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ADEQUACAO A NORMA ABNT NBR ISO IEC 17025:2017 -
REQUISITOS GERAIS PARA A COMPETENCIA DE
LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO

1. Tema

Producao e Qualidade

2. Subtema

Gestéo da Qualidade

3. Categoria de servico

Acesso a Servicos de Terceiros

4. Tipo de servico / instrumento

Consultoria tecnolégica / Acesso a Servico Tecnoldgico

5. Modalidade

Presencial

6. Publico alvo

ME e EPP

7. Setor indicado

Servicos

8. Macrossegmento
Servicos laboratoriais
9. Descricao
ETAPA 01 | ALINHAMENTO DA PROPOSTA
Realizar reunidao de abertura junto a empresa demandante, para nivelamento do

escopo do trabalho e validacéo do planejamento de execu¢ao dos servicos, composto
de cronograma resumido com 0s principais eventos, agendas de reunides e definicdo
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dos responsaveis pelo acompanhamento dos servicos por parte da empresa
demandante e da prestadora de servico. Ferramentas como entrevista com a
empresa demandante sdo importantes como forma de obter informacdes necessarias
para fundamentar a entrega proposta.

ENTREGA ETAPA 01: Documento contendo os responsaveis pela prestacao do
servigco, 0 escopo do servico, o plano de acdo com o cronograma das atividades e
outros aspectos acordados entre as partes, assinado pela empresa demandante.

ETAPA 02 | DIAGNOSTICO E PLANO DE ACAO

Diagndstico da situacao do laboratério para avaliar a infraestrutura de equipamentos,
consumiveis, pessoas e padrées, definicdo do escopo de acreditacdo e elaboracdo
do plano de agéo.

ENTREGA ETAPA 02: Relatorio do diagnéstico, com o plano de acéo e cronograma
do desenvolvimento das agoes.

ETAPA 03 | CONSULTORIA PARA IMPLEMENTACAO DA NORMA ABNT NBR
ISO/IEC 17025

Orientacao a empresa demandante na implementacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017, que especifica 0s requisitos gerais para a competéncia, imparcialidade
e operagdo consistente de laboratérios de ensaio e calibragdo, observando os
seguintes aspectos, quando aplicaveis:

1. suporte na elaboracdo documentacédo, implementacao de préticas, geracéo e
controle de registros referentes a gestdo de processos metrolégicos, célculo
de incerteza de medic¢éo, validacdo de métodos, gestao de riscos;

2. qualificagcéo de pessoas “in company”;

3. suporte na interpretacdo de certificados de calibragéo e relatorios de ensaios
e orientagdo para uso de ensaios de proficiéncia e de materiais de referéncia;

4. suporte no cadastramento do laboratério no Sistema Orquestra do INMETRO,
ou em sistema de reconhecimento de competéncia em nivel estadual gerido
pelas Redes Metroldgicas Estaduais.

ENTREGAS ETAPA 03: As entregas para esta etapa sdo as abaixo discriminadas,
guando aplicaveis:

e Relatorio com o descritivo do desenvolvimento dos trabalhos de consultoria
tecnolégica que evidenciem a elaboracdo dos seguintes documentos pelo
laboratorio: procedimentos do laboratorio, demonstragdo de competéncia em
gestdo dos membros da equipe do laboratério, evidéncias sobre
rastreabilidade de padrdes, evidéncias sobre a competéncia técnica sobre
expressdo da incerteza de medi¢do e evidéncias sobre Gestdo de Riscos;
assinado pela empresa demandante;

e Certificados de capacitagdo dos profissionais do laboratorio;

Certificados de participacdo do laboratério em programas de ensaios de
proficiéncia e/ou uso de materiais de referéncia;

e Relatorio da auditoria interna, com os apontamentos das ndo-conformidades
e acles sugeridas; assinado pela empresa demandante;
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e Evidéncia do cadastramento do laboratério no Sistema Orquestra do
INMETRO, ou em sistema de reconhecimento de competéncia em nivel
estadual gerido pelas Redes Metrolégicas Estaduais.

e Lista de Servicos Reconhecidos conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025 ou
Declaracédo de Laboratério em Processo de Reconhecimento de Competéncia,
emitido(s) pelas Redes Metrologicas Estaduais.

ETAPA 04 | REALIZACAO DA AUDITORIA INTERNA

Realizacdo da auditoria interna de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio
e calibracdo, conforme escopo de ensaios a serem acreditados, de acordo com as
atividades abaixo:

» Elaboragdo do programa de auditoria interna com base nos documentos
fornecidos pela empresa:

e Lista de servicos reconhecidos/acreditados ou a serem
reconhecidos/acreditados conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025;

e Evidéncia do cadastramento do laboratério no Sistema Orquestra do
INMETRO, ou em sistema de reconhecimento de competéncia em
nivel estadual gerido pelas Redes Metrolégicas Estaduais.

» Elaboragéo da agenda de auditoria interna;
» Realizacao da auditoria interna;
» Elaboragéao do relatério de auditoria interna.

ENTREGA ETAPA 04: Relatério de auditoria interna, conforme requisito da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

ETAPA 05 | SUPORTE NO TRATAMENTO DAS NAO-CONFORMIDADES

» A empresa deve elaborar o plano de acdo para as nao-conformidades
encontradas e encaminhar ao consultor que realizou a auditoria interna;

» O consultor ira avaliar o plano de acéo e dar sugestdes de melhorias caso
necessario.

ENTREGAS ETAPA 05: Plano de acdo com melhorias.

10.Beneficios e resultados esperados

A implementacdo dessa norma € condicdo essencial para o processo de
reconhecimento da competéncia técnica do Laboratorio. E requisito para a busca da
acreditacdo de escopo junto a Coordenacao Geral de Acreditagdo (CGCRE/Inmetro)
ou reconhecimento de competéncia junto as Redes Metrolégicas Estaduais.

A partir dessa acreditacdo pelo Inmetro, o laboratério passa a integrar a Rede
Brasileira de Laboratérios de Ensaios (RBLE) ou a Rede Brasileira de Calibragéo
(RBC).

A acreditacdo do escopo junto a CGCRE é também a forma de se obter o
reconhecimento mutuo junto aos Organismos Internacionais. O laboratério que possui
a sua competéncia técnica reconhecida ter4d o seu servico associado a marca
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Inmetro/CGCRE, o que representa um diferencial de qualidade e também opera como
instrumento de competitividade.

11.Estrutura e materiais necessarios

12.Responsabilidade da empresa demandante

Aprovar a proposta do Sebrae, valores e condi¢cbes de pagamento.

Conhecer e validar a proposta de trabalho, o escopo das etapas e as entregas
da prestadora de servigo.

Disponibilizar agenda prévia para visitas, reuniées e atividades propostas pela
prestadora de servigo.

Fornecer informacdes técnicas sobre os processos, produtos ou servigos a
prestadora de servigo para o desenvolvimento do trabalho.

Acompanhar a prestadora de servico em visita(s) técnica(s) aos espacos
fisicos, se previsto no escopo do trabalho.

Avaliar o servico prestado.

13.Responsabilidade da prestadora de servico

Realizar reunido para alinhamento e apresentagéo das atividades previstas.
Analisar a demanda e as informacdes fornecidas pela empresa.

Elaborar proposta, escopo de trabalho, cronograma das etapas do trabalho,
agenda de reunibes e atividades, sendo necessario validar com a empresa
demandante.

Fornecer as entregas previstas, validadas pela empresa demandante, ao
Sebrae.

Cumprir com as obrigagdes previstas no Regulamento do Sebraetec.

14.Perfil desejado da prestadora de servico

Prestadora de servigo reconhecida tecnicamente para a implantacdo e auditoria de
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017; com experiéncia comprovada
no atendimento em demandas de servicos de assessoria técnica em metrologia,
conforme natureza especifica da demanda da empresa demandante.

15.Pré-diagnéstico

1.

2.

As atividades de laboratorio sdo estruturadas e gerenciadas de forma a
salvaguardar a imparcialidade?

O laboratério é responsavel, por meio de compromissos legalmente exigiveis,
pela gestdo de todas as informacdes obtidas ou criadas durante a realizac&o
de atividades de laborat6rio?
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11.

As atividades do laboratério séo realizadas de modo a atender aos requisitos
desta norma?

A geréncia do laborat6rio assegura que ha comunicacao a respeito da eficacia
do sistema de gestdo e sobre a importancia de atender aos requisitos dos
clientes e outros requisitos?

O laboratério dispbe de pessoal, instalagBes, equipamentos, sistemas e
servigcos de apoio necessarios para gerenciar e realizar suas atividades de
laboratorio?

O laboratério estabelece e mantém a rastreabilidade metrolégica dos seus
resultados de medicao?

Todos os métodos, procedimentos e documentacdo de apoio, como
instrucdes, normas, manuais e dados de referéncia pertinentes para as
atividades de laboratério sdo mantidos atualizados e estdo prontamente
disponiveis?

O laboratério tem um processo documentado para receber, avaliar e tomar
decis@es sobre reclamacbes?

O laboratério é acreditado pela CGCRE/Inmetro?

. O laboratério tem sua competéncia reconhecida pelas Redes Metrolégicas

Estaduais?
O laboratério ja implantou a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017? E deseja
apenas realizar a auditoria interna?

16.0Observacdes

1.

Na impossibilidade desta ficha técnica ser aplicada presencialmente, ela
poderd ser aplicada de forma remota (ferramentas de videoconferéncia,
ligagOes telefbnicas, aplicativos de mensagens e/ou e-mails). No momento da
contratacdo a empresa demandante devera ser comunicada que parte do
servico ou a integralidade dele, quando aplicavel, acontecera de forma remota.
Além disso, o alinhamento do formato do atendimento deve ser feito na Etapa
01 entre a empresa demandante e a prestadora de servico tecnologico;

Na impossibilidade de as entregas serem assinadas fisicamente pela empresa
demandante, elas poderdo ser validadas via assinatura digital, aceite
eletrbnico ou e-mail, em que a empresa demandante deverd manifestar o
aceite e encaminhar para a prestadora de servi¢co tecnoldgico, e esta devera
incluir o comprovante de validacdo da empresa demandante nas entregas
para o registro do atendimento;

Os valores dos honorarios apresentados pela prestadora de servico devem
incluir todas as despesas com impostos e encargos sociais, conforme
legislacao tributaria em vigor, que possa incidir sobre o objeto da proposta;
Despesas adicionais com terceiros (direitos autorais, fotografias,
hospedagem, imagens, registro de dominio, revisdes, textos, contetdo
dindmico, entre outros) ficam a cargo exclusivo da empresa demandante e
devem ser previamente autorizadas por ela durante a validacdo da proposta
de trabalho;

E de responsabilidade da prestadora de servico todo o trabalho, da concepcéo
a aprovacgdo da empresa demandante;

A prestadora de servico ndo pode ser responsabilizada por erros de terceiros
contratados pela empresa demandante;
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7. Classes de laboratorios de calibracdo que poderédo ser atendidos (conforme

8.

10.

11.

12.

NIT-DICLA 12:

Acustica e Vibracoes;

Dimensional;

Eletricidade;

Forca, Torque e Dureza;

Massa;

Optica;

Presséo;

Temperatura e Umidade;

Radiofrequéncia;

Tempo e Frequéncia,

Fisico-Quimica;

Vazao;
. Viscosidade;

Volume e Massa Especifica.
Classes de laboratérios de ensaios que poderéo ser atendidos:
Andlises Clinicas e Patol6gicas (NBR ISO/IEC 15189);
Ensaios Acusticos, de Vibracao e Choque;
Ensaios Bioldgicos;
Ensaios de Radiacdes lonizantes;
Ensaios Elétricos e Magnéticos;
Ensaios Mecéanicos;
Ensaios Nao Destrutivos;
Ensaios Opticos;

i. Ensaios Quimicos, Ensaios Térmicos e Amostragem.

Ndo estdo incluidos nos servicos objeto desta ficha técnica o
acompanhamento da acreditacdo junto ao Inmetro e 0 pagamento das taxas
cobradas pela CGRE/Inmetro;
Caso a empresa demandante ja tenha seus processos adequados a norma
17025:2017 e deseja realizar apenas a auditoria interna, o servico em questao
pode ser realizado considerando apenas as etapas 01, 04 e 05 e suas
respectivas entregas.
Esta consultoria ndo inclui capacitacdo para interpretacdo das normas;
formacé@o de auditores internos; acompanhamento da auditoria externa ou
assessoria juridica para identificacdo da legislacéo aplicavel as atividades da
empresa;
Esta ficha técnica ndo contempla a consultoria tecnolégica para
implementacdo da ABNT NBR ISO 15189:2015 - Laboratorios clinicos -
Requisitos de qualidade e competéncia.
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