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Divisao de Desenvolvimento
de Programas de Acreditacao

20 de outubro de 2011

Suzana Saboia de Moura e Waldemar da Silva Souza

Divisdo de Desenvolvimento de Programas de Acreditacéo — Didac
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Avalia 2
Conformidade

ABNT NBR ISO/IEC 17011
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Desenvolvimento de Programas de Acreditacao

Oportunidades

* Interesse dos setores envolvidos;

Discussao de politicas publicas;

Necessidade de avaliacGes independentes;
Necessidade de demonstragdo de atendimento
a requisitos;

 etc.

Desafios

e Auséncia de normas;

Auséncia de programas que permitam avaliar a
conformidade;

Caréncia de profissionais qualificados;
Desinteresse de alguns setores envolvidos;
- eftc.
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Impacto no mercado
consumidor e no Comercio
exterior.

Interesse do setor
e de outras partes
interessadas.

Evidéncias quanto ao
atendimento de politicas
governamentais.

Requisitos/normas
aplicaveis.

Entradas para o
desenvolvimento
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Processo de Desenvolvimento

Andlise Critica Andlise da
Solicitagdo da Solicitagido Viabilidade Técnica
de clientes
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Disponibilizagdo do
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Exemplos de Programas Disponiveis

Acreditacao de Organismos de Certificacao

" REAGCH

Registration

Evaluation

REACH Authorisation

CHemicals

W

RoHS (Restriction of Use of Hazardous Substances)
ROHS

Sistema de gestéo da Medicdo - ABNT NBR 1SO 10012:2004 - Petrobras

Valvulas Industriais — Petrobras
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Exemplos de Programas Disponiveis

Acreditacéo de Organismos de Inspecao

« Eficiéncia Energeética de Edificios Comerciais, de Servicos e Publicos -
Eletrobras MAIS EFICIENTE

MENOS EFICIENTE

Acreditacao de Laboratoérios

ENERGY STAR
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Em Desenvolvimento

.3 FSMS 1SO 22003

Tipos de Sistemas de Gestdo (ISO

4 14001, 1SO 9001, ISO 22000, etc)
_ Categoria dos produtos, processos e
ISO/IEC Guia 65 = servicos certificados
@ (Certificagdo de Produtos)
ISONEC 17024 (Certificagao 4 Descrigao das categorias de pessoas
‘t 2 de Pessoas)
[ s < 170" 4 Tipos de Ol (A, B, C), campo de inspecao
\ | @ISO/IEC 17020 (Inspegdo) |—
I“| \
’||‘ L L L LT
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|'| ". .........................................................................
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\ \ 2
|l '\“

. _3WADAISL
Ensaio e Calibragio) :

Classe de ensaio, area de atha&e. produto
método, norma, analitos, grupoiservico de
4 calibragio, faixa de incerteza
\ _“ ISO 15189 (Léﬁoraiéﬁos de |
\ 2 3
\

318022870 _ 4 Classe de ensaio, exames, faixas, norma, método
Analises Clinicas) B
\.

«{ @ ISO/IEC 17043 (Provedores de Ensaios de Proficiéncia) |

uisitos
& OECD

~— @ Boas Praticas de Laboratério (BPL)

- 3 Requisitos OECD

- 4 Produtos, estudos, Protocolo OECD
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Projetos-piloto de acreditacdo de Produtores de Materiais de
Referéncia (PMR) e Provedores de Ensaios de Proficiéncia (PEP)

« Em 2006 foi iniciada a revisao documental para elaborar um projeto;

* Elaborados questionarios para determinar da demanda por MR,
atividades de EP e necessidades de treinamento;

* Projeto submetido ao Comité Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (CBAC), comité das partes interessadas da época para
aprovacao.

* Realizacao da acreditacdo atraves de projetos piloto, visando ao
aprendizado pela Coordenacao Geral de Acreditacao (Cgcre) do
Inmetro, com etapas de acreditacao diferenciadas.

« Em 2008, no Rio de Janeiro (RJ), a Cgcre aproveitou a oportunidade
para realizar workshop e treinamento de avaliadores/especialistas
nas modalidades de PEP e PMR.
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Divulgacao da acreditacao via projeto piloto

« Elaboracao de dois “kits” minimos, um para cada modalidade, com
novas normas, NIT-DICLA-046 e NIT-DICLA-047 para PMR e NIT-

DICLA-048 para PEP, alem de formularios especificos

* Previa-se limitar o numero de participantes em 5 PMRs e 5 PEPs

(mas n&o ocorreu assim).

* Os “kits” foram disponibilizados no subsite da “Acreditagao” em 05
de junho de 2009. As solicitacOes de acreditacédo foram aceitas até 09

de outubro de 2009.
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Inicio do processo de acreditacao via projeto piloto

« A Dicla//Cgcre recebeu 6 solicitacOes de acreditacdo de PMR e 14

solicitacOes de PEP.

« Seguiu-se a analise da completeza, com a participacdo de
avaliadores do quadro do Inmetro, quando foram solicitados

documentos adicionais aos PEPs e PMRs.

e Ao fim dessa fase, restaram 5 PMR e 12 PEPs.
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Analise da documentacao

A primeira tarefa foi identificar outros avaliadores e especialistas
para atender atodos 0s escopos de acreditacao solicitados.

« A andlise da documentacdao dos PMR e PEP foi realizada em
conjunto (autorizada pelos OACs), com o objetivo de compartilhar as
davidas e harmonizar entendimentos.

« Na maioria dos casos, a documentacao com enfoque na ISO/IEC
17025 ou 1SO 9001.

Muita discussao sobre;:
- Uso de subcontratados/colaboradores.

- Escopos de acreditacao, deveriam ser mais abrangentes do
gue os de laboratorios? Foram discutidos caso a caso nas
avaliacao.
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Visitas de avaliacao inicial

« As 5 avaliacbes de PMRs se realizaram no periodo de
25/10/2010 ate 10/12/2010, enquanto as dos 12 PEPs se
Iniciaram em 25/10/2010 e terminaram em 01/04/2011.

Analise das acoes corretivas

 Houve necessidade de avaliacdo extraordinaria em um PMR
e um PEP.

 Houve reducéao do escopo final da acreditacao de dois PMRs.
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Comissao de Acreditacao e concessao da acreditacao de PMR e PEP

* Instituidas duas Comissodes de Acreditacao especificas;

 No dia 20 de maio de 2011, ocorreu a 12 reuniao da Comissao de
Acreditacao de produtores de materiais de referéncia e todos 0s 5
processos foram recomendados para acreditacéo.

« Em agosto de 2011, a Comissao de Acreditacdo de PEP se reuniu e
recomendou a acreditacao dos 12 provedores.

Simbolo da Acreditacao e Certificado de Acreditacao de PMR e de
PEP

* Foi revista pela Dicla a NIE-CGCRE-009 que trata do simbolo da
acreditacao, de uso exclusivo dos OAC acreditados.

* O Certificado de Acreditacdo tambeém foi confeccionado no mesmo
modelo utilizado para laboratorios, com as devidas adaptacoes.
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Entrega dos certificados de Acreditacao de PMR e de
PEP

* A acreditacado dos PMR foi concedida no dia 09 de junho
de 2011, Dia Mundial da Acreditacao.

« A acreditacao dos PEP foi efetivada em 01 de setembro
de 2011.
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NUumero da

Produtor de materiais de referéncia : ~
acreditacao

Centro Tecnologico de Polimeros (Senai/CETEPO) PMR 0001
Centro de Tecnologia Mineral - CETEM PMR 0002
DIGICROM Analitica LTDA - EPP PMR 0003
Visomes Comercial Metrologica Ltda. PMR 0004

Laboratorio de Referéncias Metrologicas (LRM/IPT) PMR 0005
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Provedores de Ensaios de Proficiéncia g:rrgc?irtzgéaé)
Centro Tecnologico de Polimeros (Senai/CETEPO) PEP-0001
Associacao Rede Metrolégica do Rio Grande do Sul PEP-0002
Control Lab Controle de Qualidade para Laboratérios Ltda. PEP-0003
Setting Proficiéncia PEP-0004
Provedor de Ensaios de Proficiéncia SENAI Ceara PEP-0005
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude PEP-0006
Instituto Adolfo Lutz PEP-0007
Fundacao Ezequiel Dias — AEQ - Funed PEP-0008
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de S&o Paulo / CT- PEP-0009
Floresta — Laboratério de papel e celulose

Senai — LANAL (Laboratorio de Alimentos) PEP-0010
Senai — LANAE (Laboratorio de Andlise de Aguas e Efluentes) PEP-0011
Senai — LAFITE (Laboratorio de Controle de Qualidade em Materiais PEP-0012

Téxteis)
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Programa

ENERGY STAR®
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ENERGY STAR® €& um programa conjunto da Agéncia de Protecéo
Ambiental (EPA) e do Departamento de Energia (DoE) dos EUA
visando a economizar dinheiro e proteger o ambiente atraves de
produtos e praticas de eficiéncia energética.

O programa voluntario ENERGY STAR® comecou em 1992 e os
primeiros produtos etiquetados foram computadores e monitores.

Atualmente o programa engloba mais de 60 categorias de produtos
(totalizando milhares de modelos) utilizados pelos americanos.

Fonte: http://www.energystar.gov
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Parceiros do programa ENERGY STAR®

 Escritorios, escolas, congregacdes e governos;
O Fornecedores de TV a Cabo, Satéelite e servicos de
telecomunicacoes;
U Distribuidores de luz e eletricidade;
U Servicos de energia e fornecedores de produtos;
O Construtores de residéncias;
O Inspetores de consumo de energia de residéncias;
4 Financeiras;
O Fabricantes de produtos;
U Revendedores.
Fonte: http://www.energystar.gov
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Certificacéo por Terceira Parte ENERGY STAR®
- A partir de 01 de janeiro de 2011

Até o final de 2010, os parceiros da ENERGY STAR® testavam seus
produtos em laboratério de sua escolha e submetiam os dados de
seus produtos diretamente a EPA para analise, visando a
qualificacao.

A partir de 01/01/2011, todos os parceiros ENERGY STAR® devem
seguir um novo conjunto de procedimentos de certificacao por
terceira parte.

Para assegurar uma transicao adequada para esses novos
procedimentos, a EPA fornece os seguintes recursos:
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Uma lista de
- Organismos de Acreditacao
- Organismos de Certificacao
- Laboratorios

Disponivel no link

http://Iwww.energystar.gov/index.cfm?c=partners.enhanced test v

erification

Reconhecidos pela EPA e classificados como

“Partners Resources”


http://www.energystar.gov/index.cfm?c=partners.enhanced_test_verification
http://www.energystar.gov/index.cfm?c=partners.enhanced_test_verification
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No caso de organismos estrangeiros, a EPA soO
reconhece organismos de acreditacao e laboratérios.

Nao ha reconhecimento de organismos de

certificacao estranqgeiros !
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Como funciona o reconhecimento dos organismos de acreditacao,
organismos de certificacao e laboratorios?

Os requisitos que cada organizacado deve atender a fim de obter
reconhecimento estao disponiveis no site

A lista dos organismos de acreditacao, organismos de certificacao e
laboratorios reconhecidos pela EPA estad disponivel no website,
subsite “Partners Resources”. Essa lista vai sendo atualizada
continuamente, a medida que as solicitacdes de reconhecimento
desses organismos sejam feitas.


http://www.energystar.gov/testingandverification
http://www.energystar.gov/testingandverification
http://www.energystar.gov/testingandverification
http://www.energystar.gov/testingandverification
http://www.energystar.gov/testingandverification
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Alguns organismos de Acreditacao reconhecidos pela EPA, por pais
« EUA (A2LA, ACLASS, IAL, L-A-B,
NVLAB, Perry Johnson)

* Cingapura,

| e Sri Lanka;
e China;
* Hong Kong
 Alemanha; 2
e Canada;
« Guatemala; ACi
- « SUécla;
Japéo; * Reino Unido;
e Coréia; indi
| * India
» Paises baixos; * Taiwan.

* Noruega,  Brasil (Cgcre), desde

* Franca 15/12/2010
e [talia Fonte: http://www.energystar.qov
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ATENCAO |

Organismos de acreditacao e laboratorios
NAO PODEM usar o simbolo do programa
ENERGY STAR®.

Fonte: http://www.energystar.qov
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Condicoes e critérios para o reconhecimento de Laboratorios

no programa ENERGY STAR®

Elaborada a NIT-DICLA-018, disponivel no subsite da

Acreditacao, no “kit” de laboratorios.
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Cooperacao entre

Coordenacao Geral de Acreditacéao e

Diretoria de Metrologia Legal
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Formalizacao de Cooperacdo Tecnica entre
Cgcre e Dimel quanto a utilizacao de
organizacoes competentes para realizarem

ensaios no ambito da metrologia legal.

Norma de acreditacao ABNT NBR ISO/IEC 17025.
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Produtos abrangidos

4 Portaria Inmetro n 66, de 13/04/2005 (em fase de
revisao)

Medidores de energia, de gas e de Aagua;
esfigmomanometro e cronotacografo. Em reviséo.

4 Portaria Inmetro n 484, de 07/12/2010, apreciacao
tecnica de modelo dos sistemas de medicao,
Instrumentos de medicao e medidas materializadas
abrangidos pelo controle metroldgico legal.

- Aproximadamente 27 produtos.
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Acoes realizadas ate agora:
-Acordado os termos da cooperacao;,

-Reunides entre as equipes técnicas para esclarecimento
por ambas as partes sobre o processo de acreditacao e o
processo de supervisao metroldégica e ATM, bem como
terminologia aplicavel a cada caso.

- Consequentemente, necessidade de identificacao e
gualificacao de avaliadores/ especialistas, padronizacao
do escopo de acreditacao (a ser inserido na NIT-DICLA-
016),
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Acoes realizadas até agora:

- Discussao sobre o0s meios para identificacao da
demanda para esse programa dquando chegar via
Orquestra (identificacao na solicitacdo de acreditacao,

p.ex.);

- Em fase final a elaboracao pela Dimel do documento
aplicativo a ser utilizado na acreditacao dos laboratorios

- Revisao da metodologia de ensaio pela Dimel.
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Programa

CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS
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Este programa visa a estabelecer um plano de acreditacao
das atividades de avaliacao da conformidade exercidas
por colecOes de cultura candidatas a Centro de Recurso

Biologico.
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¢ Centros de Recursos Biologicos sao repositorios e provedores de
material biologico de alta qualidade e servicos, junto com sua
Informacao associada.

¢ Centros de recursos bioldgicos contém colecdes de organismos
cultivaveis (plantas, microorganismos, células humanas e animais),
partes replicaveis destes (genomas, plasmideos, virus, cDNAS), assim
como 0s banco de dados contendo as informacdes moleculares,
fisiologicas e estruturais relevantes para estas colecoes.
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¢ Em 2001, a OCDE divulgou o documento Biological Resource
Centers: underpinning the future of life sciences and biotechnology.

¢ Neste documento foi recomendado o estabelecimento de uma Rede
Global de Centros de Recursos Bioldgicos (Rede Global de CRB),
construida a partir das competéncias existentes, de forma a abrigar
novas colecOes e assegurar a participacao de colecdes localizadas em
paises ndo afiliados a OCDE.
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¢ Em 2007, a OCDE publicou o Guia de Boas Praticas para Centros de
Recursos Bioldgicos (CRB).

¢ O documento aborda condicoes e estabelece criterios para que o
trabalho dos CRB seja feito e gerenciado com qualidade.

¢ Além de questbes comuns a normas da qualidade, tais como,
documentacao e treinamento do pessoal, muita importéancia € dada a
Informacéao associada ao material biologico guardado (banco de dados).

¢ E demonstrada também, grande preocupacdo com a possibilidade de
liberacao acidental (biosseguranca) ou proposital (protecao ao
bioterrorismo) do material armazenado.
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Quatro colecoes de cultura brasileiras participam do
projeto:

%= Colecao de Leishmanias do Instituto Oswaldo Cruz - CLIOC (I0C/Fiocruz);
= Banco de Germoplasma de Bacilos para Controle Biologico — BGB
(LBE/EMBRAPA/Cenargen);

= Colecéo Brasileira de Microorganismos de Ambiente e Industria - CBMAI
(CPQBA/Unicamp);

= Banco de Ceélulas do Rio de Janeiro — BCRJ (UFRJ)
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Estas colecOes, selecionadas pelo Ministéerio de Ciéncia e
Tecnologia, contam com verba de um projeto FINEP para
estruturarem as atividades de ensaio dos seus laboratérios
conforme os requisitos da norma NBR ISO/IEC 17025.
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Para o estabelecimento do modelo de acreditacao para as Colecoes
de Cultura, preconizada como uma avaliacao de terceira parte no
documento da OCDE, foi instituida uma Comissdo Técnica
composta por representantes de diversas diretorias do Inmetro
(Cgcre, Dqual, Dipro e Gabinete da Presidéncia), das colecoes de
cultura candidatas a CRB, do MCT, do INPI e do Tecpar.
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A CT-CRB:

v'Determinou as modalidades de acreditacdo adequadas as atividades dos CRB;
= Acreditacdo como laboratorio de ensaio pela NBR ISO/IEC 17025
= Acreditacao como produtor de material de referéncia biologico pelo 1ISO
Guia 34 em combinacao com a NBR ISO/IEC 17025
v" Traduziu o Guia de Boas Praticas para CRB da OCDE;
v" Editou uma norma interna técnica Dicla (NIT-Dicla), contendo requisitos adicionais
e aplicacOes da normas de acreditacao, extraidos do Guia de OCDE.

No momento a comissao esta buscando identificar avaliadores e especialistas para
atuarem na avaliacdo dos CRB.

Pretende-se que o programa seja disponibilizado para os interessados em 2012,
provavelmente ainda no primeiro semestre.
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Equipe de Desenvolvimento

A frente (Dir./Esq.):

R Alex (Certificacio e Inspeg&o)
S Kely (Secretaria)
Suzana (Laboratorios)

Atras (Dir./Esq.):

Waldemar (Laboratorios)
Andréa (Certificacéo e Inspecao)

0 Ricardo Nobrega (Certificacao e
"' Inspecao)

Ricardo Fermam (Certificacao e
Inspecao)

Contatos: didac@inmetro.gov.br - tel.;: 55-21-2563-2841
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Muito obrigado !



