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OBJETIVOS I

> Prover maior dinamismo e
flexibilidade aos OAC nas
atualizacdes de escopo.

» Otimizar o fluxo interno do
processo de atualizacao de
escopo.
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COMO ERA ANTES? |

11.3.1.10 Solicitagao de atualizacao do escopo da acreditacao

Nota: No caso de revisdes de procedimentos nas quais tenham sido feitas
apenas alteracdes que nao afetem os métodos de ensaio, amostragem ou
exame, tais como, formatacao, correcdes de texto, acréscimo de detalhes
para tornar o texto mais claro, que nao afetem o método ou técnicas de
ensaio, amostragem ou exame, o laboratorio pode utilizar a nova versao do
procedimento e emitir relatorios de ensaio, amostragem e exame com o
simbolo de acreditacao mencionando a nova versao do procedimento. Nao
€ necessaria informacao prévia ao GA. Neste caso, a atualizacdao da versao
do procedimento no escopo da acreditacao sera efetuada durante a proxima
reavaliacao do laboratorio.

Fonte: NIT-Dicla-031, ver.21
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COMO ERA ANTES? |

11.3.1.10 Solicitacao de atualizacao do escopo da acreditacao

v' Na inclusdo no escopo de normas consideradas equivalentes
aquelas ja contidas no escopo de acreditacao para determinado
ensaio em um produto especifico, apresentar tanto a norma a
ser incluida como aquela para a qual esta acreditado, bem
como explicacao detalhada sobre as razdes técnicas para
considerar as normas equivalentes.

Fonte: NIT-Dicla-031, ver.21
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Principais Mudangas na NIT-Dicla-031 rev.22 |

* Alteracao do item 10. Prazos estabelecidos pela

Cgcre para adequacoes ao novo fluxo do Orquestra;

* Inclusao do novo procedimento de atualizacao de

escopo no Anexo 2. V.4

NORMANe | REV.Ne &/

REGULAMENTO DA ACREDITAGAO DE LABOﬁRATORIOS, NIT-DICLAOY | 22
PRODUTORES DE MATERIAIS DE REFERENCIA E O prazo de

PROVEDORES DE ENSAIOS DEPROFICIENCIA | APROVADAEM | PAGINA ) .
RN 012 implementacao

é imediato.
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Anexo 2 da NIT-Dicla-031 rev.22 |

* Aplicavel nas atualizacdes de escopos de laboratorios de
calibracao e ensaio, analises clinicas e produtores de

materiais de referéncia solicitadas entre as reavaliacoes.

*Em alguns casos (item 3.1), as atualizacOes serao
concedidas sem analise documental por especialista ou

avaliador da area.
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WS de Avaliadores de Laboratdrios ABR-19

Item 2 - Responsabilidades dos OAC e Sangdes)

°* (O OAC tem total responsabilidade pelas informacoes
prestadas nas atualizacdes ainda que a Cgcre tenha concedido
a atualizacao de escopo. Caso seja verificado posteriormente
por uma equipe da Cgcre, que a atualizacao solicitada
compreendia uma extensao da acreditacao, o OAC ficara sujeito
as sancoes descritas no Anexo D da norma NIE-Cgcre-141, com

a exigéncia de invalidacao dos servicos prestados.
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SANCOES NIE-CGCRE-141 |

T-ASPECTOS ESPECIFICOS A
LABORATORIOS, PRODUTORES DE
MR E PROVEDORES DE EP

PRIMEIRA OCORRENCIA

SEGUNDA OCORRENCIA

TERCEIRA OCORRENCIA

QUARTA OCORRENCIA

[11 - Emissdo de relatdrios e
certificados como OAC acreditado
para servicos fora do escopo de
acreditacdo em desacordo com as
regras estabelecidas no Anexo 2 da
Norma NIT-Dicla-031.

Nota: Este item & aplicavel aos OAC
que tiverem realzado atualizagéo de
escopo entre as reavaliades sem a
avaliaga prévia da Cgcre, quando for
constatado pela Cgere que o
laboratoio solictou atualizacdo de
esc0p0 para uma situacdo que
configurava extenséo da acreditagéo.

Suspensdo da acreditacdo para ofs)
servigo(s) Impactada(s) por tempo
determinado_de 30 diac_e_aié 0
atendmenio  as  condigdes
estabelecidas  pela  Cgore.
Adicionalmente, o laboratorio devera
Informar a todos os clentes envolvidos
qQue 0S respeciivos relatdrios foram
emiidos erraneamentz com o simbolo
ou referéncia @ acreditacdo e que
estes  serdo  imediafamente
cancelados. Esta informagdo devera
claramente especificar a razéo para 0
problema e inclurr as agdes fomadas
pelo laboratério.

Suspensdo da acreditaco para o(s)
servigo(s) Impactado(s) por tempo
determinado de 180 dias e até o
atendmenfo  as  condigies
estabelecidas  pela  Coore
Adicionalmente, o laboratorio devera
Informar a todos os clientes envolvidos
QUe 0S respectvos relaiorios foram
emitidos eroneamente com o simkolo
0u referéncia @ acreditacdo e que
estes  serdo  Imediatamente
cancelados. Esta informacdo devera
claramente especificar a razéo para 0
problema e inclurr as ades tomadas
pelo [aboratorio.

Reducdo da acreditagdo para os
senvicos afefados.

Cancelamento, caso fodos oS
Sevios sejam excluidos do escopo.

Fonte: NIE-Cgcre-141 ver.05
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~ R 4 ~ h
Alteragao nas Inclusao de norma
revisdes de para um ensaio ja
| procedimentos sem — acreditado que utilize
alteragbes que método ou técnica
afetem os métodos L idénticas
9 ou técnicas )
s N
o ) Pequenas
Atualizagdo de equen
edi¢cdes de normas __|  modificagdes da
—  sem alteracio do capacidade de
respectivo método ou medicdo e calibra¢ao
técnica ~ /
J
s N
s N P
. . Pequenas alteragdes
Incl-us.ao de versoes __| nafaixa de medigo,
L Iqrasnlelra-s de-normas no limite de
internacionais ISO e quantificagdo
IEC g J
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ITEM 3 - PROCEDIMENTOS I

3.1.1 Alteracao nas revisoes de procedimentos sem alteragoes que
afetem os métodos ou técnicas de ensaio, amostragem ou exame

A partir da data de publicacao deste documento, as reavaliacdes
e extensdes da acreditacao dos OAC devem contemplar a
emissao dos escopos sem as revisoes dos procedimentos
utilizados para a execucao dos ensaios, amostragem ou exame
descritos nos respectivos escopos de acreditacao.
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ITEM 3 - PROCEDIMENTOS I

3.1.2 Atualizacao de edicoes de normas sem alteracao do
respectivo método ou técnica constante na norma

Tais atualizacbes serao verificadas durante as reavaliacoes dos
laboratorios. Para isso, os laboratorios deverao enviar o documento
comparativo das modificacbes entre as versdes/edicoes e o tipo da
mudanca realizada (por exemplo: editorial, sem mudancas técnicas)
que foi encaminhado ao GA no ato da solicitacao de atualizacao de
escopo para todas as atualizacdes de escopo relativas as edicdes de
normas efetuadas desde a ultima avaliacao ou reavaliacao juntamente
com os documentos solicitados para as reavaliacbes no ato da
Confirmacao da Avaliacao.
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ITEM 3 - PROCEDIMENTOS I

3.1.3 Inclusao de versoes brasileiras de normas internacionais
ISO e IEC

Neste caso nao ha necessidade de enviar o documento
comparativo. O GA recebe a solicitacao e processa a atualizacao

de escopo.



Novo mecanismo de atualiza¢cao de escopo

WS de Avaliadores de Laboratérios ABR-19 H INMETRO

ITEM 3 - PROCEDIMENTOS I

3.2.1 Inclusao de norma para um ensaio ja acreditado que utilize
método ou técnica idénticas aquele ja acreditado

A documentacao sera submetida para analise de um avaliador
técnico ou especialista e sera emitido um RED. Caso sejam
evidenciadas nao conformidades no RED, a atualizacao sera
concedida apods a sua resolucao.

Nota: Para o caso de inclusao no escopo de versdes brasileiras de
normas internacionais I1SO e |IEC se aplica o item 3.1.3.
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ITEM 3 - PROCEDIMENTOS I

3.2.2 Atualizacao para laboratdorios de calibracdao: pequenas
modificacoes da CMC e 3.2.3 e Atualizacao para laboratérios
de ensaio: pequenas alteracdes na faixa de medicao, no LQ
nao oriundas da introducao de novo método ou técnica

A documentacao sera submetida para analise de um avaliador
técnico ou especialista e sera emitido um RED. Caso sejam
evidenciadas nao conformidades no RED, a atualizacao sera
concedida apos a sua resolucao.
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FORMULARIOS EM REVISAO |

FOR-CGCRE-425 FOR-CGCRE-009

RELAGAQ DE DOCUMENTOS A SEREM ENTREGUES NA REAVALIAGAO DE

LABORATORIOS DE CALIBRAGAO E ENSAIO DE ACORDO COM A NORMA
: ABNTNBR ISO/IEC 17025 PLANO DE AVALIAGAO
Norma de Origem: NIT-DICLA-029 Folha: |
{Noma d rgen: N DICLA3e NTDCLATY [Foia: 1| TotaldeFoas: §
RAZHOSOCL i
ATENGAO & marcagio dos campos:
(1) Campos a serem preenchidos pelo GA
(2) Campos a serem preenchidos pelo Avaliador Lider ou GA
NONE 00 ORGANIHO OE AVALIAGAQ DA CONFORMIDADE (3).Selicifay dirias SCDP
Plano NYRAV N° (1) Rev. N* (1) ACREDITAGAO N° 1) (quando aplicavel

N DA ACREDIACAC:
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FORMULARIOS EM REVISAO
FOR-CGCRE-425

ANEXQLS) Nots:
SOLICITACED DE ATUALIZACEO DE ESCOPO PARA SER REALIZADA DURANTE A AVALIAC.EO NO LOCAL

TIPQO DE DOCUMENTO

= FOR-CGCRE-011 ou FOR-CGCRE-012

= FOR-CGCRE-003

= Documento comparativo das normas para atualizac3o de escopo.

=  Vers3o atual da norma e a versdo anterior da norma (se aplicavel).

= Documentos relativos a atualizacdo de escopo: certificados de calibracdo, planilha de { )
calculos de incerteza de medicdo ou de limite de quantificacdo, procedimentos de
calibracido ou de ensaios, entre oufros gue sejam necessarios.

ANEXO N° (Aplicavel para os casos de atualizagbes que ocorreram entre as reavaliagdes)

CASOS DE ATUALIZAGCAO DE EDICOES DE NORMAS SEM ALTERACAO DO RESPECTIVO METODO OU TECNICA
CONSTANTE NA NORMA

TIPO DE DOCUMENTO

= Documento contendo a relacdo e datas das solicitagdes de atualizagdes de escopo { )
para alterar edictes de normas sem alteracdo do método ou técnica.

= Documento comparativo das modificacdes entre as versdes/edicdes de normas
alteradas e o tipo da mudanca realizada (por exemplo: editorial, rgaprovacig, errata e
emendas) para cada atualizacdo processada sem alteracdo do respectivo método ou
técnica constante na norma.

= FOR-CGCRE-012 para cada atualizac&o solicitada e processada.
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FORMULARIOS EM REVISAO
FOR-CGCRE-009

REQUISITOS A SEREM AVALIADOS (2)

LABORATORIO LABORATORIOS CLINICOS PEP PMR

[0 ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 [J ABNT NBR ISO 15189 [0 ABNT NBR ISO/IEC 17043 [ ABNT NBR I1SO 17034

[ ABNT NBR ISOJIEC 170252017 Sistema de Gestiio de acordo com:
Sistema de Gest3o de acordo com: [] opcaic s ] Opcio B

[ opcao A [ Opcsio B

[0 NIT-Dicla-026 [0 NIT-Dicla-030 [0 NIT-Dicla-021 [0 NIE-Cgcre-009

] NIT-Dicla-018 ] MIT-Dicla-021 [ NIT-Dicla-058 [] NIT-Dicla-057 ] NIT-Dicla-058 [] MNIT-Dicla-059

] NIT-Dicla-061 [ NIT-Dicla-062 [ NIT-Dicla-065 [ NIT-Dicla-062 ] NIT-Dicla-069 [ NIT-Dicla-070

[J NIT-Dicla-074 [ NiT-Dicla-075 [EIINIESCGEre= 141

[] Qutros Requisitos (Especificar):
[ werificar a resolucdo de ndo conformidade dg(s) RED({s) n? MNC({s) n°

[ Qs) RED(s) n® nao estava(m) disponivel(is) no momento da elaboracido do programa. A resolugcao de eventuais
NC dewvera ser verificada pela equipe durante a avaliacdo e registrada no RAN .

[ werificar a resolucdo de ndo conformidade do{s) RAV(s) n® NC({s) n®
[ werificar a eficacia das acdes corretivas dols) RAM{=s) n° NC () n°

[ werificar resultados de atividades de EP consideradas obrigatorias pela Cgcre e listadas a seguir (1):

[ “erificar o Plano de Participagio em Atividades de Ensaios de Profici@ncia (Mota: N3o aplicavel aos provedores de
ensaios de proficiéncia).

[ werificar a documentacfo legal (conforme NIT-Dicla-031).
[] Verificar atualizacdes de escopo solicitadas entre as reavaliacbes (ver NIT-Dicla-021).

Nota: Outros requisitos poderdo ser avaliados conforme decisdo da equipe avaliadora.




OBRIGADA
E-mail: pwcamargo@inmetro.gov.br
(L) Ovvidoria: 0800 285 1818

@ inmetro.gov.br / @ facebook.com/Inmetro

@ youtube.com/tvinmetro / @ twitter.com/Inmetro
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