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Acreditacao

“Atestacao realizada por terceira parte relativa a um organismo de
avaliacdo da conformidade, exprimindo demonstracao formal de sua
competéncia para realizar tarefas especificas de avaliacao da
conformidade”.

ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005
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ACREDITACAO NO BRASIL

Coordenacao Geral
de Acreditacao —
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MODALIDADES DA ACREDITACAO DISPONIVEIS

1 Acreditacao de Organismos de Certificacao
- Acreditacao de Organismos de Inspecao
1 Acreditacao de Laboratdrios de Calibracéo e de Ensaio

0 Acreditacao de Produtores de Materiais de Referéncia
(disponibilizada em outubro de 2011)

0 Acreditacao de Provedores de Ensaios de Proficiéncia
(disponibilizada em outubro de 2011)
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Acreditacao de Produtores de Materiais de
Referéncia

Cape Town, Africa do Sul, 82 Assembleia Geral da ILAC (2004)

Resolucdo GA 8.11

A Assembleia Geral reconhece que a avaliacdo da competéncia técnica
de organismos gue produzem materiais de referéncia com valores de
propriedades atribuidos consiste na acreditacao de uma atividade de
avaliacao da conformidade.

Resolucdo GA 8.12

ILAC Resolution GA 8.12

A Assembleia Geral estabelece que a acreditacdao de organismos
tecnicamente competentes para a producao de materiais de referéncia
deve ser conduzida com base no ISO Guide 34 em combinagao com
a norma ISO/IEC 17025.
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Alguns termos e definicoes aplicaveis...

Material de Referéncia

Material, suficientemente homogéneo e estavel
em relacdo a propriedades especificas,
preparado para se adequar a uma utilizacao
pretendida numa medicdo ou num exame de
propriedades qualitativas.

NOTA 1 MR é um termo genérico.

NOTA 2 Propriedades podem ser quantitativas ou
qualitativas (ex. identidade de substancias ou
espécies).

NOTA 3 A utilizacao pode incluir a calibracao de
um sistema de medi¢ao, avaliacado de um
procedimento de medicao, atribuicao de valores
a outros materiais, e controle da qualidade.
NOTA 4 Um Unico MR nao pode ser utilizado
tanto para calibracao quanto validacao de
resultados no mesmo procedimento de medigao.

Material de Referéncia Certificado

Material de referéncia caracterizado por um
procedimento metrologicamente valido para
uma ou mais propriedades especificas,
acompanhado por um certificado que fornece o
valor da propriedade especifica, sua incerteza
associada, e uma declaracao de rastreabilidade
metrolégica.

NOTA 1 O conceito de valor inclui atributos
qualitativos tais como identidade ou seqliéncia.
Incertezas para tais atributos podem ser
expressas como probabilidades.

NOTA 2 Procedimentos metrologicamente
validos para a producdao e certificacdo de
materiais de referéncia sao dados, por exemplo
dentre outros, no ISO Guide 34 e no ABNT ISO
Guia 35.

NOTA 3 O ABNT ISO Guia 31 fornece orientacao
sobre os conteudos dos certificados.

NOTA 4 O VIM tem uma definicdo andloga
(ISO/IEC Guia 99:2007, 5.14).
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PAIS RICO E PAIS S5EM POBREZA

Produtor de Materiais de Referéncia

Organismo (organizacao ou empresa, publica ou
privada) que é completamente responsavel pelo
planejamento do projeto e gestao, atribuicao e
decisao dos valores de propriedade e incertezas
associadas, autorizacao de valores de
propriedade e emissao de certificado ou outras
declaracdes para materiais de referéncia que
produz.

1 ABNT ISO GUIA 31:2000 — Conteudo dos
Certificados (em revisdo no ambito do
ISO/REMCO)

1 1SO GUIDE 35:2006 — Reference materials —
General and statistical principles for certification

Subcontratado

Organismo (organizacao ou empresa, publica ou
privada) que compromete-se com os aspectos do
processamento, manuseio, avaliacao de
homogeneidade e estabilidade, caracterizacao,
armazenamento ou distribuicdo do material de
referéncia no lugar do produtor de material de
referéncia, em uma base contratual, tanto paga
CoOmo nao paga.

Ref.: ISO Guide 34:2009 — Requisitos gerais para a
competéncia de produtores de material de
referéncia.
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Esquema dos diversos fatores que determinam a confiabilidade
metroldgica em laboratorios de ensaio e de calibracao

Fatores
Humanos

Manuseio dos itens de
ensaio e calibragao

Fatores
Ambientais

Confiabilidade
Metroldgica

Fatores
relacionados a
amostragem

Métodos de ensaio e
calibragao

Rastreabilidade
das medigoes

Equipamentos
utilizados

Ref.: Adaptacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005
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Alguns aspectos relevantes sobre a nova
modalidade de acreditacao

Materiais de Referéncia

Segundo a ABNT ISO/IEC 17025, para a garantia da rastreabilidade das medicdes
(5.6), validacao de métodos (5.4.1 — 5.4.5), incerteza de medicéo (5.4.6) e controle
de qualidade (5.9), os laboratorios devem usar materiais de referéncia.

A acreditacao de produtores de materiais de referéncia permite que o usuario tome
uma correta decisdo quando adquirir um MR, uma vez que o material de referéncia
foi produzido com competéncia, imparcialidade e capacidade, seguindo normas
internacionais.
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Um pouco sobre 0 ISO REMCO ...

Comité responsavel pela elaboracgéo e revisdo dos ISO Guides relacionados aos
materiais de referéncia, elementos-chave para a garantia da confiabilidade e
rastreabilidade metrolégica dos resultados das medicbes efetuadas por

laboratdrios atuantes nas mais diferentes areas tecnoldgicas.

Inicio das atividades em 1975!
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Estrutura da ISO

Azsembléia Geral

- Eeunides anvais

o - Cerenciamente Técnico
Comités de Desenvelvimente de

Foliticas -Ferenciamente  de  todes os

C Comite de Avaliaciio da Comités técnicos estabelecidos

Conformidade (Conformity -Estabelecimente de  novos

Ceonzelho formade por e e

Assessment Committes, CASCO) 12 membros eleitof ComitEs técnicos

-Comité de Politica do Consumidor k —Dehn_eamento do _ESCOPO ? sEr
(COPOLCOY dizcutido nos Comités técnicos

-Comité relacionade acs Paises em

Dezenvolrimento (Dewelopment
Contries Committe, DEVCO),

Secretaria da IS0
_ _ _ Responsavel por Comité sobre DNlateriais
Comités relacionadoes aocs setores publicacdes, treinamentos, de Referéncia - REMC O
financeiro e estratégico da disseminagic dos servigos e
orgatizagio. normas da IS0, assessoria
acs Comités TEcnicos.

Grupos de Assessoramento
Técnico

Comités de assessoria técnica

Comités Técnicos

Ref.: ISO, 2005
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A referéncia para a acreditagao... Familia dos ISO Guides

ISO Guide 34 - cobrindo os requisitos para reconhecimento da
competéncia de PMR

' ISO Guide 79 -
R(lilcj)is(iiglsd;a?mos Requisitos para EO Ql{lde 35—
para preparagao “in produgéo de MR para eqUt|3|.OS para
house” de MR para analises qualitativas caracterizagao e
controle da qualidade (testing of nominal certificagao de MR
(em elaborag&o) properties) (em (em revis&o)
elaboracéo)

ISO Guide 33 - usos de MR, incluindo calibragédo, validacdo e verificacdo de
métodos, graficos controle, transferéncia de valores, ensaios de proficiéncia, etc. (em
revisao)

ISO Guide 31 — documentacao que acompanha o MR (em revisao)

ISO Guide 30 — termos e defini¢des relacionados aos MR (em reviséo)
Ref. REMCO, 2011
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Situacao dos Guides em 2012 ....

ISO/REMCO Publicagoes Usuario | Produtor

Guide 30 — Terms and Definitions (1992)
(em revisao)

Guide 31 — Contents of Certificates (2000)
(em revisao)

Guide 32 — Calibration Using RMs (1997)

Guide 33 — Uses of CRMs (2000)

(em revisao)

Guide 34 — Requirements for the Competence
of Producers (2009)

Guide 35 — General and statistical principles
for certification (2006) (em revisao)

Associated informative publications, e.g
planned “Guide to the use and
interrelationships of REMCO Guides” (néo
vem sendo discutido no ambito do Comité)

Ref. Adaptagao de van der Veen, 2008
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Nova estrutura do Comité aprovada (2011) ...

( Chairman Chairman’s Advisory Group
(CAG)
Vice Chair, Past Chair, and WG
Conveners, CASCO

Secretary w
Stéphane Sauvage
Assistant : Leila Saber

t Prof. Hendrik Emons

’ representative
WG 6 Information WG 17 Liaison coordination Vice Chairman
Services
Dr. Ale§ Fajgelj Dr. Angelique Botha
John P. Hammond
WG 8 Guidance on QCMs WG 9 Revision of 1SO WG 10 Definitions, including
Guide 33 review of I1SO Guide 30
Dr. Steve Wood Dr. Robert Watters
WG 13 RMs for qualitative WG 14 Revision of WG 15 Metrological
analysis — Testing of ISO Guide 31 Traceability
nominal properties
Dr. Takeshi Saito Dr. Wolfram Bremser
Dr. Stefanie Trapmann

WG 16 Revision
of 1ISO Guide 35

Dr. Angelique Botha
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E como fica a situacao no Brasil?

: e W ( Ha uma Comissao Especial
ecretaria da ,
g de Estudo que é o espelho
Eduardo Lima J L Renata Borges (Inmetro) do REMCO no Brasil
GT Elaboracéo do Guide 80 GT Revisio do Guide 33 GT Reviséo do Guide 30
Cristiane Augusto (Inmetro) Janaina Rodrigues (Inmetro) Marcelo Medeiros (Inmetro)
GT Elaboragédo do Guide 79 GT Reviséo do Guide 31 GT Rastreabilidade
Metroldgica
Waldemar Souza (Inmetro) Vanderléa Souza (inmetro)

Isabel Fraga (Inmetro)

GT Revisao do Guide 35

Maria Alice Goes (CETEM)
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| Processo de Acreditacao da Cgcre

Solicitacao

| Analise Critica

Formacéao de equipe de
avaliacao

Analise da
documentacao

| Avaliacao inicial |

| Decisao da acreditacao |

Informacdes em

Formalizacao da http://www.inmetro.gov.br/credenciamento

acreditacao
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Programa

Produtores de Materiais de Referéncia: Pilot_o de~
Acreditacao

Requisitos:
"] ABNT ISO Guia 34:2004 em combinacdao com a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005

"1 NIT-DICLA-046 (Adicionais): Acreditacao de produtores de materiais de

referéncia em fase piloto.

—> com base no ISO Guide 34:2009 (na época ainda em minuta)

— produtor tenha disponibilizado pelo menos um material de referéncia, com o
respectivo certificado de analise, de acordo com o ABNT ISO Guia 31:2000.
"1 NIT-DICLA-047: Relacao padronizada de categorias de materiais de referéncia.

] “KIT” disponibilizados no subsite “Acreditacao” em 05 de junho de 2009

'] Data limite para aceitacao da solicitacao: 09 de outubro de 2009
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Sobre o processo atual de acreditacao pela Cgcre de um PMR ...

As etapas do processo de acreditacao de produtores de materiais de referéncia (PMR)
estao estabelecidas no DOQ-Cgcre-001.

- Os processos de acreditacao de PMR sao gerenciados, preferencialmente, pelos
gestores de acreditacao das organizacdes que ja possuem processos sob sua
responsabilidade, podendo fazer parte da geréncia dos trés nucleos da Dicla, Nualc,
Nuale e Secme;

- Requisitos voltados a acreditacao de PMR:

-1SO Guide 34 em combinagcdao com requisitos relevantes da norma

ABNT NBR ISO/IEC 17025;

E para o PMR
do CRB?

- NIT-Dicla-031, NIE-Cgcre-009 + NIT-Dicla-061

- NIT-Dicla-058: Aplicacao dos requisitos do I1ISO Guide 34
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Estrutura do ISO Guide 34: 2009
| Guide alinhado com a norma ISO/IEC 17025 1 amplo suporte da ILAC

| Mudangas foram feitas quando se abordou medigcdo e ensaio, referindo-se no
Guide como producéo de materiais de referéncia;

| Para alguns requisitos, o Guide 34 pode ser visualizado como a unica referéncia
para a acreditacdo de produtores de materiais de referéncia:

1 4.1.2 Politica da qualidade
“‘conduzir todos 0s ensaios e calibragdes como suporte a producdo de materiais de

referéncia em conformidade com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025”

1 4.5 Uso de subcontratados

“Para subcontratados que executam medicdes ou ensaios, as especificacbes devem
incluir os requisitos  descritos na ABNT NBR ISO/IEC 17025. Os produtores devem
assegurar que os subcontratados lhes fornecam as informagdes que assegurem a

conformidade com esses requisitos..”
Ref. Lamberty and Emons, 2010
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Escopo do ISO Guide 34: 2009

Familia: Materiais de

Referéncia
|
Materiais de Materiais de
referéncia referéncia nao
certificados certificados

| Discussoes foram feitas sobre o termo “nao certificados”, propondo termos como: in-
house materials, quality control materials, laboratory control materials. Mas o termo

“nao certificados” foi mantido;
1 Possibilidade de conflito com o ISO Guide 80 (ainda em fase de elaboragao);

1 Dificuldade de se avaliar a competéncia de um PMR com dois Guides, um para MR nao

certificado outro para MR certificado.
Ref. Lamberty and Emons, 2010
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Escopo do ISO Guide 34: 2009

| Foi inserida uma nota (item 1.2) esclarecendo que o Guide 34 ndo deve ser
utilizado como base para avaliagédo de conformidade para organismos de certificagéo.
1 O termo “certificacdo” € utilizado para certificacdo de materiais de referéncia e nao
deve ser confundido com certificacdo de produto ou certificacdo de sistemas de
gestao.

| Foram inseridas novas definicdes visando alinhar o Guide as referéncias
normativas expostas anteriormente.

| Foi inserido o item 1.4 enfatizando que o Guide 34 se aplica a producdo de
materiais de referéncia certificados e ndo certificados. Para ndo certificados, os

requisitos minimos sao detalhados ao longo do documento
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Estrutura do ISO Guide 34: 2009

Considerando o requisito sobre ensaios e calibrac6es realizadas para dar suporte

[]

[]

ao processo de producao de materiais de referéncia...
todos os ensaios e calibragdes devem ser realizados em conformidade com a norma
ISO/IEC 17025 ou ISO 15189 para ensaios voltados a area clinica.
a acreditacao de subcontratados segundo os requisitos da norma ISO/IEC 17025 néo
e obrigatoria, entretanto cabe ao PMR assegurar que as atividades de producéo
atendam aos requisitos da norma.

Pontos relevantes para avaliacdo dos subcontratados: competéncia do pessoal, condigdes
ambientais, condi¢des de medi¢éo, equipamentos (ver requisito 5.3.1).

Além disso, os subcontratados ndo acreditados podem ser avaliados por participagdes
satisfatorias em atividades de ensaios de proficiéncia, producdo de resultados aceitaveis, 0
produtor pode fazer avaliacao no local do subcontratado ou optar por avaliacao / superviséo
dos trabalhos do subcontrato, analise de materiais similares (matriz, concentragéo), antes ou
em paralelo com o candidato ao material de referéncia.

Ref. Lamberty and Emons, 2010
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Estrutura do ISO Guide 34: 2009
Focando a questao de subcontratados, pode-se observar o seguinte:

Nao devem ser realizadas por subcontratados (Guide 34: 2009, definicdo sobre
subcontratados):

| planejamento da producao;

| selecao de subcontratados;

| atribuicao e decisao sobre os valores de propriedades e incertezas associadas;
| autorizacao dos valores de propriedade;

| emissao de certificados ou outras declaracdes para os materiais de referéncia

Obs.: Foi especificado que consultores (“advisors”) ndo séo subcontratados.
Ref. Lamberty and Emons, 2010
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Os procedimentos para producao do material devem incluir:

1 analise qualitativa para a verificacdo do tipo de material e/ou identidade,

1 sintese, purificacdo, transformacao na forma final (por exemplo, usinagem, moagem,
etc).

-1 homogeneizagao,

I manuseio apropriado (protecdo contra contaminagéo e uso de equipamento inerte),

1 medicBes para controle da producdo (por exemplo, distribuicdo do tamanho de
particulas, teor de umidade, etc.),

" estabilizacdo do material (secagem, irradiacéo, esterilizagéo),

- embalagem de amostras representativas da batelada.
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Estrutura do ISO Guide 34: 2009
| Guide alinhado com as novas defini¢cdes do ISO/IEC Guide 99: 2007, também conhecido
como VIM 03

| Incerteza de medigao (alinhado com ISO/IEC Guide 98-3);
_| Rastreabilidade metrologica (alinhado com ISO Guide 30 e VIM 03);

| Comutatividade (foi adotada a definicdo descrita no VIM 03, embora a defini¢cao
apresentada na norma ISO 17511 seja mais facil de se compreender).

I Alguns termos revisados de forma a deixar o Guide 34 aplicavel aos organismos de
acreditacao:

~I Termos como “convém” e “é recomendavel’ foram substituidos por “deve”;

1 O termo subcontratado foi incluido (substituindo o termo colaborador) de forma

alinhada com a ISO/IEC 17025 e a ISO/IEC 17043.
Ref. Lamberty and Emons, 2010
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Sobre a NIT-Dicla-058: Aplicacao dos requisitos do ISO Guide 34 ...

ltem 7.1

O Produtor de Materiais de Referéncia deve ter disponibilizado pelo menos uma vez cada
um dos materiais de referéncia, com o respectivo certificado de analise ou outra
declaracao, de acordo com o ABNT ISO Guia 31:2000, seguido do relatério com todas as
etapas do processo de producao de acordo com o ISO Guide 34 em combinacdao com a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, para o escopo de acreditacdo solicitado (ISO Guide 34,
4.1.1).

ltem 7.3

A Cgcre se reserva no direito de requerer ao produtor testemunhar avaliacoes efetuadas
pelo mesmo em seus subcontratados nao acreditados pela Cgcre ou por qualquer outro
organismo de acreditacao signatario de acordo de reconhecimento mutuo de acreditacao
de laboratorios que a Cgcre faca parte. As avaliacbes devem ser viabilizadas pelo préprio
produtor de materiais de referéncia. (ISO Guide 34, 5.3.2).
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Sobre a NIT-Dicla-058: Aplicacao dos requisitos do ISO Guide 34 ...

ltem 7.2

O PMR pode subcontratar uma organizacao que desempenhe aspectos do processamento,
manuseio, ensaios de homogeneidade e de estabilidade, caracterizacao, estocagem ou
distribuicdo do material de referéncia em nome do produtor de materiais de referéncia em
uma base contratual, remunerada ou ndo (ISO Guide 34, 5.3).

ltem 7.4

O produtor nao pode subcontratar as seguintes atividades: o planejamento da producao,
atribuicao e decisao dos valores de propriedades e incertezas associadas, autorizacao dos
valores de propriedade e emissao dos certificados ou outras declaracdes para os materiais
de referéncia produzidos (ISO Guide 34, 5.3.1).
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ISO Guide 34: 2009 ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 ISO Guide 34: 2009

Planejamento
Sele¢ao de subcontratados
Controle da producao e | Medigoes para controle Amostragem
monitoramento da produgao €« Preparacao
Envase
Estoque do candidato a MR
Avaliagao da homogeneidade / [, Medigoes
estabilidade
Caracterizagao <« MedigOes
Atribuicao de valor de Ref. Andreé Lambert
. e1. Andree Lambperty,
propriedade Hangzhou (CN)
- - — 08.05.2010 - RM
Monltora_r_nent? pos- € Medigoes Workshop
certificacao
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Exemplos de atividades relacionadas a producao de materiais de

referéncia executadas por produtores e subcontratados.

Atividades na producgao de Documentos Organizagoes responsaveis
MR(C) relevantes Tipo 1| Tipo 2| Tipo 3| Tipo 4| Tipo 5| Tipo 6| Tipo 7| Tipo 8

Planejamento da produgao ISO Guide 34 + ABNT P P P P P P P P
NBR ISO/IEC 17025

Preparo do material ISO Guide 34 + ABNT P S S S S P S P
NBR ISO/IEC 17025

Ensaios de homogeneidade / | ISO Guide 34 + ABNT | P P P S* S* S* S* P

estabilidade NBR ISO/IEC 17025

Caracterizagéo dos valores ISO Guide 34 + ABNT P P P S* S* S* P S*

de propriedade NBR ISO/IEC 17025

Designacao e deciséo dos ISO Guide 34 + ABNT P P P P P P P P

valores de propriedade NBR ISO/IEC 17025

Autorizagéo dos valores de P P P P P P P P

propriedade e emissdo de ISO Guide 34

certificado / declaracdo

Manuseio e estocagem : P P S P S S S P

(incluindo ensaios gés- 15O Guide 34 + ABNT

o NBR ISO/IEC 17025

certificacao)

Dllstrllbu.u;"ao e servico pos- SO Guide 34 P P S P S P S P

distribuicdo

Ref.: Adaptagao do documento APLAC TC 008 (APLAC, 2010, revisao 03).

P = atividades realizadas pelo produtor de materiais de referéncia;

S = atividades realizadas pelo subcontratado.

S*= qualquer conclus&o relacionada a atividade do subcontratado deve ser feita pelo produtor (PMR).
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

As etapas do processo de acreditacao de produtores de materiais de referéncia (PMR)
estao estabelecidas no DOQ-Cgcre-001.

1 A acreditacdao é concedida para PMR que produzem materiais de referéncia em

instalacdes permanentes;

1 A acreditacdo é concedida para um determinado escopo, que inclui a categoria, a
subcategoria e a matriz do material de referéncia, a propriedade, incluindo a faixa e a
incerteza associada ao valor de propriedade, além da técnica de caracterizacao do

material de referéncia;

1 No caso de uma organizacao possuir mais de uma instalacdao permanente, em

diferentes enderecos, cada uma dessas instalacdes é acreditada individualmente.
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Solicitagao da acreditacao

"I FOR-Cgcre-130 deve ser preenchido e enviado a Dicla;

| Toda a documentacao listada no FOR-Cgcre-130 deve ser encaminhada a Dicla em

meio fisico acompanhada de cdpia em CD;

1 Deve se encaminhada a proposta do escopo de acreditacao: FOR-Cgcre-131. Tal

proposta deve ser realizada de acordo com as diretrizes da NIT-Dicla-047.

Andlise critica da solicitagao e verificagdao da completeza »

Equipe responsavel: Planav

Definicao da equipe de avaliagao
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Um pouco sobre a NIT-Dicla-047 .....

] tem como objetivo de padronizar a relacao das categorias e subcategorias de
materiais de referéncia produzidos por produtores de materiais de referéncia (PMR)
acreditados pela Cgcre, visando aperfeicoar a divulgacao dos servicos oferecidos pelos
produtores.

] documento baseado no ILAC G-12 (Guidelines for the requirements for the
competence of reference material producers).

1 A lista de categorias de materiais de referéncia foi construida levando-se em
consideragcdo os topicos existentes em catdlogos de material de referéncia de
organismos tais como National Institute of Science and Technology (NIST), o
Laboratory of the Government Chemist (LGC), COMAR e o European Community
Bureau of Reference (BCR).
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...
Um pouco sobre a NIT-Dicla-047 .....

CATEGORIAS DE MATERIAIS DE REFERENCIA:
Categoria A: Composi¢ao quimica
Materiais de referéncia, sendo compostos quimicos puros ou amostras de matrizes
representativas, naturais ou com analitos adicionados (por ex. adicao de agrotdxicos em
gorduras animais para anadlise de residuos), caracterizadas para um ou mais valores de
propriedades quimicas ou fisico-quimicas.
Categoria B: Propriedades biolagicas e clinicas
Materiais similares a Categoria A, mas caracterizados para um ou mais valores de
propriedades bioguimicas ou clinicas.
Categoria C: Propriedades fisicas
Materiais caracterizados para um ou mais valores de propriedades fisicas, por exemplo:
ponto de fusao, viscosidade, densidade.
Categoria D: Propriedades de engenharia
Materiais caracterizados para um ou mais valores de propriedades de engenharia (por
exemplo: dureza, forca de tensao, caracteristicas de superficie, etc).
Categoria E: Propriedades Diversas
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Um pouco sobre a NIT-Dicla-047 .....
Categoria B: Propriedades bioldgicas e clinicas

Dentre algumas subcategorias .....

B7 Parasitologia
B8 Bacteriologia e micologia
B8.1 Culturas de Referéncia
B8.2 Antibidticos
B9 Virologia
B10 Outros materiais de referéncia bioldgicos e clinicos

B11 Materiais de referéncia forenses
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Selec¢do das equipes de avaliagao

Composicao basica da equipe de avaliagao

"] Avaliadores lideres com treinamento na modalidade especifica;

"] Avaliadores com conhecimento técnico sobre a producao de materiais de referéncia;

"] Avaliadores / especialistas voltados as técnicas de caracterizacdo especificas.

- avaliadores / especialistas com conhecimento técnico na identificacdo de

determinado microrganismo, por exemplo.

Indicacdao da equipe de avaliacdo em formulario especifico para a modalidade PMR:

identifica as categorias / subcategorias que o avaliador / especialista ird avaliar.
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Avaliacao Inicial

] Inclusao de observadores da Cgcre, sem custo adicional para o PMR

Toda a avaliacao de um PMR deve ser conduzida segundo a norma NIT-Dicla-005;

O GA em conjunto com a equipe avaliadora deve:
a) Preparar o programa de avaliacdo (FOR-Cgcre-138) identificando a amostra representativa
do escopo e os pontos a serem avaliados;
- amostra representativa que inclua materiais ja produzidos, assim como processos
com candidatos a materiais de referéncia, abrangendo as categorias e sub-categorias
de materiais de referéncia e as técnicas utilizadas na caracterizacao de tais materiais.

b) Analisar criticamente o Relatério da andlise da documentacdao emitido por todos os
avaliadores (FOR-Cgcre-132);
- Para a avaliacao de PMR a equipe de avaliacao deve considerar o formulario FOR-
Cgcre-008 para laboratorios pertencentes a organizagcao, assim como laboratdrios
subcontratados que realizem parte do processo a ser avaliado.

c) O avaliador deve encaminhar ao GA o FOR-Cgcre-137 preenchido e atualizado .
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Avaliag¢ao Inicial
d) Avaliacao “in loco”, de forma a verificar a implementacao dos requisitos da acreditacao.

A avaliacao dos registros relacionados:

- ao planejamento da producdo dos materiais de referéncia,

- ao preparo de material, as condicdes ambientais,

- aos ensaios de homogeneidade e de estabilidade do material de referéncia,

- a caracterizacdo do material de referéncia com foco na cadeia da rastreabilidade
metroldgica,

- a atribuicao dos valores de propriedade e incertezas associadas.

Incluindo a analise dos relatdrios emitidos para cada material de referéncia produzido.
Parte mais importante de todo o processo de acreditagao de um PMR.

E nesta fase que os avaliadores/especialistas, baseados em evidéncias objetivas, verificam
se o0 PMR esta operando de acordo com os requisitos de acreditacao.

Resultado: Relatorio de Avaliagao - FOR-Cgcre-134
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Avaliacdo dos requisitos técnicos de PMR

- verifica-se a implementacao dos requisitos técnicos, definidos na norma de
acreditacdo e nos documentos normativos emitidos pela Cgcre, relacionados a
pessoal, subcontratados, planejamento da producdao, acomodacdes e condicoes
ambientais, manuseio e armazenamento dos materiais produzidos, processamento do
material, métodos de medicdao, equipamentos, avaliacao dos dados, rastreabilidade
metroldgica, avaliacdo da homogeneidade e da estabilidade do material,
caracterizacao, atribuicido dos valores de propriedade e incertezas associadas,
certificados ou qualquer outra documentacao disponivel aos usuarios dos materiais de
referéncia produzidos e Servico de distribuicao.

a) A competéncia da equipe técnica, avaliando as calibracdes/ensaios/exames
realizados para a producao de materiais de referéncia, examinando a documentacao,
conversando com o pessoal, discutindo resultados de medicdo etc.

b) A competéncia dos signatarios dos certificados ou qualquer outra documentacao
disponibilizada pelo PMR aos usuarios, verificando sua capacidade para interpretar os
resultados obtidos e o conhecimento das técnicas utilizadas para avaliar a
homogeneidade e a estabilidade dos materiais de referéncia produzidos, assim como
conhecimento sobre o processo de caracterizacao e atribuicao dos valores de
propriedade dos materiais de referéncia.
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C) As instalacdes objeto do escopo da acreditacdo e condicdes ambientais, constatando o
atendimento as especificacdes do PMR e as normas e procedimentos aplicaveis. Isso
também se aplica aos registros mantidos pelo PMR sobre as instalacdes dos laboratérios
subcontratados utilizados no processo de produgcao de materiais de referéncia.

d) O atendimento aos requisitos relevantes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 quando se
tratar de ensaios/calibracdes para os ensaios de homogeneidade, de estabilidade e de
caracterizacdo dos materiais de referéncia produzidos. No caso de exames, cabe o
atendimento aos requisitos da norma ABNT NBR NM [ISO 15189.

e) O plano e procedimentos para amostragem dos candidatos a materiais de referéncia.

f) O conteudo de certificados ou outras documentacdes referentes aos materiais de
referéncia produzidos, emitidos para oS clientes.

Nota: O especialista deve ser apoiado ou supervisionado por um avaliador ou pelo proprio
avaliador lider que deve acompanhar a sua avaliacao, auxiliando-o na interpretacao dos
requisitos de acreditacdo, no relato das evidéncias e no preenchimento do Relatdrio de
Avaliacao. (ver anexo).
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Sobre o certificado e a documentagdao para os usuarios de materiais de
referéncia

10 PMR deve emitir um certificado para os materiais de referéncia
certificados e prover apropriada documentacdo para os materiais de
referéncia nao-certificados sob a forma de declaracao, relatdrio de analise ou
qualquer outra denominacao.

"1 O conteudo dos certificados dos MRC devem atender aos requisitos do
Guide 31. Se o certificado apresentar valores nao certificados., deve haver
clara distincao entre os valores certificados e nao certificados.

"I A documentacao para materiais de referéncia nao certificados deve incluir
informacao sobre homogeneidade, estabilidade e o periodo de validade. Deve
também conter informac¢ao para o usudrio sobre a aplicacdao adequada e
condicoes de armazenamento apropriadas dos materiais de referéncia.
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Elementos importantes para considera¢ao sobre um material de referéncia certificado

Identificacao do PMR N2 de lote do MRC

Avaliagdo da homogeneidade (ISO Guide 34: Validade do certificado do MRC (ISO

2009, 5.13.3): Guide 34: 2009, 5.14.4)

« quantidade de material analisado sob a - clareza sobre o inicio do periodo de
qual a homogeneidade do MRC foi validade (data da certificagdao, data
avaliada. de envio do MRC ou data de

« quantidade minima de amostra para uso abertura da embalagem do MRC)
do MRC. * 0 nivel de estabilidade (ISO Guide

Caracterizagdo (ISO Guide 34: 2009, 5.15): 34: 2009, 5.14.2)

» Técnicas validas de caracterizagao
* um método (primdrio) Unico em um
laboratdrio Unico;
* dois ou mais métodos de referéncia

Declaracao sobre a aplicacao e

condigOes de armazenamento

independentes en:I f‘m laboratorio; apropriadas (ISO Guide 34: 2009, 5.17)
* rede de laboratérios empregando um ou

mais métodos com exatidao demonstravel; Declaracio da incerteza associada ao
* abordagem com método especific? que valor de propriedade (ISO Guide 34:

fornece apenas os valores de propriedade 2009, 5.16.2)

especificos do método, utilizando uma rede

de laboratdrios.

Distingao entre valores certificados e

Declaragdo sobre a rastreabilidade metrolégica do ndo certificados (ISO Guide 34: 2009,
MRC (ISO Guide 31) 5.17)
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Elementos importantes para considera¢ao sobre um material de referéncia nao certificado

Identificacao do PMR N2 de lote do MR

Avaliagdo da homogeneidade (I1SO Guide Validade do MR (ISO Guide 34:

34: 2009, 5.13.3): 20009, 5.,14-4) -

. quantidade minima de amostra para * o nivel de estabilidade (ISO
uso do MRC. Guide 34: 2009, 5.14.2)

Declaragao sobre a aplicagao e
condicdes de armazenamento
apropriadas (ISO Guide 34:
2009, 5.17)

Valores atribuidos, por exemplo: valores
indicativos ou valores informativos (ISO
Guide 34: 2009, 5.16.1)

« Declara¢ao da incerteza associada ao valor
atribuido é extremamente recomendada
para ampliar o uso do MR.
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Extensao do escopo de acreditacao de um PMR
- ampliar as subcategorias de materiais de referéncia produzidos pelo PMR ou ampliar os

materiais de referéncia produzidos classificados na mesma sub-categoria de materiais de
referéncia ja acreditada.

Quando ocorrer uma avaliagao exclusivamente para extensao da acreditacao para outro
para outra subcategoria de materiais de referéncia ou novos materiais de referéncia na
mesma sub-categoria de material de referéncia, além dos requisitos técnicos da norma ou
Guide pertinente, devem ser avaliados os seguintes requisitos da direcao:
a)4.4, 4.6, 4.13.2, sempre voltados para a pertinéncia técnica, ou seja,
relacionados com a atividade técnica que estd sendo avaliada (ISO Guide 34:
2009);
b) 4.14, para identificar se os novos servicos foram auditados e desta forma
estao incorporados ao sistema de gestao do laboratdrio (ISO Guide 34: 2009);
c) 4.15, para verificar se a analise critica pela direcao considerou a extensao de
servicos (ISO Guide 34: 2009).
d) 4.5, para verificar se os servicos subcontratados, quando pertinentes, foram
considerados (ISO Guide 34: 2009).
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Atualizacao do escopo de acreditacao de um PMR

- a atualizacdo de escopo consiste numa pequena modificagdo no Escopo de

Acreditacdo que ndo acarreta em incluséo de novos materiais de referéncia na mesma
sub-categoria de materiais de referéncia ou em nova sub-categoria de materiais de
referéncia.

Nao sera considerada uma atualizacao de escopo de acreditacao
a insercao de uma nova técnica de caracterizacao do material de
referéncia produzido. Para a inclusao de nova técnica de
caracteriza¢ao, o produtor deve informar imediatamente a Cgcre,
nao sendo considerada uma atualizacao de escopo e, sim, uma

extensao do escopo de acreditacao.
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Reavaliacoes de PMR

- a Cgcre realiza reavaliagOes periodicas, sendo a primeira dentro de 12 (doze) a contar
da data da acreditaco inicial, e a sequnda reavaliacao dentro de 12 meses a contar
da data da primeira reavaliacdo. As reavaliagdes subsequentes devem ser realizadas a
intervalos de 02 anos a contar da data da ultima reavaliagao.

A Cgcre reserva-se no direito de realizar reavaliacdes em intervalos diferentes do

prescrito, bem como avaliacdes extraordindrias quando julgar necessario.

Entre reavaliacdes, a Cgcre pode realizar também o monitoramento do PMR ou

PEP, por meio de analise de documentos.
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Decisao da acreditacao
'] Comissao da acreditacao, integrada por pessoal treinado nas

modalidades, subsidia a decisdao do Coordenador da Cgcre

Formalizacao da Acreditacao
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Produtor de
materiais de
referéncia

Namero da

Centro PME 0001
Tecnoldogico de
Folimeros

(Senal/CETEFO)

Centro de PMR. 0002
Tecnologia

Mineral - CETEM

DIGICROM
ANALITICA
LTDA - EPP

FMR 0003

Wizomes FMR 0004
Comercial
Metroldgica

Ltda.

Laboratorio de |PMR 0005
Referéncias

Metroldgicas

Responsavel

acreditacdo Técnico

Viviane Meyer
Hammel
Lovison

Maria &lice
Cabral de
Goes

Eduardo
Medina

Rodoval
Raimundo
Filho

Ricardo
Rezende
Zucchini

Contatos

(51) 3585-4100
viovison@senairs.org.br

genilson.pacheco@senairs.org.br

http://cetepo.rs.senai.br

(21) 3855-7310
agoes@cetem.gov.br
http: /S www.cetem.gov.br

(11) 5633-2200
emedina@digimed.ind.br
frmedina@digimed.ind.br
http:fwww.digimed.ind.br

{11) 5662-5511
rodoval@visomes.com.br
silvin.farias@visomes.com.br
http: /S www.visomes.com.br

{11) 3767-4575
zucchini@ipt.br
http:/fwww.ipt.br

Endereco

Servico
nacional de
aprendizagem
industrial -
Senail.
Avenida
Fresidente
Jodo Goulart,
682 - Morro
do E=spelho,
Sdo Leopoldo
- RS

Avenida
Fedro
Calman, 900
- Ilha da
Cidade
Universitaria.
Rio De
Janeiro - RJ

Rua Marianos,
227 - Campo
Grande -
Santo Amaro.
Sdo Paulo -
Sp

Rua Joaguim
dos Santos,
325 - Cidade
Cutra.

Sdo Paulo -
SP

Instituto de
FPezquizas
Tecnoldgicas

Escopo da

Acreditacao

FOR-CGCRE-

137 Tlror

FOR-CGCRE-

137 Blrcr

FOR-CGCRE-

137 Bircr

FOR-CGCRE-

137 Blrcr

FOR-CGCRE-

137 Tlror

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_mr.asp
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Obrigada pela atencgao!
www.inmetro.gov.br

rmborges@inmetro.gov.br



