RASTREABILIDADE METROLOGICA NA ACREDITAGAO DE NORMA N° REV. N°
ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE E NO | NIT-DICLA-030 15
RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS | pugLICADO EM | PAGINA
DAS BPL NOV/2024 01/10

SUMARIO

1 Objetivo

2 Campo de aplicagao

3 Responsabilidade

4 Histérico da revisao

5 Documentos complementares

6 Siglas

7 Definigoes

8 Aplicagoes dos requisitos com respeito a rastreabilidade metrolégica

1 OBJETIVO

Esta Norma define os laboratérios provedores externos de servigos de calibragao, além de produtores
de materiais de referéncia que podem assegurar rastreabilidade metrolégica na acreditacdo de
organismos de avaliagdo da conformidade, com base no documento ILAC P10:07/2020, e no
reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos laboratérios de ensaio, de calibracdo e de analises clinicas,
produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia acreditados e postulantes
a acreditagcdo, bem como aos avaliadores e especialistas que atuam nos processos de acreditacao de
OAC. Esta Norma também é aplicavel as instalacbes de teste reconhecidas e postulantes ao
reconhecimento aos Principios das Boas Praticas de Laboratério e aos inspetores que atuam nos
processos de reconhecimento.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisao desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao Data Itens revisados

15 Nov/2024 | * Atualizado o Capitulo 1, Objetivo;

= Atualizado o titulo da ABNT NBR ISO 15189 no capitulo 5 € no item 8.1;

» Atualizada a definicdo no item 7.3 de Instalacdo de Teste, conforme Dog-
Cgcre-023;

= Atualizado o subitem 8.2.3, em relacédo ao simbolo da acreditagao;

= Atualizada a Nota 1 do subitem 8.2.4;

= Incluida mencéo ao NCTC no subitem 8.3.2;

» Atualizado o subitem 8.3.3, em relagéo aos requisitos da ABNT NBR ISO
15189; e

= Atualizado os itens e subitens 6, 7.5, 8.2.1 e 8.2.2 para informacgdes sobre
a Divisao Servigo da Hora e inclusdo do Laboratério de Gravimetria da
Coordenacao de Geofisica do Observatoério Nacional.
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189

Laboratérios clinicos — Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO 17034

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de
referéncia

ABNT NBR ISO 9000

Sistemas de Gestao da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario

ABNT NBR ISO Guia 34

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de
referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17000

Avaliacéo de conformidade — Vocabulario e Principios Gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos Gerais para a Competéncia dos Laboratérios de Ensaio e de
Calibracao

ABNT NBR ISO/IEC 17043

Avaliacado da conformidade — Requisitos gerais para a competéncia de
provedores de ensaio de proficiéncia

Cunha et al., 2009

Os conceitos envolvendo materiais de referéncia, Revista Metrologia &
Instrumentacgéo, 2009

DOQ-Cgcre-016

Orientacdes para a selecao e uso de materiais de referéncia

DOQ-Cgcre-023

Orientacgdes para a atividade de reconhecimento da conformidade aos
principios das boas praticas de laboratério - BPL

DOQ-Cgcre-033

Orientagdes sobre analise critica da documentacdo associada aos
materiais de referéncia adquiridos

ILAC P10:07/2020

ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results

ISO Guide 34

General requirements for the competence of reference material
producers

NIE-Cgcre-009

Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacao

NIT-Dicla-035

Requisitos gerais para laboratérios segundo os Principios das Boas
Praticas de Laboratérios — BPL

Resolucdo CONMETRO n°
03, 2002

Aprova o documento Termo de Referéncia - Revisdo de Conceitos e
Novas Diretrizes para a Organizagao das Atividades de Metrologia no
Pais.

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia - Conceitos Fundamentais e
Gerais e Termos Associados (VIM 2012)
6 SIGLAS
ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
APAC Asia Pacific Laboratory Accreditation (Acreditagéo de Laboratérios Asia Pacifico)
ATCC American Type Culture Collection (Colegdo Americana de Tipos de Cultura)
BIPM Bureau Internacional de Pesos e Medidas
BIPM KCDB  BIPM Key Comparison Data Base (Base de dados de Comparag6es Chave)
BPL Boas Praticas de Laboratdrio
Cgcre Coordenagao-Geral de Acreditagéao
CIPM Comité Internacional de Pesos e Medidas
CNEN Comissao Nacional de Energia Nuclear
COGEO Coordenagao de Geofisica
CONMETRO Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios
DISHO/ON Divisao Servigco da Hora Legal Brasileira do Observatério Nacional

(continua)
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DSMZz German Collection of Microorganisms and Cell Cultures (Cole¢do Aleméa de
Microorganismos e Culturas de Células)

EA European co-operation for Accreditation (Coopera¢cao Europeia para Acreditacdo)

IAAC Interamerican Accreditation Cooperation (Cooperagéo InterAmericana de Acreditagdo)

IEC International Electrotechnical Commission (Comisséo Eletrotécnica Internacional)

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperagdo Internacional de
Acreditagdo de Laboratorios)

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

IRD Instituto de Radioprote¢ao e Dosimetria

ISO International Organization for Standardization (Organizacdo Internacional para
Normalizacédo)

JCTLM Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (Comité Conjunto para
Rastreabilidade em Medicina Laboratorial)

LabGrav/ON Laboratério de Gravimetria do Observatoério Nacional

LNMRI Laboratoério Nacional de Metrologia das Radiagdes lonizantes

MRC Material de Referéncia Certificado

NBR Norma Brasileira

NCTC National Collection of Type Cultures (Colegdo Nacional de Tipos de Cultura)

OAC Organismos de Avaliagédo da Conformidade

SQR Substancias Quimicas de Referéncia

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia

7 DEFINICOES

Para o propésito desta Norma, sdo adotadas as definigdes a seguir, complementadas pelas contidas na
ABNT NBR ISO 9000, na ABNT NBR ISO/IEC 17000, e no VIM.

7.1 Boas Praticas de Laboratério (DOQ-Cgcre-023)

E um sistema da qualidade que abrange o processo organizacional e as condicdes nas quais estudos
nao clinicos de saude e de seguranga ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados,
registrados, arquivados e relatados.

7.2 Calibragao interna

Calibracdo de um equipamento de medicdo de um laboratério, acreditado ou em processo de
acreditacao ou extensao, que é realizada pelo préprio laboratério.

7.3 Instalagao de teste (DOQ-Cgcre-023)

E um conjunto de pessoas, local, instalacdes e equipamentos necessarios para conduzir estudos n&o-
clinicos relacionados a saude e a seguranga ao meio ambiente.

7.4 Instrumento de medicao (VIM:2012)

Dispositivo utilizado para realizar medigdes, individualmente ou associado a um ou mais dispositivos
suplementares.
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7.5 Laboratério designado (CONMETRO, Resolugao n° 03, 2002)

Laboratério com competéncia para ter, realizar ou reproduzir, bem como disseminar a unidade referente
a uma determinada grandeza, nao disponivel no Inmetro, e cuja padronizagdo nacional seja
imprescindivel ao desenvolvimento do pais. S&o eles:

a) Diviséo de Servicos da Hora Legal Brasileira do Observatorio Nacional (DISHO/ON);

b) Laboratério Nacional de Metrologia das Radiagées lonizantes (LNMRI) do Instituto de Radioprotecao
e Dosimetria (IRD/CNEN) e

¢) Laboratério de Gravimetria da Coordenacao de Geofisica (COGEOQO) do Observatério Nacional (ON) —
LabGrav (LabGrav/ON)

7.6 Material de referéncia (VIM:2012)

Material, suficientemente homogéneo e estavel em relagédo a propriedades especificas, preparado para
se adequar a uma utilizacido pretendida numa medigdo ou num exame de propriedades qualitativas.

7.7 Material de referéncia certificado (VIM:2012)

Material de referéncia acompanhado duma documentacdo emitida por uma entidade reconhecida, a
qual fornece um ou mais valores de propriedades especificadas com as incertezas e as rastreabilidades
associadas, utilizando procedimentos validos.

7.8 Organismo de avaliagao da conformidade (OAC) (ABNT NBR ISO/IEC 17000)

Organismo que realiza servigos de avaliagdo da conformidade.

Nota - Para efeitos deste documento, entende-se como OAC: laboratérios de ensaio, de calibracédo e
andlises clinicas, produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.

7.9 Padrao de Medigao (Padrao) (VIM:2012)

Realizagao da definigdo duma dada grandeza, com um valor determinado e uma incerteza de medigéo
associada, utilizada como referéncia.

7.10 Rastreabilidade metrolégica (rastreabilidade) (VIM:2012)

Propriedade dum resultado de medicao pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma referéncia
através duma cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes, cada uma contribuindo para a
incerteza de medicéo.

7.11 Reconhecimento (DOQ-Cgcre-023)

Confirmacgéao, pela Cgcre, do nivel de aderéncia da instalagdo de teste aos Principios das BPL e
inclusdo no Programa Brasileiro de Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério.
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8 APLICAGOES DOS REQUISITOS COM RESPEITO A RASTREABILIDADE METROLOGICA

8.1 Este documento contém aplicagdes dos requisitos de acreditacdo e de reconhecimento com respeito
a rastreabilidade metroldgica. Os requisitos referentes a rastreabilidade metrolégica constam nas
Normas especificas, em suas versdes mais atualizadas, aplicaveis a acreditacido de OAC, bem como ao
reconhecimento de instalacbes de teste aos Principios das BPL, a saber:

ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibragéo
ABNT NBR ISO 15189 — Laboratérios clinicos — Requisitos de qualidade e competéncia
ABNT NBR ISO 17034 — Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17043 — Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

NIT-Dicla-035 — Principios das boas praticas de laboratério — BPL
8.2 Calibracao de equipamentos de medicao por laboratérios externos

Visando assegurar a rastreabilidade metrolégica das medi¢cdes que realiza, os OAC e as instalacbes de
teste devem garantir que seus equipamentos de medi¢ao, que atendem as condigbes estabelecidas no
item 6.4.6 da ABNT NBR ISO/IEC 17025, sejam calibrados externamente por laboratérios que possam
demonstrar competéncia, capacidade de medicdo e rastreabilidade metrolégica para a calibragéo
especifica que for executada. As seguintes organizagdes atendem a estes requisitos:

8.2.1 Institutos Nacionais de Metrologia e Laboratérios Designados que sejam signatarios do Acordo de
Reconhecimento Mutuo do CIPM para os servigos de calibragdo que realizam e que estdo abrangidos
pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo do CIPM (Acordo do CIPM).

Nota 1 - O Inmetro & signatario do Acordo do CIPM. Os laboratérios integrantes da Diretoria de
Metrologia Cientifica, Industrial e Tecnologia do Inmetro estdo inclusos no Acordo do CIPM. A Divisdo
de Servigos da Hora Legal Brasileira do Observatério Nacional (DISHO/ON) e o Laboratdrio Nacional de
Metrologia das Radiagdes lonizantes (LNMRI) do Instituto de Radioprotegédo e Dosimetria (IRD/CNEN)
sdo Laboratérios Designados pelo Inmetro e estao inclusos no Acordo do CIPM.

Nota 2 - Informacdes sobre os Institutos Nacionais de Metrologia signatarios do Acordo do CIPM, sobre
os servigos abrangidos pelo Acordo do CIPM e sobre as comparagbes chave podem ser obtidas na
seguinte pagina na Internet: https://kcdb.bipm.org/. Os servigos abrangidos pelo Acordo do CIPM
constam no Apéndice C do BIPM KCDB, que inclui as faixas e as incertezas de medi¢do para cada
servico.

8.2.2 Institutos Nacionais de Metrologia e Laboratérios Designados que sejam signatarios do Acordo de
Reconhecimento Mutuo do CIPM para outros servigos de calibragdo que realizam e que ainda nao
estdo abrangidos pelo Acordo do CIPM.

Neste caso, o OAC ou a instalacéo de teste deve:

a) antes da realizacao da calibragao, obter informagdo sobre a rastreabilidade metrolégica para a
calibragcado que pretende adquirir; e

b) apds a realizagdo da calibragédo, confirmar que o certificado de calibragdo emitido pelo Instituto
Nacional de Metrologia ou Laboratério Designado contém informagdo a respeito da rastreabilidade
metroldgica para a calibragdo que foi realizada.


https://kcdb.bipm.org/
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Nota 1 - Informagdes sobre a rastreabilidade metrolégica para os servigos oferecidos pela Diretoria de
Metrologia Cientifica, Industrial e Tecnologia do Inmetro podem ser obtidas em:
http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/

http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/servicos/calibracao.asp

Nota 2 - Informagbes sobre a rastreabilidade metrolégica dos servicos oferecidos pela Divisdo de
Servicos da Hora Legal Brasileira do Observatério Nacional (DISHO/ON) e do Laboratério de
Gravimetria da Coordenacédo de Geofisica (COGEQO) do Observatorio Nacional (ON) — LabGrav/ON
podem ser obtidas em: https://www.gov.br/observatorio/pt-br

Nota 3 - Informagdes sobre a rastreabilidade metrolégica dos servicos oferecidos pelo Laboratério
Nacional de Metrologia das Radiag¢des lonizantes (LNMRI) do Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria
(IRD/CNEN) podem ser obtidas em http://ird.gov.br/.

8.2.3 Laboratdrios de calibragcido acreditados pela Cgcre para a calibragcao especifica.

Neste caso, o certificado de calibragcdo emitido pelo laboratério acreditado deve conter o simbolo de
acreditacao, conforme definido na Nie-Cgcre-009.

Nota 1 - Informacbes sobre os laboratérios de calibragdo acreditados pela Cgcre podem ser
encontradas em http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/.

Nota 2 - Um laboratério de calibragcdo ou de ensaio pode realizar calibragbes internas de seus
equipamentos de medicido. Para que essas calibragdes internas atendam a politica de rastreabilidade
metrolégica estabelecida na norma NIT-Dicla-030, o laboratério deve ser acreditado para essas
calibragbes. Caso o laboratério ainda ndo seja acreditado para essas calibragdes, podera solicitar a
acreditacao; neste caso, as calibragdes internas serao aceitas apenas caso a Cgcre conceda a
acreditacao (ver item 8.4) para esses servigos de calibragao.

8.2.4 Laboratérios de calibracdo que sejam acreditados para a calibragdo especifica, por Organismos
de Acreditacao de Laboratérios signatarios dos Acordos de Reconhecimento Muatuo da ILAC, IAAC, EA
ou APAC para a acreditacao de laboratérios de calibragao.

Neste caso, o certificado de calibragdo emitido pelo laboratério deve conter o simbolo da acreditagao
(ou fazer referéncia a acreditagao) emitido pelo respectivo organismo de acreditacdo que o acreditou.

Nota 1 - Informagdes sobre os Organismos de Acreditagdo de Laboratérios com os quais a Cgcre
mantém Acordos de Reconhecimento Mutuo podem ser obtidas nas paginas na Internet da ILAC
(www.ilac.org), da IAAC (http://www.iaac.org.mx), da EA (www.european-accreditation.org) e da APAC
(www.apac-accreditation.org).

Nota 2 - Alguns Organismos de acreditagao permitem a inclusdo no certificado de calibragdo de
resultados de calibragdes nao acreditadas. Quando isso ocorre, os resultados de calibracbes nao
acreditadas devem ser identificados como tal no certificado de calibragdo. Convém que o OAC ou a
instalacdo de teste tenha atengdo especial ao adquirir essas calibracbes e ao analisar criticamente
esses certificados, de modo a assegurar que os resultados que pretende utilizar estejam inclusos no
escopo de acreditagao do laboratdrio e, portanto, atendam ao requisito 8.2.4.


http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/servicos/calibracao.asp
https://www.gov.br/observatorio/pt-br
http://ird.gov.br/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/
http://www.ilac.org/
http://www.iaac.org.mx/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.apac-accreditation.org/
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8.2.5 Caso o OAC ou a instalagdo de teste demonstre, por meio de registros, que ndo é possivel
calibrar o equipamento de medicdo em um laboratdrio que atenda aos requisitos 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3 ou
8.2.4, o OAC ou a instalacao de teste podera, excepcionalmente, calibra-lo em outro laboratério de
calibragdo que n&o atenda a estes requisitos e cujos servicos de calibracdo sejam considerados, pelo
OAC ou a instalagao de teste, adequados ao seu propdsito.

Nota 1 - A decisdo por utilizar esta alternativa excepcional ndo podera ser feita apenas com base em
argumentos financeiros ou de localizagdo geografica do laboratério prestador do servigo.

Nota 2 - A Cgcre reserva-se o direito de solicitar ao OAC e a instalagao de teste todas as informagdes
que necessitar para analisar esta excepcionalidade. O fato desta alternativa excepcional ter sido aceita
em uma dada avaliagao ou inspec¢ao ndo assegura que ela seja aceita no futuro. Portanto, convém que
o OAC ou a instalagao de teste analise a questdo cada vez que necessitar calibrar o equipamento de
medicao.

8.2.5.1 Caso o OAC ou a instalacao de teste necessite utilizar a alternativa excepcional estabelecida em
8.2.5, antes da realizacado da calibragcao que pretende adquirir, o OAC ou a instalacado de teste deve,
como parte de seu processo de avaliagao do provedor externo, obter e confirmar a adequacéo de, pelo
menos, as seguintes evidéncias de atendimento a requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para
a calibracdo em questao:

a) documentacao e registros sobre a competéncia do pessoal (ABNT NBR ISO/IEC 17025 — 6.2);

b) documentagao e registros a respeito das instalagcbes e condigdes ambientais (ABNT NBR ISO/IEC
17025 - 6.3);

¢) documentacao e registros a respeito da rastreabilidade metrolégica dos seus resultados de medigao
(ABNT NBR ISO/IEC 17025 — 6.5);

d) registros de validagdo do método de calibragdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025 - 7.2.2.4);

e) registros sobre equipamentos que sao requeridos para a correta realizacdo da calibracdo e que
possam influenciar o resultado (ABNT NBR ISO/IEC 17025 — 6.4);

f) documentagao referente a avaliagédo da incerteza de medigao da calibragédo (ABNT NBR ISO/IEC
17025-7.6.1e 7.6.2);

g) documentacao e registros a respeito da garantia da validade dos resultados (ABNT NBR ISO/IEC
17025 -7.7); e

h) documentagao e registros sobre auditorias, internas e externas, do provedor externo da calibragéo
(ABNT NBR ISO/IEC 17025 8.8).

8.2.5.1.1 O OAC ou a instalacdo de teste, normalmente, deve realizar uma auditoria no laboratério
provedor do servigo antes de adquiri-lo. Caso nao realize esta auditoria, o OAC deve documentar as
razdes para tanto e ser capaz de demonstrar que as informagdes obtidas sdo suficientes para
comprovar a rastreabilidade metrolégica de acordo com os requisitos 8.2.1, 8.2.2, 82.3 ou 824 e a
adequacao do servigo a ser adquirido ao uso do equipamento de medigao.

8.2.5.2 Apds a realizagao da calibragao, o OAC ou a instalacao de teste deve confirmar que o relato de
resultados emitido pelo laboratério contém informagéo a respeito da rastreabilidade metroldgica para a
calibragao que foi realizada e atende ao propésito do OAC ou da instalagao de teste.
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8.2.5.3 Caso 0 OAC ou a instalacao de teste utilize a alternativa descrita em 8.2.5, o avaliador do OAC
ou o inspetor da instalacdo de teste deve registrar no relatério de avaliagdo ou inspecédo a seguinte
informacao:

a) o equipamento de medicdo, incluindo suas caracteristicas técnicas;

b) as justificativas do OAC ou a instalacao de teste para ter utilizado da alternativa prevista em 8.2.5;

¢) o laboratério que realizou a calibracao;

d) a identificagdo do relato de resultados, a data de calibracdo e uma breve descricdo do método
utilizado, incluindo norma(s) para esta calibragéo;

e) as informacgdes requeridas em 8.2.5.1 € 8.2.5.2;

f) os ensaios, calibragbes, exames ou estudos nos quais o0 padrao ou instrumento é utilizado; e

g) a confirmagado do avaliador ou inspetor de que a alternativa excepcional é necessaria neste caso
particular.

8.2.6 Os certificados de calibracdo dos equipamentos de medicdo utilizados para assegurar a
rastreabilidade metrologica devem conter as incertezas de medicdo associadas aos resultados de
medicao (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 7.8.4.1a).

Nota - A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, em seu Anexo A, item A.2.3, aborda a possibilidade de
inclusdo, no certificado de calibracao, de uma declaracido de conformidade a uma especificagao,
omitindo-se os resultados de medigédo e as incertezas associadas. A Cgcre nao aceita certificados de
calibracdo que omitam os resultados de medicdo e as incertezas de medicido associadas para
demonstrar a rastreabilidade metroldgica.

8.3 Uso de materiais de referéncia para assegurar rastreabilidade metrolégica

8.3.1 Visando assegurar a rastreabilidade metrolégica das medi¢cdes que realiza, o OAC ou a instalagao
de teste deve utilizar materiais de referéncia certificados produzidos pelas seguintes organizagdes:

a) Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) e Laboratdrios Designados que
produzam MRC usando servigos que estdo abrangidos pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo do
CIPM (Acordo do CIPM);

b) laboratérios brasileiros designados pelo Inmetro a serem signatarios do Acordo de Reconhecimento
Mutuo do CIPM;

¢) Institutos Nacionais de Metrologia e Institutos designados de outros paises que produzam MRC
usando servicos que estdo abrangidos pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo do CIPM,
(http://www.bipm.org/en/cipm-mra/participation/signatories.html), devido a equivaléncia muatua de tais
organizacgoes;

d) Produtores de Materiais de Referéncia que sejam acreditados segundo a ABNT NBR ISO 17034 pela
Cgcre ou segundo a ISO 17034 por outros Organismos de Acreditagdo membros da ILAC, IAAC, EA ou
APAC;

Nota - Materiais de referéncia produzidos e ja comercializados por Produtores de Materiais de
Referéncia que sejam acreditados segundo o ISO Guide 34 (ou ABNT NBR ISO Guia 34) podem ser
utilizados para atendimento a politica de rastreabilidade da Cgcre desde que se encontrem dentro do
periodo de validade.

e) Produtores de Materiais de Referéncia cujos materiais produzidos sejam abrangidos pela base de
dados JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine) voltada a laboratdrios de
analises clinicas e a diagndsticos in vitro;


http://www.bipm.org/en/cipm-mra/participation/signatories.html
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8.3.2 Na falta de materiais de referéncia certificados disponiveis pelas Organizagdes citadas em 8.3.1,
visando assegurar a rastreabilidade metrolégica, o OAC ou a instalagao de teste deve adquirir materiais
de referéncia de produtores que disponibilizem informagdes relevantes quanto a incerteza associada
aos valores certificados e a rastreabilidade metrolégica do valor atribuido ao material de referéncia.
Como exemplos desses casos, podemos citar:

a) Farmacopeia Brasileira ou outras Farmacopeias reconhecidas autorizadas pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria (Anvisa) a comercializar as Substancias Quimicas de Referéncia (SQR);

b) American Type Culture Collection (ATCC), especialmente para materiais de referéncia bioldgicos;

c) Leibniz-Institute DSMZ (German Collection of Microorganisms and Cell Cultures), especialmente para
materiais de referéncia biolégicos; e

d) The National Collection of Type Cultures (NCTC), especialmente para materiais de referéncia
bioldgicos.

Nota 1 - Entende-se que por serem organizagbes de ampla utilizacdo por outros produtores para
producao de materiais de referéncia, os OAC podem utilizar os materiais de referéncia comercializados
pela ATCC, DSMZ e NCTC, mesmo que nao estejam incluidos no escopo de acreditacdo da referida
organizac¢ao segundo a norma ISO 17034.

Nota 2 - Para outros campos de atuagao, pode haver diferentes materiais que também atendam a essa
situagao.

8.3.3 Caso seja necessario utilizar materiais de referéncia oriundos de produtores que nao atendam aos
requisitos 8.3.1 ou 8.3.2, tais materiais podem ser considerados como insumos criticos e o0 OAC ou a
instalacdo de teste deve demonstrar que cada material de referéncia atende ao propdsito como
requerido pelos seguintes requisitos, conforme aplicavel a sua acreditagdo ou seu reconhecimento:

a) 6.4.4,6.5.2b), 6.5.3a) e item A.3.1 do Anexo A da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025;
b) 6.4.3 € 6.5.3 da norma ABNT NBR ISO 15189; e
c) secéao 4 da NIT-Dicla-035.

Nota 1 - Informagdes sobre os materiais de referéncia produzidos pelos Institutos Nacionais de
Metrologia signatarios do Acordo do CIPM podem ser obtidas na seguinte pagina na Internet:
https://kcdb.bipm.org/. Informagdes sobre os materiais de referéncia produzidos pelo Inmetro podem ser
obtidas em http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/mrc.asp. Informagdes sobre produtores de materiais
de referéncia acreditados pela Cgcre podem ser encontradas em
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre prod mr.asp. Informagbes sobre produtores de
materiais de referéncia acreditados por outros Organismos de acreditacao podem ser obtidas nos sites
desses Organismos; a lista de Organismos membros da ILAC pode ser obtida em hitps://ilac.org/ilac-
membership/. Esses materiais de referéncia atendem aos requisitos estabelecidos em 8.3.1 € 8.3.2.

Nota 2 - Informagdes referentes aos materiais de referéncia disponiveis em ambito internacional podem
ser obtidas em: http://www.comar.bam.de. Informagdes sobre colegdes de cultura existentes podem ser
obtidas na World Federation for Culture Collections (http://www.wfcc.info/). Esses materiais de
referéncia podem ou nao atender aos requisitos estabelecidos em 8.3.1 € 8.3.2.

Nota 3 - Apenas materiais de referéncia com valores atribuidos e incerteza associada podem ser
utilizados para a calibragdo ou para o controle da veracidade, e, portanto, podem prover rastreabilidade
metrolégica. Materiais de referéncia com ou sem valores atribuidos podem ser utilizados para controlar
a precisao de medigao, atividade para a qual ndo é requerido que o material de referéncia seja
fornecido por produtores que atendam aos requisitos 8.3.1 e 8.3.2. (ver VIM:2012, clausula 5.13, Nota
2).


https://kcdb.bipm.org/
http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/mrc.asp
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_mr.asp
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Nota 4 - Numa dada medicado, um dado material de referéncia pode ser utilizado apenas para calibracao
ou para garantia da qualidade (ver VIM:2012, clausula 5.13, Nota 6).

Nota 5 - O documento DOQ-Cgcre-016 apresenta outras orientagbes para a selegdo e uso de materiais
de referéncia.

Nota 6 - O documento DOQ-Cgcre-033 contém orientagdes sobre andlise critica da documentagéo
associada aos materiais de referéncia.

Nota 7 - As substancias teste utilizadas pelas instalagbées de teste segundo os Principios das BPL nao
sdo materiais de referéncia, portanto, ndo estao sujeitas aos requisitos estabelecidos nesta Norma.

8.3.3.1 O(s) valor(es) de propriedade(s) certificado(s) é(sdo) de responsabilidade e competéncia
exclusiva da organizagao que assina o certificado do material de referéncia, ndo sendo cabivel qualquer
procedimento de recertificacdo por parte de terceiros, para revalidar o(s) valor(es) de propriedade(s)
certificado(s). (Cunha et al., 2009)

8.3.3.2 No caso de materiais de referéncia ou materiais de referéncia certificados que n&o sejam
utilizados com a finalidade de assegurar rastreabilidade metrolégica, a utilizagcado destes por periodos
superiores ao estabelecido pela Organizagdo que o produza ou o comercialize pode ser feita pelo OAC
ou a instalacao de teste que os adquiriu, desde que seja comprovada a homogeneidade e a estabilidade
do material em relagéo a(s) propriedade(s) relacionada(s) ao seu uso no processo de medigédo. (Cunha
et al., 2009)

8.4 Politica para laboratérios que realizam calibragoes internas

8.4.1 Um laboratdrio de ensaio ou calibragao que realize calibragao interna de seus equipamentos de
medicao deve ser acreditado para estas calibragdes especificas como um laboratério de calibragao.

8.4.2 Qualquer calibragdo interna de seus equipamentos de medi¢gdo que o laboratério postulante a
acreditacdo ou extensdo de sua acreditacdo deseje realizar deve constar de sua solicitagdo de
acreditacao ou de extensdo como laboratério de calibracdo. Estas calibracbes sao avaliadas no
processo de avaliacido para concessao da acreditacdo ou extensao.

8.4.3 As calibracbes internas dos equipamentos de medi¢cao que constem na solicitacdo de acreditacao
ou extensdo da acreditacdo, que tenham sido realizadas pelo laboratério antes de sua acreditagao, séo
aceitas pela Cgcre como evidéncia de rastreabilidade metrolégica dos servigos de calibragao ou ensaio
que constem na solicitagdo de acreditacdo ou extensdo da acreditagdo do laboratério, nos quais tais
equipamentos de medig¢do tenham sido utilizados, desde que tais calibragbes tenham sido realizadas
adequadamente, de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e que os padrdes de
medicao utilizados nas calibragbes dos equipamentos de medi¢gdo tenham sido calibrados seguindo os
critérios estabelecidos no item 8.2 desta Norma.




