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FOLHA DE REVISAO

MODIFICACOES EFETUADAS EM RELACAO A REVISAO ANTERIOR

- Atualizada a marca da Cgcre nos cabecalhos.

- Excluida a assinatura do Coordenador da Qualidade e do Coordenador Geral de Acreditacdo na
capa.

- Incluidos na Introducéo os novos acordos para provedores de ensaios de proficiéncia, desde
2016, e para produtores de materiais de referéncia, desde 2016.

- Incluidos os decretos: Decreto 8.671 de 16 de fevereiro de 2016 nos itens 1 e 4.1.12 e Decreto
8.848 de 12 de setembro de 2016 nos itens 1 e 4.1.13.

- Revisado o item 4.2.1 do Organograma da Cgcre, em conformidade com o Regimento Interno do
Inmetro.

- Revisados os itens 4.2.2.1 a 4.2.2.6 de modo a adequar as atividades das DivisGes da Cgcre ao
Regimento Interno do Inmetro.

- Revisado o item 4.2.2.7, retirando a responsabilidade da CQ-Cgcre por secretariar as reuniées
das ComissoOes de Acreditacdo da Cgcre.

- Revisados alguns paragrafos para melhoria na redacéo e adequacgdes do texto.

- Revisado o item 7.13.2, retirando a obrigatoriedade de devolver o Certificado de Acreditacéo,
considerando que os certificados ndo possuem mais validade.
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INTRODUCAO

O Sistema de Gestdo da Cgcre estd baseado nos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005 e
diretrizes internas que o colocam em equivaléncia com organismos estrangeiros congéneres, com 0s
quais sdo mantidos os seguintes acordos:

a) Acordo de Reconhecimento Multilateral com a International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC), para acreditacdo de laboratérios de ensaios e calibracdo, desde 2000, para organismos de
inspecao, desde 2013, para provedores de ensaios de proficiéncia, desde 2016, e para produtores
de materiais de referéncia, desde 2016.

b) Acordo de Reconhecimento Multilateral com o International Accreditation Forum (IAF), para
acreditacdo de organismos de certificacdo de sistemas de gestdo da qualidade ABNT NBR ISO
9001, desde 1999, para sistemas de gestao ambiental, desde 2005, e para produtos, desde 2009.

¢) Acordo de Reconhecimento Mutuo com a Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC), para
acreditacdo de organismos de certificacdo de sistemas de gestdo da qualidade ABNT NBR ISO
9001 e para acreditacao de laboratérios de calibracdo e ensaio, desde 2002, e para acreditacédo de
organismos de certificacdo de sistemas de gestdo ambiental ABNT NBR ISO 14001 e produtos,
desde 2009, para organismos de inspec¢éo, desde 2013, para provedores de ensaios de proficiéncia,
desde 2016, e para produtores de materiais de referéncia, desde 2016.

Outros reconhecimentos internacionais mantidos pela Cgcre referentes a setores especificos:

d) Reconhecimento pela Americas Aerospace Quality Group (AAQG), para a acreditacdo de
organismos de certificacdo de sistema de gestdo aeroespacial, desde 2002.

e) Reconhecimento pelo Program for the Endorsement of Forest Certification Schemes (PEFC), para
organismos de certificacdo de sistemas de gestéo florestal, desde 2005.

f) Reconhecimento pelo Global Partnership for Good Agricultural Practice (GLOBALGAP), para
acreditacdo de organismos de certificagdo de produtos para escopos de frutas e vegetais,
seguranca integrada de fazenda, flores e plantas ornamentais, café e sistema integrado de
piscicultura, desde 2002.

g) Adesdo do Brasil, em 05 de maio de 2011 aos Atos da Organization for Cooperation and
Development Economic (OCDE) para aceitacdo mutua de dados BPL.

h) Reconhecimento pela Environmental Protection Agency (EPA) para acreditar laboratérios de ensaios
de produtos qualificados pelo Programa Energy Star, desde 2010.

Esses Acordos tém como objetivo evitar a necessidade de acreditagdo por mais de um organismo
signatério e visam a cooperacao entre 0s membros para o desenvolvimento de todos.

A Cgcre esté localizada a Rua Santa Alexandrina, n® 416, 7° e 8° andar - Rio Comprido - Rio de Janeiro-
RJ- CEP: 20261-232, Telefone: (55) (21) 2563-2838 / 2768 /| 2767 - Fax: (55) 21 2563-2836,
e-mail: cgcre@inmetro.gov.br

A Cgcre possui também instalacbes a Rua Nossa Senhora das Gragas, 50 - Prédio 20 - Duque de
Caxias - RJ - CEP: 25250-090 - Telefone: (55) (21) 2679-9001.

1 OBJETIVO

Este Manual da Qualidade tem por objetivo estabelecer as diretrizes e politicas para atuacdo da
Coordenacédo-Geral de Acreditacdo (Cgcre), Unidade Principal do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), responsavel por planejar, dirigir, orientar, coordenar e executar as
atividades de acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade (OAC) e de monitoramento da
conformidade aos Principios das Boas Préaticas de Laboratorio, conforme estabelecido no Decreto N°
6275, de 28/11/2007, no Decreto n° 7938, de 19 de fevereiro de 2013 que aprova a Estrutura
Regimental do Inmetro, na Portaria N° 165, de 02 de abril de 2013, no Decreto 8.671 de 16 de fevereiro
de 2016 e no Decreto 8.848 de 12 de setembro de 2016.


mailto:cgcre@inmetro.gov.br
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2 REFERENCIAS NORMATIVAS

ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005 — Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para os organismos
de acreditacdo que realizam acreditacéo de organismos de avaliagdo de conformidade.

ABNT NBR ISO 9000:2015 — Sistemas de gestao da qualidade — Fundamentos e vocabulario
ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005 — Avaliacédo de conformidade — Vocabulario e principios gerais

3 TERMOS E DEFINICOES

Para efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes estabelecidos nas normas de
referéncia relacionadas anteriormente e do Vocabulario Internacional de Metrologia: conceitos
fundamentais e gerais e termos associados (VIM).

4 ORGANISMO DE ACREDITACAO
4.1 Responsabilidade legal

4.1.1 Lei n°5966, de 11.12.1973

Institui o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Sinmetro), cria o
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Conmetro) — Org&o Normativo
do Sinmetro e cria o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) - Orgédo
Executivo Central do Sinmetro, podendo, mediante autorizacdo do Conmetro, credenciar entidades
publicas ou privadas para a execucao de atividades de sua competéncia, exceto as de metrologia legal.

4.1.2 Lei n® 9933, de 20.12.1999

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a Taxa de Servigos Metroldgicos, e da
outras providéncias. Complementa e altera o art. 5° da Lei n° 5966, de 1973, estabelecendo que o
Inmetro é o 6rgdo executivo central do Sistema, podendo, mediante autorizacdo do Conmetro,
credenciar entidades publicas ou privadas para a execucao de atividades de sua competéncia.

4.1.3 Decreto n° 4039, de 03.12.2001
Estabelece, no art. 7°, do Anexo | que a Cgcre compete planejar, dirigir, orientar, coordenar e executar
as atividades de credenciamento.

4.1.4 Resolugcdo Conmetro n° 05, de 10.12.2003
Dispbe sobre a alteracdo do termo “Credenciamento” para “Acreditagcdo” para expressar
reconhecimento de competéncia de organismos de avaliacdo da conformidade no ambito do Sinmetro.

4.1.5 Decreto n® 6275, de 28.11.2007

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungdes
Gratificadas do Inmetro, da outras providéncias e estabelece no seu artigo 8° (inciso | do capitulo IV) a
competéncia da Cgcre. Ficam revogados os Decretos n® 5.842, de 13 de julho de 2006 e 5.965, de 14
de novembro de 2006.

4.1.6 Portaria Inmetro n° 307, de 09.09.2008

Cria 0 Conselho de Acreditacdo (Conac) que é o foro das partes interessadas, vinculado a Cgcre, tendo
por objetivo assessorar a Cgcre: na discussao e no embasamento de politicas, diretrizes e critérios para
operacéo do sistema de acreditacdo; salvaguardar a objetividade e imparcialidade de suas atividades; e
oferecer sugestdes e embasamento técnico, quando solicitado, sobre assuntos relacionados & area de
acreditacdo, para auxiliar as decis6es do Coordenador Geral da Cgcre.

4.1.7 Portaria Inmetro n° 348, de 30.08.2011
Atualizacdo da Portaria Inmetro n°® 307, de 9 de setembro de 2008 de criacdo do CONAC.
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4.1.8 Lei N° 12.545, de 14 de dezembro de 2011
Aprova, no Art. 10, a alteracdo do nome do Inmetro para Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia.

4.1.9 Decreto n° 7938, de 19 de fevereiro de 2013

Altera o Decreto n° 6275, de 28.11.2007 que aprova a Estrutura Regimental e o0 Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissado e das Func@es Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - Inmetro.

4.1.10 Portaria N° 165, de 02 de abril de 2013

Altera 0 Regimento Interno do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, que
passa a vigorar na forma do Anexo a esta Portaria, em substituicio aos Anexos das Portarias MDIC
N°82, de 1° de abril de 2008 e n° 286, de 29 de novembro de 2011.

4.1.11 Portaria Inmetro n° 274, de 13 de junho de 2014

Aprova o Regulamento para Uso das Marcas, dos Simbolos de Acreditacdo, de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratério (BPL) e dos Selos de Identificacdo do
Inmetro, revogando as disposi¢des da Portaria n° 179, de 16 de junho de 2009.

4.1.12 Decreto 8.671 de 16 de fevereiro de 2016

Altera o Decreto n°® 6.275, de 28 de novembro de 2007, que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro
Demonstrativo dos cargos em comisséo e das fun¢des gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia — Inmetro.

4.1.13 Decreto 8.848 de 12 de setembro de 2016

Altera o Decreto n°® 6.275, de 28 de novembro de 2007, que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro
Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO, remaneja fun¢des gratificadas e substitui cargos em
comissdo do Grupo Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS por Fungdes Comissionadas do Poder
Executivo Federal - FCPE.
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4.2 Estrutura

4.2.1 Organograma da Cgcre

Coordenag@o Geral de gonszl_i;o de
Acreditagdo - Cgcre ngl\ll,ﬁgao

B S | f
! Comissdo e Comité i Comissdes d
' Técnicos de . :mlszc_::_s e
| Assessoramento | Acreditagdo
b oo b
E i Coordenagdo da Segdo de Suporte
1 Assessores i Qualidade Administrativo
i i cQ Sesad
e e - = iy
Divisdo de Divisdo de Divisdio de Divisdo d Divisdo d
Acreditagdo de Acreditagdo de Desenvolvimento c |v_|15:‘ao~ & A |\é|_sao~ ed
Organismos de Organismos de de Programas de o aadqgcmﬁm f”g 'J“:ﬁ“‘? e
Certificagdo Inspegdo Acreditagdo creditagado aboratdrios
DICOR DIOIS DIDAC Sl Lilos

4.2.2 Das competéncias da Coordenacéo-Geral de Acreditacdo (Cgcre)

Compete a Cgcre planejar, dirigir, orientar, coordenar e executar as atividades de acreditacdo de
Organismos de Avaliacdo da Conformidade (OAC) e monitorar a conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratorio, detendo total responsabilidade e autoridade sobre decisdes relacionadas as
concessdes e manutengdes das acreditacdes, credenciamento de avaliadores e especialistas, acdes de
reconhecimento internacional e participagdo em foros internacionais e regionais relacionadas a
atividade de acreditacéo.

A Cgcre possui em sua estrutura regimental as divisdes: Dicor, Diois, Dicla, Didac, Dicap e uma Sec¢éo
de Suporte Administrativo (Sesad), conforme descrito no organograma.

A Cgcre possui a Coordenacdo da Qualidade (CQ-Cgcre) e assessores, ndo estabelecidos
regimentalmente, porém descritos formalmente no Manual da Qualidade.

A nomeacao dos chefes das Unidades Organizacionais da Cgcre (Divisbes/Setores) é efetuada por
meio de Portaria emitida pelo Presidente do Inmetro.

4.2.2.1 Das competéncias da Divisao de Acreditacdo de Organismos de Certificacéo (Dicor)
Compete a Dicor coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditacdo de organismos de
certificacéo e de verificacdo de desempenho e divulgar a atividade de acreditacdo dos organismos de
certificacdo e de verificacdo de desempenho.

4.2.2.2 Das competéncias da Divisdo de Acreditacdo de Organismos de Inspecédo (Diois)

Compete a Diois coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditacdo de organismos de
inspecdo, gerenciar os programas de ensaios de proficiéncia, para avaliar o desempenho dos
organismos de inspecdo acreditados, e divulgar a atividade de acreditacdo dos organismos de
inspecdo. A Diois operacionaliza alguns programas de ensaios de proficiéncia para avaliar o
desempenho dos organismos de inspecao acreditados.
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4.2.2.3 Das competéncias da Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios (Dicla)

Compete a Dicla coordenar, gerenciar, executar e divulgar as atividades de acreditagédo de laboratorios
de calibracdo, de ensaios e de andlises clinicas, de provedores de ensaios de proficiéncia e de
produtores de materiais de referéncia.

A Dicla é responséavel por gerenciar e executar as auditorias de medi¢cdo nos laboratorios acreditados
ou postulantes a acreditacdo e gerenciar programas de ensaios de proficiéncia que tiveram a
participacao de laboratorios acreditados ou postulantes a acreditacao.

A Dicla organiza atividades de ensaios de proficiéncia diretamente ou por meio de suas Comissdes
Técnicas, sem fins lucrativos ou comerciais. O desempenho dos laboratérios nessas atividades embasa
0 processo de tomada de decisdo pela Cgcre, constituindo parte integrante do processo de acreditacdo
e estabelecimento da competéncia dos laboratérios. Quando houver provedor de ensaio de proficiéncia
acreditado pela Cgcre, a Dicla avalia a necessidade de organizar tais atividades na area especifica,
levando em consideragéo a exigéncia de preservar o estabelecimento da competéncia dos laboratérios.

A Dicla subsidia a Cgcre para atuar como 6rgao oficial de monitoramento da conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratério, coordenar, gerenciar, executar e divulgar as atividades de
monitoramento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratorio.

4.2.2.4 Das competéncias da Divisdo de Desenvolvimento de Programas de Acreditacao (Didac)
Compete a Didac propor e gerenciar a politica e a sistematica para tratamento de novas demandas por
programas de acreditagdo; coordenar, gerenciar e executar a atividade de desenvolvimento de
programas de acreditacdo; disseminar o conhecimento gerado na atividade de acreditacéo e articular e
interagir com foros nacionais, estrangeiros, regionais e internacionais, relacionados as atividades de
acreditacdo e de monitoramento da conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratorio.

4.2.2.5 Das competéncias da Divisdo de Capacitacdo em Acreditacdo (Dicap)

Compete a Dicap: a) desenvolver programa sistematico de capacitacdo dos profissionais da
Coordenacao-Geral de Acreditacdo envolvidos no processo de acreditacdo de Organismos de Avaliacdo
da Conformidade e reconhecimento de instalagfes de teste BPL; b) desenvolver, gerenciar e executar o
processo de captacdo, selegdo, treinamento tedrico e pratico, qualificacdo e monitoramento de
avaliadores, inspetores e especialistas para atuar em avaliacbes e inspecdes de Organismos de
Avaliacdo da Conformidade e instalacfes de teste BPL, conduzidas pela Coordenacdo-Geral de
Acreditacgéo.

4.2.2.6 Das competéncias da Secéo de Suporte Administrativo (Sesad)

Compete a Sesad gerenciar e controlar os documentos de formalizacdo da acreditacdo e do
monitoramento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratorio, controlar a relagéo
financeira com as entidades acreditadas, monitoradas e conveniadas, controlar o estoque, a solicitacdo
e o envio de certificados (CIPP, CCT e outros) relacionados as atividades de inspecéo.

A Sesad também compete executar a operacionalizacio das formalizacdes das avaliagdes dos OACs e
do monitoramento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério e demais
cobrancas inerentes a acreditacao e ao monitoramento de BPL.

4.2.2.7 Das competéncias da Coordenacgado da Qualidade da Cgcre (CQ-Cgcre)

Compete a CQ-Cgcre supervisionar a elaboracéo e atualizacdo dos documentos do Sistema de Gestao
(SG) da Cgcre; controlar a elaboragéo, revisdo e aprovacdo dos documentos do SG da Cgcre
(procedimentos, formularios, modelos e documentos orientativos); programar e organizar a realizagédo
das auditorias internas do SG; programar e secretariar as reunifes de andlise critica do SG e monitorar
a implementacdo das acdes propostas nos prazos estabelecidos; monitorar as acgbes corretivas
oriundas de nao-conformidades; monitorar a implementacdo das acdes preventivas; auxiliar na
preparacdo das avaliacdes internacionais de manutencao dos acordos internacionais, em conjunto com
as Unidades Organizacionais (UO) envolvidas.
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4.2.2.8 Das competéncias dos Assessores da Cgcre

Compete aos Assessores gerenciar as a¢des do planejamento estratégico da Cgcre; emitir pareceres
sobre assuntos pertinentes a acreditacdo de OAC; gerenciar acdes para melhoria dos servigos de
acreditacdo; articular-se com 6érgdos reguladores, normalizadores e outras partes interessadas na
acreditacdo, gerenciar o tratamento das reclamacdes, dendncias e apelacoes.

4.2.3 Comissao, Comité e Conselho de Assessoramento a Cgcre

4.2.3.1 Comisséo de Acreditacdo

A Comissdo assessora 0 Coordenador Geral da Cgcre, bem como suas DivisGes, na avaliacdo dos
processos de concessdo da acreditacdo dos OAC e recomenda as decisdes sobre a acreditagdo. A
NIE-Cgcre-013 estabelece a composicdo, a competéncia e as regras de funcionamento das Comissoes
de Acreditagcdo, assegurando que o membro da Comisséo que tenha participado da avaliacdo de um
OAC, nao atue no processo decisorio deste OAC.

4.2.3.2 Comissdo e Comité Técnicos de Assessoramento a Cgcre (CT)

A Comisséo e o Comité Técnicos assessoram as Divisfes da Cgcre sobre assuntos especificos de suas
areas de atuacdo. A norma NIE-Cgcre-045 estabelece a composi¢cdo, competéncia, procedimento e as
regras de funcionamento da Comisséao e Comité Técnicos nas atividades de acreditacdo de organismos
de avaliagdo da conformidade.

4.2.3.3 Conselho de Acreditacdo da Cgcre (Conac)

O Conac atua como foro imparcial e independente na discussdo e no estabelecimento de politicas,
diretrizes e critérios referentes as atividades de acreditagdo. O Conac é composto por pessoas,
entidades ou 6rgdos que atuam na atividade de avaliacdo da conformidade, com interesse na
acreditacdo de OAC e que representam as partes interessadas, de forma a manter a imparcialidade e o
equilibrio de interesses. A NIE-Cgcre-026 estabelece a composicdo, a competéncia e as regras de
funcionamento do Conac.

4.2.4 Deveres, responsabilidades e autoridades
As responsabilidades e autoridades de todo o pessoal envolvido no processo de tomada de deciséo das
atividades de acreditacdo dos OAC estéo estabelecidas no procedimento NIE-Cgcre-010.

As atribuigbes, perfil, qualificacdo, experiéncia e treinamento dos recursos humanos da Cgcre estéo
descritos no procedimento NIE-Cgcre-012.

4.3 Imparcialidade

4.3.1 A forma de salvaguardar a objetividade e imparcialidade das atividades de acreditacdo esta
descrita no procedimento NIE-Cgcre-026, em que é definida a composicao, atribuicdo, competéncia e
regras de funcionamento do Conac.

4.3.1.1 A nomeacao dos membros do Conac é realizada via Portaria do Inmetro.

4.3.2 A Cgcre identifica, analisa e documenta os potenciais conflitos de interesse em relacdo as
atividades realizadas pelos organismos relacionados e apresenta ao Conac as acdes recomendadas
para apreciacdo e sugestdo, conforme definido no procedimento NIE-Cgcre-008.

4.3.3 Todo o pessoal envolvido no processo de concessédo e manutencéo da acreditacdo dos OAC deve
assinar o Termo de Confidencialidade e Imparcialidade, pelo qual se compromete a informar & Cgcre
sobre qualquer relacionamento ou envolvimento atual, passado ou previsivel com qualquer OAC em
processo de concessdo ou manutencdo da acreditacdo, ou com a organizacdo a qual este pertenca,
antes de assumir qualquer responsabilidade no processo, conforme descrito no procedimento NIE-
Cgcre-139.
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4.3.4 O pessoal do quadro da Cgcre, bem como os avaliadores e especialistas, envolvido em um
determinado processo de concessdo ou manutencdo da acreditacdo de um OAC, nédo deve ter tido
qualquer vinculo com o respectivo OAC nos 2 (dois) ultimos anos.

4.3.5 As pessoas que excepcionalmente tenham acesso as informacdes sobre assuntos especificos dos
processos de acreditacdo devem se comprometer a cumprir as diretrizes estabelecidas no
procedimento NIE-Cgcre-139.

4.3.6 A Cgcre apresenta ao Conac relatorio sobre todos os processos de concessdo de acreditacao
arquivados e solicitacdes nao aceitas, com as justificativas correspondentes, objetivando contribuir para
a transparéncia da imparcialidade de suas ac¢fes; reavaliando, quando procedente, a sua deciséo.

4.4 Confidencialidade

4.4.1 Todas as informag0fes relativas a acreditagcdo dos OAC sao tratadas de forma confidencial por
todo pessoal envolvido no processo, ficando restritas as pessoas envolvidas, sejam elas da Cgcre ou da
equipe de avaliacdo, exceto onde a lei exigir que essas informacfes sejam divulgadas sem tal
consentimento.

4.4.2 O procedimento NIE-Cgcre-139 estabelece como a Cgcre assegura a confidencialidade e
imparcialidade das informagfes obtidas e geradas durante o processo de acreditagdo dos OAC em
todos os niveis, incluindo as pessoas externas que atuam em seu nome.

4.5 Finangas e responsabilidade civil pelo fato do produto

4.5.1 Os recursos da Cgcre sdo constituidos pelos pregos publicos relativos a atividade de acreditacao
e pelos créditos suplementares do Tesouro Nacional consignados por Lei.

4.5.2 A Cgcre dispde de seguro para cobrir as responsabilidades civis, permitindo a cobertura de
indenizagbes em funcéo de necessidades advindas da atividade de acreditagao.

4.6 Atividade de acreditacao

A Cgcre utiliza os seguintes critérios para acreditacdo de OAC, além de outros documentos do SG da

Cgcre:

a)g ABNT NBR ISO 15189 — Laborat6rios clinicos — Requisitos de qualidade e competéncia.

b) ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracgéo.

c) ABNT NBR ISO/IEC 17021 — Avaliacdo de conformidade — Requisitos para organismos que
fornecem auditoria e certificacdo de sistemas de gestéo.

d) ABNT NBR ISO/IEC 17020 — Avaliagédo de conformidade — Critérios gerais para o funcionamento de
diferentes tipos de organismos que executam inspecao.

e) ABNT NBR ISO/IEC 17024 — Avaliacédo da conformidade — Requisitos gerais para organismos que
certificam pessoas

f) ABNT NBR ISO/IEC 17065 — Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos de
certificacdo de produtos, processos e servigos.

g) ABNT ISO Guia 34 — Requisitos gerais para a competéncia de produtores de materiais de
referéncia.

h) ABNT NBR ISO/IEC 17043 — Avaliacdo de conformidade - Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia.
i) ABNT NBR ISO 14065 — Gases de efeito estufa: Requisitos para Organismos de Validacdo e

Verificacdo de Gases de Efeito Estufa para o uso em Acreditagcdo ou outras formas de
reconhecimento.
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Nota: Em casos especificos, podem ser utilizados outros documentos normativos brasileiros,

internacionais ou regionais, a critério da Cgcre.

4.7 Outras atividades da Cgcre

Atua como Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos Principios das Boas Praticas
de Laboratoério, conforme estabelecido na Lei 12.545, de 2011, art. 4° inciso XIV e o Decreto n° 7938, de
19 de fevereiro de 2013. O Processo de Reconhecimento aos Principios de BPL contém etapas
semelhantes ao processo de acreditacdo, porém esta em consonancia com as Diretrizes da
Organizacao para Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), conforme descrito no MO-BPL.

5 GESTAO

5.1 Generalidades

A Cgcre fundamenta a execucgdo de suas atividades nos seguintes principios e praticas:

a)

b)
c)

d)
e)
f)

9)

h)
1)
J)
K)

ndo prestar servigos de consultoria, assessoria ou similar que tenham relagédo direta ou indireta
com a atividade de acreditacéo;
ndo discriminar, sob qualquer pretexto, as entidades solicitantes dos servigos de acreditago;

ndo restringir o acesso de OAC solicitante dos servicos de acreditagcdo, através de quaisquer
condic¢des inibidoras indevidas, em particular, as seguintes:

- de ordem financeira;

- com referéncia ao porte da entidade solicitante;

- com relacéo a localizacdo do OAC;

- com relacdo ao nimero de OAC ja atendidos pelos servigos ofertados; e

- com relacdo a exigéncias de vinculo ou filiacdo a alguma entidade;

conceder prazos (fixados em documentos nacionais, internacionais ou negociados com o
segmento) aos OAC, para adequacdo a mudancas na acreditacao;

manter a imparcialidade, a confidencialidade, a transparéncia e a integridade ao atuar nos
processos de analise e de tomada de decisdes relativas a atividade de acreditacéo;

limitar os requisitos, as avaliagbes e as decisfes sobre a acreditacdo aqueles especificamente
relacionados ao escopo solicitado;

assegurar a comunicacdo efetiva das necessidades das partes interessadas através da
participacdo dos representantes dos OAC acreditados nas reunifes periddicas do Conselho de
Acreditacdo (Conac) e nas Comissdes e Comités Técnicos de Assessoramento a Cgcre (CT);
realizar reunibes periddicas de coordenacdo e geréncia para assegurar que as politicas sejam
compreendidas, implementadas e mantidas em todos os niveis da Cgcre;

ndo oferecer servigos para os quais a Cgcre acredita OAC para realiza-los;

ser a Unica responséavel pelas decisdes concernentes a acreditacao;

propiciar a todos os OAC acreditados, com os quais a Cgcre e/ou Inmetro tenha interesse em
firmar acordos juridicos (contratos, convénios, protocolo de intengfes e outros), a possibilidade de
efetuar acertos contabeis quando da quitacdo das obrigacdes financeiras decorrentes da
acreditacao.
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5.2 Sistema de gestdo

5.2.1 Politica da Qualidade da Cgcre

“Atender as necessidades da sociedade, relacionadas a acreditagdo de Organismos de
Avaliacdo da Conformidade e ao reconhecimento da conformidade de instalagfes de teste
aos principios das Boas Praticas de Laboratério, observando normas, guias e
regulamentos internacionais, comprometida em oferecer servicos de exceléncia, com
melhoria continua.”

5.2.2 Missao da Cgcre

“Prover confianga aos produtos e servigos disponibilizados a sociedade bem como
contribuir para a competitividade da industria nacional e sua inser¢do no comércio exterior,
por meio do reconhecimento da competéncia de Organismos de Avaliacdo da
Conformidade, com credibilidade e em consonancia com as praticas internacionais.”

5.2.3 Objetivos da qualidade

5.2.3.1 Fornecer servigos de acreditacao de OAC, quais sejam: laboratérios de calibracéo e de ensaios,
produtores de materiais de referéncia, provedores de ensaios de proficiéncia, organismos de
certificacao, de inspecéo, de desempenho de produto e de outros necessarios ao desenvolvimento da
infraestrutura de servigos tecnoldgicos no Pais, de acordo com as Resolu¢cdes do Conmetro e com 0s
requisitos e recomendacdes internacionais.

5.2.3.2 Fundamentar sua atuacao nos principios e praticas estabelecidos neste Manual, assegurando
confiabilidade, imparcialidade e credibilidade nas acreditacdes.

5.2.3.3 Satisfazer as expectativas de seus clientes, assegurando o estabelecimento, a implementagéo e
a manutencdo do Sistema de Gestdo da Cgcre, bem como sua continua adequagéo para atender a
politica da qualidade e aos objetivos estabelecidos.

5.2.3.4 Fortalecer as relagbes com as partes interessadas consolidando a sua identidade como
Organismo de Acreditagéo.

5.2.3.5 Atender as diretrizes e politicas dos acordos de reconhecimento mutuo da atividade de
acreditacdo interagindo com organismos congéneres.

5.2.3.6 Promover o fortalecimento das capacidades internas, através de sua qualificacdo e
aprimoramento continuos.

5.2.4 Requisitos do Sistema de Gestdo da Cgcre
5.2.4.1 O SG da Cgcre é estabelecido em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17011.

5.2.4.2 O SG da Cgcre € liderado pelo seu Coordenador Geral, com o0 apoio e assessoria da
Coordenacéo da Qualidade (CQ-Cgcre), com a atribuicdo de coletar e organizar todas as informacdes
necessarias para o acompanhamento do desempenho do Sistema e propor acdes que permitam sua
manutencédo e melhoria continua.

5.2.4.3 Com o objetivo de assegurar a manutencdo e efetividade do SG, sao realizadas,
periodicamente, auditorias internas e andlises criticas, conforme estabelecido nos itens (5.7) e (5.8)
respectivamente, deste Manual da Qualidade.

5.2.4.4 A documentacdo do SG da Cgcre esté estruturada hierarquicamente da seguinte forma:

a) Manual da Qualidade do Inmetro (MQI);
b) Manual da Qualidade da Cgcre (MQ-Cgcre);
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c) Manual Operacional de Boas Praticas de Laboratério (MO-BPL);
d) Normas Inmetro Especificas (NIE) e Técnicas (NIT) e Documentos Orientativos da Qualidade

(DOQ);
e) Formuléarios (FOR), Modelos (MOD) e Registros da Qualidade.

Notas:

a) NIE - Norma Inmetro aplicavel a Cgcre;

b)  NIT - Norma Inmetro aplicavel a uma Unica UO da Cgcre;

c) DOQ - Documento Orientativo, sem carater normativo, destinado a fornecer orienta¢des sobre
normas e aspectos da acreditacao.

5.3 Controle de documentos
5.3.1 Manual da Qualidade da Cgcre

5.3.1.1 A responsabilidade pela elaboracdo e revisdo do Manual da Qualidade € da CQ-Cgcre. O
Assistente da Cgcre efetua a sua verificagdo e o Coordenador Geral da Cgcre o aprova.

5.3.1.2 O Manual da Qualidade da Cgcre é disponibilizado no Sistema de Controle de Documentos da
Qualidade (Sidoq) na Intranet do Inmetro.

5.3.2 Manual Operacional de Boas Préticas de Laboratorio (MO-BPL)

5.3.2.1 A responsabilidade pela elaboracdo e verificagdo deste Manual Operacional esta no ambito da
Dicla e a sua aprovacao é feita pelo Coordenador Geral da Cgcre.

5.3.2.2 O Manual Operacional de BPL é disponibilizado no Sistema de Controle de Documentos da
Qualidade (Sidoq), na Intranet do Inmetro, pela CQ-Cgcre.

5.3.3 Documentos normativos e orientativos do SG da Cgcre

5.3.3.1 A apresentacéo, elaboracdo, aprovacdo, cancelamento e disponibilizacdo da documentagéo do
SG da Cgcre obedecem as Normas Inmetro Especificas da Cgcre (NIE-Cgcre) pertinentes.

5.3.3.2 Os documentos normativos e orientativos do SG da Cgcre sao disponibilizados no Sidoq, na
Intranet do Inmetro.

5.3.3.3 Os originais dos documentos normativos e orientativos do SG da Cgcre ficam sob a guarda da
CQ-Cgcre.

5.3.3.4 Todos os documentos normativos e orientativos do SG da Cgcre, quando aplicaveis, sao
disponibilizados aos avaliadores e especialistas da Cgcre e aos OAC acreditados ou postulantes a
acreditacdo através da pagina da Internet www.inmetro.gov.br, no campo “Acreditacao”.

5.3.4 Controle de Documentos Externos
5.3.4.1 Disponibilizagdo de documentos na Internet

5.3.4.1.1 Cada UO ¢é responsavel pela identificacdo, atualizacdo e revisdo dos documentos
disponibilizados nos Kits especificos (relagdo dos documentos disponibilizados no site do Inmetro,
campo “Acreditacao”), de cada modalidade de acreditagao.

5.3.4.1.2 A CQ-Cgcre é responséavel pela aprovacdo e disponibilizacdo dos documentos do SG da
Cgcre na intranet e na internet.

5.3.4.2 Documentos externos de aplicacao interna pela Cgcre

5.3.4.2.1 A CQ-Cgcre mantém uma tabela para controle dos documentos dos Acordos, disponiveis no
site  http://www.iaac.org.mx/English/DocsMD.php, atualizada periodicamente, em especial na
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preparacdo da auditoria interna, analise critica e revisdo do Manual da Qualidade ou ainda quando
demandado pelas UO.

5.3.4.2.2 O acompanhamento de revisbes dos documentos externos a Cgcre, nao relacionados aos
Acordos, é de responsabilidade da UO pela qual o documento é aplicado.

5.4 Registros

5.4.1 Os registros sédo arquivados por um periodo minimo de cinco (5) anos a partir da data de sua
aprovacdao, a hdo ser quando previsto de forma diferente nas normas especificas de cada atividade.

5.4.2 Todo o pessoal da Cgcre pode ter acesso a qualquer registro gerado pelo Sistema de Acreditacéo,
desde que o responsavel pela sua guarda tenha conhecimento prévio da necessidade de acesso.

5.4.3 Cada UO é responsavel pela guarda de seus registros, bem como pela forma de identificar,
indexar e arquivar os registros pertinentes as atividades de sua UO.

5.4.4 O descarte dos registros, apds o periodo de guarda estabelecido, é definido caso a caso pelos
chefes das UO, considerando os requisitos de confidencialidade e a relevancia histérica de cada tipo de
documento.

5.5 N&o conformidades e agdes corretivas

5.5.1 As ndo-conformidades podem ser oriundas de auditoria interna, avaliagdo externa ou de terceiros;
do tratamento de reclamacgbes, apelacbes ou denudncias; evidenciadas durante a andlise e o
monitoramento dos processos de acreditacdo ou oriundas de observagéo eventual.

5.5.2 O procedimento NIE-Cgcre-138 descreve como € realizado o tratamento, monitoramento e registro
das ndo-conformidades e de a¢fes decorrentes das analises criticas, evidenciadas na implementacao
do Sistema de Gestdo da Cgcre.

5.5.3 Os chefes das UO séo responsaveis por determinar e implementar as acdes corretivas
necessarias, bem como identificar e eliminar as causas para evitar reincidéncias das nao-conformidades
evidenciadas em sua &rea de atuacdo, nos prazos estabelecidos.

5.5.4 A CQ-Cgcre deve monitorar a implementacdo das ac¢des corretivas efetuadas pelas UO, registrar
a eficacia da implementacao das a¢fes corretivas no Sistema informatizado e informar ao Coordenador
Geral da Cgcre os resultados obtidos, apresentando analises de tendéncias e outras que contribuam
para a avaliagcdo do desempenho do Sistema de Gestéo da Cgcre.

5.6 A¢des Preventivas, ndo-conformidades potenciais e oportunidades de melhoria

5.6.1 O procedimento NIE-Cgcre-138 descreve como € realizado o tratamento, monitoramento e registro
das potenciais ndo-conformidades e das oportunidades de melhoria evidenciadas na implementacdo do
Sistema de Gestao da Cgcre.

5.6.2 As potenciais ndo conformidades e oportunidades de melhoria podem ser evidenciadas em
auditorias internas, avaliagbes externas ou de terceiros, durante o tratamento de reclamacdes,
apelacbes ou dendncias; durante a analise e 0o monitoramento dos processos de acreditacdo ou
oriundas de observacéao eventual.

5.6.3 Os chefes das UO sdo responsaveis por determinar e implementar as ac¢des preventivas
necessarias, bem como identificar e eliminar as causas para evitar a ocorréncia de ndao-conformidade.

5.6.4 A CQ-Cgcre deve monitorar a implementacdo das acgfes preventivas registradas pelas UO,
registrar a eficacia da implementacdo das acdes preventivas no Sistema informatizado e informar ao
Coordenador Geral da Cgcre os resultados obtidos.
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5.7 Auditorias internas

5.7.1 O SG da Cgcre é auditado de maneira planejada e sistematica, no minimo uma vez por ano, para
verificar sua implementacao e eficacia, conforme estabelecido no procedimento NIE-Cgcre-014.

5.7.2 Os registros das auditorias internas sao efetuados no FOR-Cgcre-213 - Relatério de auditoria
interna da Cgcre e no FOR-Cgcre-214 - Relatério de acompanhamento das acdes corretivas /
preventivas.

5.7.3 A CQ-Cgcre é responsavel pelo planejamento, organizagdo, aprovacao e supervisdo do programa
anual das auditorias internas.

5.7.4 A CQ-Cgcre monitora a implementacéo das acfes corretivas e mantém o Coordenador da Cgcre
regularmente informado quanto aos resultados e a implementagcéo das agfes corretivas decorrentes das
nao-conformidades registradas na auditoria interna, bem como o cumprimento dos prazos
estabelecidos.

5.8 Andlises criticas pela direcéo

5.8.1 O SG da Cgcre € analisado de maneira planejada e sisteméatica, no minimo uma vez por ano, para
assegurar a sua continua adequacéo e eficacia no atendimento as normas de referéncia e as politicas e
objetivos estabelecidos.

5.8.2 A reunido de analise critica € convocada e presidida pelo Coordenador Geral da Cgcre e
secretariada pela CQ-Cgcre, conforme estabelecido na NIE-Cgcre-001.

5.8.3 A CQ-Cgcre elabora o relatério da reunido com a relacéo das a¢cfes a serem implementadas com
0s respectivos prazos acordados. O relatério deve ser aprovado pelo Coordenador Geral da Cgcre e
disponibilizado para todos os convocados para a reuniao.

5.8.4 A CQ-Cgcre é responsavel pelo monitoramento da implementacdo das acdes estabelecidas na
andlise critica, e por informar o Coordenador Geral da Cgcre sobre a efetiva implementacéo das agoes.
As acdes geradas na reuniao de analise critica séo registradas no Sistema informatizado.

5.9 Reclamagdes

5.9.1 As reclamacdes, apelacdes ou denuncias sao registradas e tratadas conforme estabelecido na
NIE-Cgcre-006. O tratamento das reclamacgdes, apelacdes e dendncias é efetuado e monitorado pelo
Assistente da Cgcre.

5.9.2 As nao-conformidades identificadas durante a analise de uma reclamacéo, apelacdo ou denuncia
séo registradas e tratadas conforme estabelecido na NIE-Cgcre-138.

6 RECURSOS HUMANOS

6.1 Pessoal associado ao organismo de acreditacdo

O procedimento NIE-Cgcre-012 define as atribuicdes, perfil e treinamento inicial e continuado dos
recursos humanos da Cgcre. Todo o pessoal envolvido na atividade de acreditacdo de OAC é treinado e
tem conhecimento e experiéncia necessarios para o desempenho de suas atividades.

6.2 Pessoal envolvido no processo de acreditacdo
A Divisdo de Qualificacdo e Capacitacdo em acreditacdo (Dicap) € a responsavel pelo processo de

credenciamento de avaliadores e especialistas, bem como pelo treinamento e qualificacdo de todo o
pessoal da Cgcre.
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6.3 Monitoramento

O monitoramento de avaliadores e especialistas deve ser realizado no minimo uma vez a cada 3 (trés)
anos.

6.4 Registro de pessoal

Os registros de treinamento, qualificacdo e monitoramento de todo o pessoal envolvido nas atividades
de acreditacdo dos OAC esté sob responsabilidade da Dicap.

7 PROCESSO DE ACREDITACAO
7.1 Critérios de acreditacdo e informacdes

7.1.1 A acreditacdo de um OAC pela Cgcre é de carater voluntario e representa o reconhecimento
formal da sua competéncia para realizar o servigo objeto da acreditacdo, segundo requisitos, critérios e
regulamentos estabelecidos ou adotados pela Cgcre.

7.1.2 A Cgcre disponibiliza na pagina do Inmetro, no campo “Acredita¢cdo”, um conjunto de informagdes
e documentos especificos, para cada tipo de acreditacao, necessarios para solicitar a acreditacao.

7.1.3 A Cgcre acredita os OAC conforme as seguintes diretrizes:

a) a acreditacdo de organismos de certificacdo engloba sistemas de gestdo, produtos e pessoas e é
concedida com base em normas e guias internacionais ou consagradas internacionalmente e, em
alguns casos, em critérios adicionais estabelecidos pela Cgcre, com a participacdo do setor
especifico, ou em documentos formalmente reconhecidos pela Cgcre. A acreditagdo de
organismos de certificacdo é concedida com base em escopos especificos definidos pelos
procedimentos da Dicor;

b) a acreditacdo de organismos de inspecao € concedida por area de atividade, com base na ABNT
NBR ISO/IEC 17020 e em critérios adicionais estabelecidos pela Cgcre;

c) a acreditacdo de organismos de desempenho de produto é concedida a organismos de
certificacdo de produtos acreditados pela Cgcre e que atendam aos critérios adicionais
estabelecidos pela Cgcre, apenas para atender demandas de 6rgaos regulamentadores;

d) a acreditagdo de laboratérios é concedida com base na ABNT NBR ISO/IEC 17025, em requisitos
estabelecidos pela Cgcre e nas diretrizes da International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) da seguinte maneira:

- a acreditacdo pode ser concedida a laboratorios que realizam servicos em instalacdes
permanentes, méveis e/ou de clientes.

- a acreditacdo de laboratérios méveis ndo € concedida por unidade, ou seja, independentemente
do nimero de unidades sera considerada uma Unica acreditacao.

- a acreditacao de laboratérios de calibracdo é concedida para um escopo constituido por grupos
de servicos de calibracdo estabelecidos na norma NIT-Dicla-012, incluindo servigos, faixas e
CMC (Capacidade de Medicéo e Calibracéo).

- a acreditagdo de laboratorios de ensaio, segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR
ISO/IEC 17025, é concedida por ensaio para um determinado produto, segundo determinada
norma, regulamento, resolucdo ou procedimento desenvolvido pelo laboratério em que é
estabelecida a metodologia utilizada.

- a acreditacdo de um laboratério de ensaio, segundo os requisitos da ABNT NBR NM ISO 15189,
€ concedida para um determinado escopo, o qual inclui exame, metodologia, material e o
procedimento operacional padréo.



REV. PAGINA

MANUAL DA QUALIDADE DA CGCRE 19 18/23

e) a acreditacdo de produtores de materiais de referéncia € concedida com base no ABNT ISO Guia
34, em requisitos estabelecidos pela Cgcre e nas diretrizes da International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) por categorias de materiais de referéncia, segundo as técnicas
de caracterizacgdo utilizadas para atribuir valor(es) de propriedade(s) e sua(s) incerteza(s).

f) a acreditacao de provedores de ensaios de proficiéncia é concedida com base na norma ABNT
NBR ISO/IEC 17043 e em requisitos estabelecidos pela Cgcre e nas diretrizes da International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), por areas de atividades e para um determinado
programa de ensaio de proficiéncia.

g) a acreditacdo de organismos de Validacdo e Verificacdo de Gases de Efeito Estufa € concedida
com base na norma ABNT NBR ISO 14065 e em requisitos estabelecidos pela Cgcre e nas
diretrizes do International Accreditation Forum (IAF), por setores de verificagdo de inventarios em
nivel organizacional.

7.1.4 Todo processo de tomada de decisdo das atividades de acreditacdo do OAC, em seus diferentes
niveis, é efetuado no ambito da Cgcre. As decisdes e os mecanismos de formalizacdo das atividades de
acreditacdo estdo definidos no procedimento NIE-Cgcre-010. Quando pertinente, pode ser emitido
parecer quanto aos aspectos legais de documentacdes e de sancgdes aplicaveis ao OAC acreditado,
conforme estabelecido na norma NIE-Cgcre-141. Um extrato do cancelamento do Termo de
Compromisso da Acreditacao é publicado no Diario Oficial da Unido (D.O.U).

7.1.5 No caso de solicitacdo de acreditagdo de OAC localizado no exterior, a Cgcre segue o
procedimento estabelecido na NIE-Cgcre-024.

7.1.6 A sistematica do processo de concessao da acreditacdo compreende as seguintes etapas:
a) solicitacao;

b)  analise critica da solicitacao;

c) avaliacao;

d) decisdo sobre a acreditacao;

e) formalizacdo da acreditacao.

7.2 Solicitagdo da Acreditagao

A solicitacdo € a etapa na qual o solicitante da acreditacdo deve encaminhar formalmente a Cgcre o
Termo de Compromisso de Acreditacdo - TCA (MOD-Cgcre-001) assinado, anexando a documentagéo
legal, bem como informagfes sobre a organizacdo necessarias a abertura do processo de acreditagao,
incluindo os documentos do seu SG implementado e o escopo da acreditacdo solicitado.

7.3 Andlise Critica de Recursos

A Cgcre realiza andlise da solicitacdo para verificar a viabilidade de atendimento e registra os
resultados.

7.4 Subcontratacdo da Avaliacao

7.4.1 A Cgcre pode efetuar subcontratagdo para executar qualquer parte da avaliacdo de OAC. A
decisdo de subcontratar o organismo de acreditacao local fica a critério da Divisdo de Acreditacao
aplicavel.

7.4.2 A Cgcre somente subcontrata organismos de acreditacdo signatarios de acordos de
reconhecimento mutuo que participa, para o campo especifico da avaliacdo da conformidade ao qual se
aplica a avaliacdo do OAC.

7.4.3 A subcontratacdo somente pode ocorrer apds a Cgcre e o organismo subcontratado elaborarem
um acordo especifico para este fim. Este acordo deve incluir disposi¢cdes para assegurar que:
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a) sejam definidos os aspectos de custos da avaliacéo, tanto para a Cgcre, quanto para o OAC a ser
avaliado;

b) aresponsabilidade pela decisdo da acreditacdo seja exclusivamente da Cgcre;

c) seja obtida concordancia do OAC a ser avaliado para a utlizacdo de um determinado
subcontratado.

Nota: A Cgcre pode utilizar resultados de avaliagéo produzidos por outro organismo de acreditacéo.
7.5 Preparacéo para avaliacao

7.5.1 A avaliacéo para a acreditacdo compreende as seguintes fases:

a) indicacdo da equipe avaliadora;

b) andlise da documentacao;

c) comparagdo interlaboratorial (para laboratorios);

d) avaliagéo;

e) testemunha das atividades do OAC, quando necessario.

7.5.1.1 A equipe avaliadora é selecionada a partir dos cadastros de avaliadores e especialistas
qualificados pela Dicap.

7.5.1.2 A equipe avaliadora selecionada € submetida a apreciagdo do solicitante, tendo acesso a
documentacédo do organismo somente ap0s sua aprovagao.

7.5.1.3 A UO disponibiliza & equipe avaliadora toda a documentagdo necessaria ao processo de
avaliacao.

7.5.1.4 A andlise da documentacéo € realizada com o objetivo de verificar, para o programa e escopo
solicitados, a adequacéo da documentagao aos requisitos de acreditacdo, o nivel de implementacéo do
Sistema de Gestdo do OAC e a adequac¢do da documentagéo técnica.

7.5.1.5 A comparacdo interlaboratorial, para laboratérios de calibracé@o e ensaios, é feita através de:

a) auditoria de medicéo, realizada com o objetivo de verificar se os resultados obtidos pelo laboratorio
em suas calibragbes sdo compativeis com os valores de referéncia previamente reconhecidos pela
Cgcre; ou

b) avaliacdo da participacdo de laboratérios de ensaios em atividades de ensaio de proficiéncia,
guando disponiveis, é realizada com o objetivo de verificar se os resultados obtidos pelos
laboratorios em seus ensaios sdo compativeis com os critérios de aceitagdo previamente definidos.

7.5.1.6 A avaliacao inicial consiste em verificar, nas instalagdes do solicitante, sua competéncia técnica
para o escopo solicitado e se seu SG esta sendo operado de acordo com o Manual da Qualidade e os
procedimentos referenciados.

7.5.1.7 Para Organismos de Certificacdo, a auditoria-testemunha consiste em verificar a implementacéo
dos procedimentos do OAC através do acompanhamento de suas auditorias, ensaios ou inspec¢des
contratadas.

7.5.1.8 Os registros das atividades efetuadas nas varias etapas do processo de acreditacdo do OAC
séo efetuados em formulérios proprios e encaminhados ao solicitante.

7.6 Andlise critica de documentos e registros

A analise dos documentos deve ser realizada pela equipe avaliadora antes da avaliagdo “in loco”. As
evidéncias da andlise da documentacdo sao registradas conforme procedimentos especificos
estabelecidos em cada divis&o: Dicla, Dicor e Diois.
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7.7 Avaliacéo no local

A avaliacdo no local tem por objetivo verificar por meio de evidéncias objetivas e de acompanhamento
dos servicos registrados no escopo, a implementacao do sistema de gestdo e a competéncia técnica do
OAC. Os registros séo efetuados conforme procedimentos especificos estabelecidos em cada divisao:
Dicla, Dicor e Diois.

7.8 Andlise das Constatacfes e Relatdrio de Avaliacéo
As evidéncias constatadas durante as avaliagdes séo registradas no relatério da avaliagdo no momento
da avaliacao.

7.9 Tomada de Decisdo e Concesséao da Acreditacéo

7.9.1 A acreditagdo somente é concedida apés o solicitante ter demonstrado que atende a todos os
requisitos estabelecidos pela Cgcre. Os niveis de decisao da atividade de acreditacdo dos OAC estéo
definidos no procedimento NIE-Cgcre-010, bem como os mecanismos de formalizagdo e monitoramento
das decisoes.

7.9.2 A formalizagdo da acreditacdo ocorre por meio da emissdo do Certificado de Acreditagdo e do
escopo da acreditacdo do OAC, assinados pelo Coordenador Geral da Cgcre. Ap6s a formalizacédo, o
escopo com a relagdo dos servicos fornecidos pelo OAC é disponibilizado na pagina do Inmetro, no
campo “Acreditacdo”.

7.10 Apelagdes

As apelagdes sao registradas, tratadas e monitoradas pelo Assistente da Cgcre, conforme estabelecido
na NIE-Cgcre-032 e as nao-conformidades identificadas durante a analise de uma apelacdo séo
registradas e tratadas conforme estabelecido na NIE-Cgcre-138.

7.11 Reavaliacdo e Supervisao

7.11.1 Com o objetivo de verificar o continuo atendimento aos requisitos e aos regulamentos da
acreditacdo, sdo realizadas avaliacbes de supervisdo e reavaliagdo, segundo procedimentos
estabelecidos pelas divisGes: Dicla, Dicor e Diois.

7.11.2 No caso de duavidas ou evidéncias do ndo cumprimento dos requisitos da acreditacdo, sao
realizadas avaliacdes extraordinarias.

7.12 Extensédo de Acreditacao
7.12.1 O OAC acreditado pode, a qualquer momento, solicitar extens&o do escopo da acreditacao.

7.12.2 O processo de extensdo do escopo da acreditagdo segue a mesma sistemética da concesséo da
acreditacdo, podendo ser dispensadas algumas etapas.

7.13 Suspensao, Cancelamento ou Reducéao de Acreditacao
7.13.1 Suspenséao da Acreditacéo

7.13.1.1 A acreditacdo pode ser suspensa a qualquer tempo, em parte ou totalmente, a pedido do OAC
acreditado.

7.13.1.2 A acreditacdo pode ser suspensa por decisdo da Cgcre, em parte ou totalmente, caso o OAC
acreditado deixe de atender algum requisito estabelecido.

7.13.1.3 Em ambas as hipoteses (7.13.1.1 e 7.13.1.2), a Cgcre exige que o OAC interrompa
imediatamente as atividades do escopo suspendido, bem como o uso e a divulgacao de todo e qualquer
material que faca referéncia a acreditacao.
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7.13.1.4 Para a interrupcdo da suspensdo, o OAC deve comprovar o atendimento aos requisitos
estabelecidos.

7.13.1.5 A obrigatoriedade de cumprimento dos encargos financeiros, previstos no contrato de
acreditacdo ou no Termo de Compromisso de Acreditacdo (TCA), permanece durante o periodo de
suspenséao do OAC.

7.13.2 Cancelamento da Acreditacao

7.13.2.1 A acreditacdo pode ser cancelada a qualquer tempo a pedido do OAC acreditado, bem como
por decisdo unilateral da Cgcre quando o OAC acreditado ndo mais atende algum requisito
estabelecido. Em ambos os casos, cabe a Cgcre publicar o cancelamento do Termo de Compromisso
de Acreditacdo — TCA no Diério Oficial da Unido (D.O.U).

7.13.2.2 O cancelamento da acreditacdo, por decisdo da Cgcre, ou a pedido do OAC, resulta no
cancelamento do Certificado de Acreditacdo. Nessa situacdo, o OAC deve interromper imediatamente o
uso de todo e qualquer material que contenha a identificacdo da acreditacédo ou referéncia a condi¢édo
de acreditado.

7.13.3 Reducéo do Escopo da Acreditacédo
7.13.3.1 O OAC acreditado pode, a qualquer momento, solicitar a redugcéo do escopo da acreditacao.

7.13.3.2 O OAC acreditado pode ter uma redugédo no escopo da acreditacdo por decisdo unilateral da
Cgcre, caso deixe de atender a algum requisito estabelecido.

7.13.4 Processo de Mudanca da Acreditagao

7.13.4.1 As seguintes situacbes sdo consideradas mudancas de acreditacdo, tratadas segundo
procedimentos especificos:

a) mudancgas na constituicdo legal, comercial ou organizacional do OAC;
b) mudanca em sua organizagcdo ou gerenciamento;

c) mudanga de endereco, equipamentos, instalagbes, condigcbes ambientais, procedimentos ou
politicas, que afetem a acreditacao.

Nesses casos, 0 OAC deve enviar o ETCA (MOD-Cgcre-017) a Cgcre, anexando a comprovacao da(s)
mudanca(s).

7.13.4.2 As mudancas informadas sdo analisadas para avaliar:
a) a continuidade do atendimento aos requisitos da acreditagéo;
b) a necessidade de efetuar alteracbes na acreditacéo.

7.14 Registros sobre os OAC

Os registros referentes ao processo de concessdo e manutencdo da acreditagdo dos OAC sé@o
arquivados e mantidos em pastas especificas ou através de registros eletrdnicos armazenados na rede
de informatica do Inmetro, conforme procedimentos de cada UO da Cgcre.

7.15 Ensaios de proficiéncia e outras comparacdes para laboratérios

7.15.1 Para assegurar que as medicdes feitas no laboratorio sejam rastreaveis ao Sistema Internacional
(SI), a Cgcre exige que as calibracdes dos padrbes de referéncia e instrumentos do OAC que
necessitem ser calibrados externamente, sejam realizadas em laboratérios que tenham demonstrado
competéncia, capacidade de medicdo e rastreabilidade pertinentes.

7.15.2 A politica da Cgcre sobre a participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia, detalhada no
procedimento NIT-Dicla-026, estabelece que o laboratério deva participar de uma atividade de ensaio
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de proficiéncia antes da acreditacdo e de uma atividade relacionada com cada grande subéarea do
escopo de acreditacdo, a cada quatro anos, no minimo.

7.15.3 A politica da Cgcre sobre a participacdo em ensaios de proficiéncia, detalhada no procedimento
Nit-Diois-021, estabelece que o organismo de inspecdo deva participar de uma atividade de ensaio de
proficiéncia, caso esteja disponivel, antes da acreditacdo, dentro do escopo solicitado. Apos obter a
acreditacdo, o organismo deve evidenciar participacdo satisfatéria em pelo menos uma atividade de EP
relacionada ao seu escopo de acreditagdo, a cada ciclo de acreditacéo.

8 RESPONSABILIDADES DO ORGANISMO DE ACREDITACAO E DO OAC

8.1 Obrigacdes do OAC
As obrigagbes dos OAC estdo estabelecidas nos Regulamentos especificos para cada modalidade de
acreditacdo, conforme procedimentos estabelecidos pelas divisdes: Dicla, Dicor e Diois.

8.2 Obrigacdes do Organismo de Acreditacdo

8.2.1 Ao proceder quaisquer alteragdes nos requisitos da acreditagdo, a Cgcre estabelece o prazo e a
politica de transicdo de acordo com as modificagbes propostas, para que os OAC acreditados se
ajustem aos novos requisitos, levando em consideragdo os pontos de vista expressos pelas partes
interessadas no ambito do Conac.

8.2.2 Informacgbes sobre Rastreabilidade Metroldgica
O Inmetro é signatario do Acordo de Reconhecimento Muatuo (MRA) estabelecido pelo Comité
Internacional de Pesos e Medidas (CIPM). Conforme Regimento Interno do Inmetro, bem como o
Manual da Qualidade da Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial (Dimci), a Dimci tem como
principal atividade a guarda, a realizagdo ou reproducdo e a manutengdo dos padrdes nacionais das
unidades de medida e a sua disseminagéo, base para as areas de metrologia legal, de avaliagdo da
conformidade e de acreditacdo. A Dimci € responsavel pela gestdo do MRA do CIPM. A atuacédo da
Dimci estende-se além de suas divisfes, laboratorios e nucleos, através de instituicdes conveniadas ao
Inmetro (instituicbes designadas), as quais dispdem de laboratoérios qualificados, visando a sua atuagéo
transitéria, como referéncia metroldgica nacional, na padronizacdo de grandezas, conforme
estabelecido na Resolucdo n° 3, de 23/07/2002, do Conmetro. Atualmente o Inmetro conta com duas
instituicdes designadas para atuar como referéncia metrolégica nacional, nas seguintes areas:
a) na area de tempo e frequéncia, a designacao estd com a Divisdo Servico da Hora do Observatorio
Nacional (DSHO/ON); e
b) na area de radiagfes ionizantes, com o Instituto de Radioprote¢&o e Dosimetria (IRD).

A Cgcre e a Dimci mantém cooperacdo em diferentes areas, tais como: realizagdo de avaliagdes de
OAC, auditorias e avaliacbes internas, avaliacbes de pares, participacdo e coordenacdo de comissdes
técnicas e grupos de trabalho, realizacdo de comparacdes interlaboratoriais e ensaios de proficiéncia,
capacitacdo de pessoal interno e de avaliadores, elaboragdo de documentos orientativos e politicas
aplichveis a acreditacdo, prestacdo de informagbes sobre rastreabilidade metroldgica, ensaios de
proficiéncia e materiais de referéncia.

O documento NIT-Dicla-030 estabelece a politica de rastreabilidade metrolégica da Cgcre aplicavel a
acreditacdo de laboratérios de ensaios e de calibracdo, laboratérios clinicos, provedores de ensaios de
proficiéncia e produtores de materiais de referéncia, bem como ao reconhecimento da conformidade
aos principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL). O documento DOQ-Cgcre-003 contém
orientacdes sobre calibracao e rastreabilidade das medic6es em laboratérios de calibracéo e de ensaio.
Esses documentos estdo disponiveis na pagina da Internet www.inmetro.gov.br e nos campos
“Acreditacao” e “Programa de Monitoramento BPL”.
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8.3 Referéncia a acreditacéo e uso de simbolos

8.3.1 A Portaria Inmetro N° 274 regulamenta o uso das marcas institucionais da acreditagdo definindo,
dentre outros, a titularidade, responsabilidade, finalidade, condicbes de uso, restricbes ao uso,
penalidades administrativas e judiciais.

8.3.2 A Cgcre estabelece, na NIE-Cgcre-009, o uso da marca, do simbolo e de referéncias a
acreditacdo, bem como as condi¢des de uso pela Cgcre e pelos OAC acreditados.

8.3.3 O OAC somente pode fazer referéncia a sua condicdo de acreditado para 0s servigos para 0s
quais foi concedida a acreditagdo e que constam no seu escopo de acreditacdo, ndo podendo induzir
gue é acreditado para servigos nao inclusos no escopo.

8.3.4 A utilizacdo indevida da identificagdo da acreditacdo pelos OAC origina agbes de ordem
administrativa, conforme estabelecido nos regulamentos da acreditacao.

8.3.5 A referéncia ndo autorizada pode originar acées penais e civeis por parte da Cgcre.




