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OBIJETIVOS

v Apresentar a aplicacdo da norma e principais

mudancas na nova revisao da NIT-Dicla-056;

v Enfatizar a importancia da inclusdo da norma

no plano de avaliacao;

v" Discutir melhorias, esclarecer duvidas e

trocar experiéncias sobre a aplicacao da

Norma.
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1 OBJETIVO

Esta Mormma estabelece requisitos para a acreditag3o das atividades de ensaio executadas por
laboratorios que aderiram ou que visem aderir ac programa do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a4 Dicla, aos laboratdnos de ensaio, acreditados e postulantes a acreditacio
pela Cgcre segundo a morma ABNT NBR ISOMNEC 17025, bem como aos avaliadores e
especialistas que atuam nos processos de acreditacio de laboratonos de ensaios que fazem parte
do programa do Ministéno da Agricultura, Pecuana e Abastecimento (MAPA), integrantes da Rede
Macional de Laboratorios Agropecuancs do Sistema Unificade de Atencio a Sanidade
Agropecuana. Para efeitos desta noma, n3c estio incluidos os Laboratonos Macionais
Agropecuarios.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Morma & da Dicla.

v A motivacao desta revisao foi
oriunda da publicacdo de
novas Portarias do MAPA,
em especial a Portaria MAPA
n° 35 de 17 de abril de 2018.

Como saber os
laboratorios
gue aderiram
ou visem aderir
ao Programa
do MAPA?
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: Inmetro - Acreditag¢ao x =+ oG] =
< C'  ® Nio seguro | www.inmetro.gov.br/credenciamento/ w O
' Comissées Técnicas A Portaria N© 165, publicada em 02 de abril de 2013, alterou o Regimento Interno do Inmetro que
Conselho de acreditagio - Conac passcu a vigorar na forma do Anexc a esta Portaria, em substituigSo acs Anexos das Portarias MDIC

Mo 82, de 01 de abril de 2008 e N° 286, de 29 de novembro de 2011. Esta nova Portaria estabelece as

Credenciamento de avaliadores / especialistas competéncias da Cgcre e de suas unidades organizacionais a ela vinculadas, como também as

| externos s - 1 da
: R atribuigdes do Coordenador Geral da Cgcre.
i.. Documentos e modalidades de acreditacio B °
i Bferecwlas . liad ; A Cgcre e as demais unidades organizacionais do Inmetro colaboram no sentido da implement.
] ccumelr\tos necessarios para avaliadores diretrizes do Conmetro, sendo mantida a independéncia da Cgcre como organismo de acreditacdo,
. especialistas evitando-se qualquer conflito com atividades de avaliagdo da conformidade realizadas pelas outras
Duvidas mais frequentes unidades organizacionais do Inmetro cu por quaisquer cutros drgdos governamentais.

Marca e simbolo da acreditacdo Os recursos financeiros da Cgcre s3c constituidos per dotagdes orcamentarias criundas de pregos

Novos programas de acreditagdo publicos relativos as atividades de acreditacao, convénios celebrados com entidades publicas e
privadas e créditos suplementares do Tesouro Nacional consignados por lei.

=" Publicagdes, noticias e eventos

Bror  Estrutura organizacional da Cgcre

Bror Regimento interno

Publicagdes Gerais Bror Manual da qualidade

Eventos sobre Acreditagio A Coordenacdo Geral de Acreditacdc do Inmetro atua na acreditagdo de Organismos de Avaliacdo da
ventos de capacitagdo para avaliadores, Conformidade - OAC.

< A

omunicados e E-mails aos Avaliadores e
Especialistas da CGCRE

Reclamagdes e apelagdes Acreditagdo de Organismos de Certificagdo

Noticias sobre acreditagio

Acreditagdo de Laboratorios

Reconhecimentos internacionais g = =
Acreditacdo de Organismos de Inspe¢do

Contatos com a Cgcre
Confira as apresentagdes dos Gltimos eventos com avaliadores:
- X Workshop com Avaliadores de Laboratorios;
- 2° Treinamento de Avaliadores e Especialistas do Programa CRB.
Acesse os resultados da pesquisa realizada com os clientes dos organismos acreditades pela Cgcre:

- Pesquisa Cgcre 2011

- Pesquisa Cgcre 2013

= interrogacio.jpg -~ x INASDMA.pdf - Exibir todos x

' " — " tr— " ' '



Workshop para Avaliadores e Especialistas I " MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO
gue atendem ao Programa MAPA EXTERIOR E SERVICOS

(04 a 06 de dezembro de 2018)

INMETRO

Aplicacao da NIT-DICLA-056 ver.04

Pagina Inicial » Acreditacdo » Comunicados e E-mails aos Avaliadores e Especialistas da CGCRE

Introdugiio S imprimit Produtos e Servigos i
B sob ditaca Comunicados e E-mails aos Avaliadores e Especialistas da . Comisses técnicas na acreditagéo de organismos
obre acreditagio CGCRE - de inspecdo
[#- Acreditagdo de laboratérios O Empresas Certificadas 1ISO 9001/14001
[#- Acreditagio de organismos de certificagio * E-mail Dicap 015-2018 — Responsabilidades por avaliar cada requisito da ISOIEC . Laboratorios de ensaios e de calibracéo acreditados
& . . o 17020 - (RBLE e RBC)
Acreditagdo de organismos de verificagao « E-mail Dicap 014-2018 — Avaliacao do Requisito 6.1 da ABNT-ISO-IEC 17025-2017 -, Laboratérios, Produtores de MR e Provedores de
¥ Acreditagdo de organismos de inspegiio * E-mail Dicap 012-2018 — Comunicado Portaria SDA 35 - EP com acreditacdo cancelada
Acreditagdo de Produtores de Materiais de * E-mail Dicap 008-2018 — Comunicado sobre rastreabilidade metrologica para = - Organismos de Certificacdo e de Inspecéo
Referéncia determina de solidos sedimentaveis - = Acreditados
Acreditagio de Provedores de Ensaios de CELEIINAcan 08 SOlC0s SEAlmentaves O Produtos e Servicos com Conformidade Avaliada
Proficiéncia * E-mail Dicap 007-2018 — Comunicado sobre Disponibilizacao do Feedback de - g
Canal Acreditado Clientes P34
S - * E-mail Dicap 006-2018 — Comunicado sobre a Portaria no 22 de 16 de marco de
#- Comissdes Técnicas
o 2018 MAPA
Conselho de acreditagdo - Conac « E-mail Dicap 004-2018 — Comunicado aos Avaliadores e Especialistas da Diois -
Credenciamento de avaliadores / especialistas como avaliar segundo a serie ABNT NBR 14040-2017
E)::::I::ntos e modalidades de acreditagio * E-mail Dicap 001-2018 — Orientacdo aos avaliadores lideres sobre tramitacdo de

oferecidas documentos

Documentos necessarios para avaliadores / * E-mail Dicap 043-2017 — Orientac&o aos avaliadores lideres sobre a aplicacdo da
especialistas :> norma NIT-Dicla-056

Duvidas mais frequentes * E-mail Dicap 030-2017 — Orientacao da Dicap sobre os formularios de

Marca e simbolo da acreditagdo Monitoramento

[+

Novos programas de acreditagio * E-mail Dicap 028-2017 — Orientacdo a Avaliadores e Fspecialistas da Diois
* E-mail Dicap 027-2017 — Orientacao aos profissionais da Diois

s E-mail Dicap 026-2017 — Comunicados e E-mails aos Avaliadores e Especialistas da
Reclamacgdes e apelagbes CGCRE

#- Publicagbes, noticias e eventos

inmetro.qov.br/credenciamento/comunicados/[E-mail Dicap 008 20181 - Comunicado sobre rastreabilidade metroloaica para a determinacao de solidos sedimentaveis.odf
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[E-mail Dicap 043/2017] Comunicado aos Avaliadores Lideres ABNT NBR 1SO/IEC 17025

Para

Prezados avaliadores lideres

0 presente comunicado visa orientd-los a respeito da aplicacdo da norma NIT-Dicla-056 nas avaliactes de laboratdrios que aderiram ou que visem aderir ao programa do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento. Para efeitos desta norma, ndo estdo incluidos os Laboratdrios Nacionais Agropecuarios (Lanagros).

No campo REQUISITOS A SEREM AVALIADOS do FOR-Cgere-009 - Plano de Avaliagdo o avaliador deve ter atengéo quanto a selegdo da norma NIT-Dicla-056 tendo em vista que a mesma pode se aplicar a laboratorios cujos
escopos contemplem as dreas de atividades Alimentos e Bebidas, Agricultura e Pecuaria, Satde Animal e Sanidade Vegetal, a excecio dos Lanagros. No momento da elaboracgo do plano de avaliagdo, o avaliador lider deve
questionar os laboratdrios que possuem quaisquer uma destas areas de atividades se ele atende ou visa atender o programa de credenciamento do MAPA e caso positivo assinalar este documento no Plano de Avaliacéo.
(aso negativo, o lider deve sinalizar ao gestor de acreditacio que este documento ndo € aplicavel ao enviar minuta do plano ao GA.

(abe esclarecer que futuramente a Cgcre pretende inserir em seus escopos de acreditacdo a informacdo quanto a Programas de Regulamentadores aplicaveis visando tornar mais clara esta informagéo.
>

2 ° v Existem mais areas sob o @ambito do MAPA, além
Atenciosamente, ' ) das citadas acima? Ex: Produtos Quimicos —
& Fertilizantes, medicamentos de uso veterinario?
Divisdo de Capacitacdo em Acreditacdo - Dicap L ]
Coordenacio-Geral de Acreditacdo - Cgere v Como podemos melhorar o conhecimento da
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Te \ da Cgcre acerca dos laboratoérios que

(+55 21) 2563 5593 atendem ao programa do MAPA?
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Qualificacdo do Responsavel Técnico do laboratério x avaliadores
e especialistas da Cgcre

NIT-Dicla-056 v Na area de saude animal, o
avaliador/especialista da Cgcre deve
9.2 O laboratério de ensaio deve nomear ter como requisito para qualificacao a

p ;. formacdo em Medicina Veterinaria?
um Responsavel Técnico, do seu quadro _ )
v  Existem outras areas do MAPA que

de funcionarios efetivos, com formacéo de requerem requisitos de formacao
nivel superior e qualificacdo compativeis ou qualificacdo especificos?

com 0 escopo de acreditacao, registrado
no respectivo conselho de classe da
unidade federativa de localizacdo do
laboratorio, que sera responsavel por
todas as etapas do ensaio, pelos | uu
resultados emitidos e pela assinatura dos \J 4 -
relatérios de ensaio (ABNT NBR ISO/IEC E ﬁ'
17025, 5.2; IN MAPA 57, Art. 20: 2013). ‘ |
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Melhorias para a futura revisao da NIT-Dicla-056

v' Especificar as areas de atuacao dos laboratérios na NIT-Dicla-056
para deixar clara a sua aplicacao;
IN MAPA 57 de 11/12/2013:

Art. 3° Os critérios e requisitos constantes nesta Instrucdo Normativa se aplicam a
gualquer laboratorio, publico ou privado, que realize ensaios laboratoriais para os
programas e controles oficiais do MAPA.

v' Acrescentar aplicacdes de outras areas que contenham requisitos
do MAPA gque devem ser considerados nas avaliacbes da Cgcre.
Ex: Existem outras redes laboratoriais que possuam requisitos
especificos? —

v' QOutras sugestdes?
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NORMA N2 REV. N2
CONDUGAO DA AVALIAGAD DE ORGANISMOS DA | NIT-DICLA-025 08
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2 Campo de Aplicagdo
3 Responsabilidade
4 Histdrico das Revistes
5 Documentos Complementares
(] Documentos de Referencia
7 Siglas
8  Consideragtes Gerais
9 Atribuigdes do GA e da Equipe de Avaliagio
10 Formagao da Equipe de Avaliagao
11 Plangjamento da avaliagio e Analise da Documentagio
12 Atividades de Ensaios de Proficiéncia
13 Avaliagdo
Resolugio de Nao conformidades - RRNC
15 Paracer do Avaliador Lider sobre o Processo de Avaliagao
16 Manutengio da Acreditagio
17  Extenséo de Escopo
18 Atualizagio do Escopo
19 Avaliagio Extraordinaria
Anexo 1 - Matriz de Fungdes de Avaliadores e Especialistas
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1 OBJETIVO

Esta Noma estabelece o procedimento para: planejamento da avaliagdo, andlise da
documentagio, ensaios de proficiéncia, avaliago, resolugde de ndo conformidades de OAC
acreditados ou postulantes & acreditagdo e parecer do avaliador lider sobre o processo de
avaliagdo. Também define os procedimentos de avaliagdo para extensdo, atualizagdo de escopo e
avaliagdo extraordinaria.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se & Dicla, sos avaliadores e especialistas como diretriz de conducio da
avaliagdo.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisio desta noma é da Dicla.

NIT-DICLA-029 ver.08
11.1 Planejamento da avaliacao

11.1.2. O avaliador lider, com auxilio
da equipe de avaliacao, elabora o
plano de avaliacdo (FOR-Cgcre-009),
bem como define a logistica da
avaliacéo, tendo como base 0s
seguintes aspectos:

a) Os requisitos da norma de
acreditacdo que devem ser avaliados
por cada membro da equipe (Ver
DOQ-Cgcre-087 para laboratorios de
calibracéo e de ensaios), bem como
as normas da Cgcre e as aplicacbes
dos programas especificos;
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Importancia da inclusao da norma no Plano de Avaliacéao

FOR-CGCRE-009

PLAMNC DDE .AUAL'A.":.ﬁ.G

—
=

| e s ol s NI -0 S, —0] 3 = (NI -0 L, 0 S Faodlihea: 1 I Total o= Folhas: 5

REQUISITOS A SEREM AVALIADOS (2)

Laboratério LABORATORIOS CLINICOS PEP PMR

[J ABNT NBR ISQ/IEC 17025:2005  [J ABNT NBR 150 15189 [CJ ABNT NBR ISOQ/IEC 17043 ] ABNT NBR SO 17034

[C] ABNT NBR ISOJIEC 17025:2017 Sistema de Gestio de acordo com:
Sistema de Gestio de acordo com: O Opcao A [] Opco B

[[] opcac A [ Opcac B

[C] NIT-Dicla-026 [C] NIT-Dicla-030 [C] NIT-Dicla-031 [C] NIE-Cgcre-009

[ NIT-Dicla-018 ] NIT-Dicla-021 [] NIT-Dicla-056 [] NIT-Dicla-057  [] NIT-Dicla-058 [] NIT-Dicla-059
[C] NIT-Dicla-061  [] NIT-Dicla-062 [ NIT-Dicla-065 [[] NIT-Dicla-068  [[] NIT-Dicla-069 [] NIT-Dicla-070
[ NIT-Dicla-074  [] NIT-Dicla-075

[[] Outros Requisitos (Especificar):
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Importancia da inclusao da norma no Plano de Avaliacéao

v' Assegurar que 0s requisitos estabelecidos nas Instrucdes
Normativas e Portarias do MAPA serao atendidos.

Define os
requisitos
REGULAMENTADOR

LABORATORIO
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Importancia da inclusao da norma no Plano de Avaliacéao

BRASILEIRA " sonec ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

17025

5.4 As atividades de laboratério devem ser realizadas
e e de modo a atender aos requisitos deste documento, dos
7TININN - clientes  do laboratério, das  autoridades
regulamentadoras e organizacbes que fornecem
reconhecimento. Isso deve incluir as atividades de
laboratorio realizadas em todas as suas instalacoes
permanentes, em locais fora das suas instalacoes
permanentes, em instalacbes associadas temporarias
ou moveis, ou nas instalacdes de um cliente.
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Mudancas na NIT-Dicla-056 ver.4

v'Alteracdo do item 9.4.1 para incluir que a exigéncia de participacdo em
ensaios de proficiéncia promovidos pela ISAG também se aplica para

laboratorios postulantes a acreditacao.

9.4.1 Os laboratorios acreditados e postulantes a acreditacdo para realizar testes

de identificacdo genética e verificagcao de parentesco de animais pela analise do
DNA, visando o0 registro genealdgico e a inscricdo de reprodutores, devem,
obrigatoriamente, participar dos ensaios de proficiéncia promovidos pela ISAG e
obter resultados compativeis aos niveis estabelecidos nos paragrafos 2°, 3° e 4°
(IN MAPA 45, Art. 6: 2017).
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Mudancas na NIT-Dicla-056 ver.4

v Inclusdo da Portaria MAPA n°® 35 de 17 de abril de 2018 no item 6 -
Documentos Complementares e alteracao do item 9.10 indicando que

as diretrizes constantes nesta Portaria devem ser seguidas.

9.10 Os laboratorios acreditados e postulantes a acreditacdo para realizar os
ensaios para diagnostico de mormo devem seguir as diretrizes constantes na
Portaria n® 35, de 17 de abril de 2018 quanto aos meétodos de diagndstico e

emissao dos resultados e relatério de ensaio.
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Mudancas na NIT-Dicla-056 ver.4

v'Revisao do item 9.8.2 e exclusao do item 9.8.2.2.

9.8.2 Os laboratorios acreditados e postulantes a acreditacao cujo escopo inclua
0s ensaios de IDGA e ELISA para o diagnostico da AIE devem seguir as diretrizes
constantes na Portaria n® 378 de 17 de dezembro de 2014 quanto aos métodos de

ensaio e emissao dos resultados e relatério de ensaio.

Antigo item 9.8.2.2 (NIT-Dicla-056, ver.03)
9.8.2.2 No caso de relacao do ensaio ELISA e IDGA citados em 9.8.2, os dois

resultados devem ser emitidos em um Unico relatério de ensaio.
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