis segundo as fun¢gbes que podem ser
desempenhadas no processo de avaliagdo, conforme estabelecido na NIT-Dicla-029.

8.40 Exame (ABNT NBR ISO 15189)
Conjunto de operagfes que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma
determinada propriedade.

8.41 Extensao da Acreditacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Processo de ampliacdo do escopo de acreditacao.

Nota: S&o exemplos de situagfes passiveis de extensao:
a) Na acreditacdo de laboratérios de calibragéo:
* incluir um novo grupo de servicos de calibracao;
* incluir itens de servigos em grupo de servi¢os de calibragcao, em instalacdo para a qual ja
esta acreditado;
* incluir novos tipos de instalacdes;
* incluir novo método de calibragéo;
» alterar a versdo da norma e/ou do método desenvolvido pelo laboratério, no caso de
alteracdes significativas que requerem uma analise detalhada.
« aprimorar a capacidade de medicao e calibracdo dos servi¢os de calibracéo e/ou ampliar
a faixa de medig&o, no caso que acarrete a inclusdo de novos métodos ou modificagdo
do método ja acreditado ou que necessite de analise detalhada do procedimento, por
parte da equipe de avaliacéo;
* incluir novos parametros em servicos de calibragéo j& acreditados;

b) Na acreditacdo de laboratérios de ensaio:

* incluir nova area de atividade ou nova classe de ensaios;

* incluir novos ensaios em area de atividade ou classe de ensaio jA acreditada em
instalacdo para a qual ja esta acreditado;

* incluir ensaios para um novo produto, mesmo que o laboratério ja seja acreditado para
este ensaio em outro produto;

* incluir novos tipos de instalaces;

* incluir novo método de ensaio;

« alterar a versdo da norma e/ou do método desenvolvido pelo laboratério, no caso de
alteracgdes significativas que requerem uma andlise detalhada;

* incluir novas propriedades ou analitos em ensaio ja acreditado.
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c¢) Na acreditacao de laboratorios de analises clinicas:
» ampliar o n° de instalacdes associadas;
+ ampliar itens de exames ou de materiais;
* incluir ou alterar métodos e/ou procedimento operacional padrdo, no caso de alteracdes
significativas que requerem uma analise detalhada.

d) Na acreditacéo de produtores de materiais de referéncia:
* incluir novas sub-categoriais de materiais de referéncia,
* incluir novos materiais de referéncia na mesma subcategoria de materiais de referéncia
ou em nova subcategoria de materiais de referéncia,
* incluir nova propriedade, em um material de referéncia produzido;
* incluir nova técnica de caracterizacdo do material de referéncia produzido.

e) Na acreditacéo de provedores de ensaios de proficiéncia:

* incluir novos parametros no programa de ensaio de proficiéncia ja acreditado;

* incluir novos programas de ensaios de proficiéncia em diferentes areas de atividade, classe
de ensaios ou grupo de servico;

* incluir novos programas de ensaios de proficiéncia, em area de atividade, classe de ensaio
e/ou grupo de servico ja acreditado;

* incluir novo método para determinacdo do valor designado e de sua incerteza associada
para um programa de ensaio de proficiéncia acreditado.

8.42 Fornecedor de Avaliadores/Especialistas
Organizacdo que disponibiliza seus profissionais para atuarem como avaliadores e/ou
especialistas nas avaliagfes realizadas pela Cgcre.

8.43 Gestor de Acreditacado (GA)
Profissional da Dicla responsavel por gerenciar processos de acreditacdo inicial, extensdo e
manutencdo da acreditagdo de OAC e por dar suporte técnico a equipe de avaliacao.

Nota: As questBes de ordem financeira e contratuais sao gerenciadas e operacionalizadas pela
Sesad, ndo estando sob a responsabilidade do Gestor de Acreditacao (GA).

8.44 Grandeza (VIM)
Propriedade de um fendmeno, de um corpo ou de uma substancia, que pode ser expressa
guantitativamente sob a forma de um nimero e de uma referéncia.

Exemplos: massa, comprimento, volume, resisténcia elétrica, etc.
8.45 Grupo (de Servicos) de Calibracéo

Conjunto de servigcos de calibragdo relacionados a uma ou mais grandezas do Sistema
Internacional de Unidade (SI).

Nota: Os grupos de servicos de calibracdo estdo estabelecidos na NIT-Dicla-012.
8.46 Instalagdo Associada

Instalacao fora do local da instalagdo permanente e das instalacdes moéveis do OAC onde séo
realizadas atividades de apoio ao OAC.

Notas:

. As instalacOes associadas devem estar necessariamente subordinadas a um OAC que
realiza servigos em instalacdes permanentes, de clientes e/ou méveis.

. Sao consideradas instalacdes associadas: (i) departamentos da organizacdo a qual esta

vinculado o0 OAC, que realizam atividades administrativas e de apoio ao OAC, (ii) posto de
coleta de amostras, (iii) local de guarda de equipamentos, (iv) veiculo de transporte de
amostra ou equipamento, e (v) escritorio onde estéo lotados técnicos.
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8.47 Instalacédo de Cliente
Instalacdo do solicitante de servigos, ou local por ele indicado, na qual sdo realizados ensaios,
calibracdes e/ou amostragem de substancia, material ou produto para este cliente.

Nota: A instalacédo do cliente pode ser cedida para o laboratério de forma continua. Neste caso,
o laboratorio deve prestar servigos de calibragéo, ensaio ou exame acreditados para o cliente
qgue lhe cedeu tais instalagoes.

8.48 Instalacao Movel
Unidade laboratorial, instalada em um veiculo equipado ou construido com o propdsito de atuar
como laboratério, na qual séo realizadas calibra¢cdes ou ensaios.

Nota 1: Uma instalacdo movel pode ser construida num container que é transportado de um local
para outro.

Nota 2: O laboratorio que realiza servigos em instala¢cdes moéveis pode ou ndo estar subordinado
a uma instalagéo permanente.

8.49 Instalagdo Permanente
Unidade do OAC construida num local fixo e definido, na qual s@o realizadas calibragoes,
ensaios, exames, programas de ensaios de proficiéncia e produgéo de materiais de referéncia.

Nota: A instalacdo de um determinado cliente utilizada pelo OAC, de forma continua, para a
realizacdo de servigos para outros clientes, é considerada instalacdo permanente.

8.50 Interrupcéo da Suspenséo (ou Retomada da Acreditacéo)
Ato que permite que o OAC reinicie as atividades acreditadas.

8.51 Laborato6rio
Organizacao

qual sao realizadas atividades de ava
ensaios, calibracbes, exames ou

, abrangida por um Unico sistema de gestao, sob o
liacdo da conformidade que sdo objetos da acreditacao:
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8.52 Laboratério Designado (CONMETRO, Resolug¢éo n° 03, 2002)
Laboratério com competéncia para ter, realizar ou reproduzir, bem como disseminar a unidade
referente a uma determinada grandeza, ndo disponivel no Inmetro, e cuja padronizagéo nacional
seja imprescindivel ao desenvolvimento do pais. S&o eles:
» Divisdo Servico da Hora do Observatério Nacional (DSHO/ON);
» Laboratério Nacional de Metrologia das Radiacdes lonizantes (LNMRI) do Instituto de
Radioprotegéo e Dosimetria (IRD/CNEN).

8.53 Limites de Deteccao (“Detection Levels”)
Ver NIT-Dicla-057 - ver também VIM.

8.54 Limite de Detec¢é&o do Instrumento — “Instrumental Detection Level” (IDL)
Ver NIT-Dicla-057.

8.55 Limite de Detecc¢éo Inferior - “Lower Level of Detection” (LLD)
Ver NIT-Dicla-057.

8.56 Limite de Quantificacdo (LQ) / Limite Minimo de Quantificacdo (MQL) - “Level of
Quantification / Minimum Quantification Level”
Ver NIT-Dicla-057.

8.57 Limite de Deteccdo do Método (MDL) - “Method Detection Level
Ver NIT-Dicla-057.

8.58 Limite Préatico de Quantificacdo (PQL) - “Pratical Quantification Limit”
Ver NIT-Dicla-057.

8.59 Manutenc¢ao da Acreditagao
Processo de acompanhamento de uma acredita¢éo concedida por meio de reavaliacoes, ensaios
de proficiéncia, avaliagbes extraordinarias, e outros mecanismos de supervisao e de tomada de
decisdo em relagéo aos resultados.

8.60 Marca da Acreditacao
Marca usada pela Cgcre para ser identificada.

8.61 Materiais Bioldgicos
Ver NIT-Dicla-061.

8.62 Medida Cautelar de Suspenséo
Medida cautelar que suspende de imediato a acreditacdo de um OAC, sem que este seja
notificado previamente, com o objetivo de evitar possiveis danos a saude, seguranca da
sociedade ou riscos ao meio ambiente.

8.63 Método Normalizado
Aquele desenvolvido por um organismo de normaliza¢do ou outras organiza¢des cujos métodos
sao aceitos pelo setor técnico em questao.

8.64 Mensurando (VIM)
Grandeza que se pretende medir.
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8.65 Modalidade
Area de atuacao dos Organismos de Avaliacdo da Conformidade (OAC), caracterizada por uma
OuU mais normas ou guias, que estabelecem requisitos aplicaveis a tais organismos.

Nota: Séo definidas as seguintes modalidades:
. Laboratérios de calibracdo e de ensaio, de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025;

. Laboratério de analises clinicas, de acordo com a norma ABNT NBR ISO 15189;
. Produtor de materiais de referéncia, de acordo com a norma ABNT NBR ISO 17034;
. Provedor de ensaio de proficiéncia, de acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17043.

8.66 Monitor
Avaliador que realiza 0 monitoramento de membros da equipe de avaliacéo.

8.67 Organismo de avaliagdo da conformidade - OAC (ABNT NBR ISO/IEC 17000)
Organismo que realiza servigos de avaliagdo da conformidade.

8.68 Processo Administrativo (Processo)

Processo formalizado com o objetivo de dar tratamento a situagcdes que podem ocasionar a
aplicacdo de sancéo, tendo como premissa a possibilidade de defesa e do contraditério por parte
do OAC em um prazo determinado pela Cgcre.

8.69 Produtor de Materiais de Referéncia (ABNT NBR ISO 17034)

Organismo (organizagdo ou empresa, publica ou privada) que é completamente responsavel pelo
planejamento do projeto e gestéo, atribuicdo e decisédo dos valores de propriedade e incertezas
relevantes, autorizacdo de valores de propriedade e emissdo de certificado ou outras
declaracOes para materiais de referéncia que produz.

8.70 Provedor de ensaio de proficiéncia (ABNT NBR ISO/IEC 17043)
Organizacdo que se responsabiliza por todas as tarefas no desenvolvimento e na operacéo de
um programa de ensaio de proficiéncia.

8.71 Reclamacédo (ABNT NBR ISO/IEC 17000)

Expressdo de insatisfacdo, outra que ndo apelacdo, emitida por uma pessoa ou por uma
organizagdo para um organismo de avaliacdo da conformidade (OAC) ou para um organismo de
acreditacao (OA), relativa as atividades desse organismo, onde uma resposta é esperada.

8.72 Rede Brasileira de Calibracédo (RBC)
Conjunto de laboratorios acreditados pela Cgcre para realizar servigos de calibracédo de padrdes
e/ou instrumentos de medigao.

8.73 Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE)

Conjunto de laboratérios acreditados pela Cgcre para realizar servicos de ensaio em matérias
primas ou produtos industrializados, bem como realizar exames em amostras provenientes de
seres humanos para fins preventivos, de diagnéstico, prognéstico e monitorizagdo em saude
humana, de acordo com as normas especificas.

8.74 Reducdao de Acreditacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Processo de cancelamento da acreditacéo para parte do escopo de acreditacao.

8.75 Requisitos de acreditagdo
CondigOes estabelecidas em normas, regulamentos ou em documentos relacionados e que séo
aplicadas pela Cgcre para fins de acreditacdo de OAC.

8.76 Sancdao
Ato pelo qual o organismo acreditador aplica penalidade em observancia a uma violagéo de um
requisito de acreditagéo.
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8.77 Signatario Autorizado

Pessoa autorizada pelo OAC como responsavel:

. Para laboratério: pelo conteudo dos certificados de calibracdo, relatérios de ensaio,
relatorio de amostragem ou laudos de exame emitidos pelo laborat6rio;

. Para provedor de ensaio de proficiéncia: pelo conteudo dos relatérios referentes aos
programas de ensaios de proficiéncia emitidos pelo provedor;

. Para produtor de materiais de referéncia: pelo conteddo dos certificados e/ou
declaracdes de materiais de referéncia produzidos pelo produtor.

Nota 1: O signatario autorizado deve ser capaz de interpretar os resultados apresentados nos
documentos emitidos sob sua responsabilidade e discutir tecnicamente aspectos de seu
conteudo.

Nota 2: A denominagdo “signatario” ndo implica na obrigagcao de inclusdo de assinatura no
certificado, relatério ou laudo.

8.78 Simbolo de Acreditacéo
Simbolo emitido pela Cgcre e autorizado para utilizagdo pelo OAC, de maneira a indicar sua
condigéo de acreditado.

8.79 Subcomisséo Técnica ou Grupo de Trabalho

Subdivisdes criadas no &mbito da Comisséo Técnica com o propoésito de apoia-la, em fungéo da
diversidade de assuntos cobertos pela sua area de atuagdo. Sua constituicdo esta baseada na
execucdo de atividades especificas e ndo constitui uma estrutura organizacional formal dentro
da Comissao Técnica.

8.80 Suspenséo da Acreditacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17011)
Processo de tornar a acreditacdo temporariamente invalida, no todo ou em parte do escopo de
acreditacao.

8.81 Termo de Transferéncia de Material (TTM)
Ver NIT-Dicla-061.




