MQ-CGCRE

MANUAL DA QUALIDADE
DA CGCRE

Revisao 30

Novembro, 2025




REV. PAGINA

MQ-CGCRE-001 30 2/23

FOLHA DE REVISAO

MODIFICAGOES EFETUADAS EM RELAGAO A REVISAO ANTERIOR

- Na Introducgao, foi incluido o acordo do IAF para pessoas, obtido em outubro/2025;

- Excluséo do subitem 4.1.3, pois a Resolugdo Conmetro n°® 05, de 10 de dezembro de 2003 foi revogada
pela Resolugdo Conmetro n® 1, de 18 de outubro de 2024;

- No item 5.3, atualizada a estrutura organizacional do Inmetro;

- No item 5.4, alterado o nome do Coordenador da Cgcre para Andrea Barroso Melo Monteiro de Queiroz,
do chefe da Divisao de Acreditacdo de Organismos de Certificagdo para Antonio Mario Terra, do chefe da
Divisdo de Acreditacao de Laboratdrios para Elisa Rosa dos Santos e do Chefe da Divisdo de Acreditacao
de Organismos de Inspecao para Luis Alberto de Carvalho Caldas;

- No subitem 5.7.2, atualizada a atribuicdo do Sesad;
- No subitem 5.7.9, inserida a Nie-Cgcre-032 na atividade de gerenciar o tratamento das manifestagées;

- No subitem 7.6.1, incluida a tradugédo do documento FAQ 29 do IAF para esclarecer quando € possivel
usar avaliagdes remotas quando ja houver mais de dois anos de uma avaliagao no local;

- No subitem 9.1.2.2, atualizada a alinea b para “acesso” no lugar de “acesso facil”;
- No subitem 9.4.2, atualizado o tempo de guarda de registros fisicos e eletrénicos.
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INTRODUGAO

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

a) Reconhecimento Multilateral com a International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), para
acreditacao de laboratérios de ensaios e calibragédo, desde 2000, para organismos de inspec¢do, desde
2013, para provedores de ensaios de proficiéncia, desde 2020, e para produtores de materiais de
referéncia, desde 2021.

b) Reconhecimento Multilateral com o International Accreditation Forum (IAF), para acreditagdo de
organismos de certificagdo de sistemas de gestdo da qualidade 1SO 9001, desde 1999, de sistemas de
gestdao ambiental ISO 14001, desde 2005, de produtos, desde 2009, e de pessoas, desde 2025.

¢) Reconhecimento Mutuo com a Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC), para acreditagao de
organismos de certificacdo de sistemas de gestdo da qualidade ISO 9001 e para acreditagdo de
laboratorios de calibragdo e ensaio, desde 2002, e para acreditacdo de organismos de certificacdo de
sistemas de gestdo ambiental ISO 14001 e produtos, desde 2009, para organismos de inspecao, desde
2013, para provedores de ensaios de proficiéncia, desde 2016, para produtores de materiais de
referéncia, desde 2016, e para organismos de certificagdo de pessoas desde 2023.

Outros reconhecimentos internacionais mantidos pela Cgcre referentes a setores especificos:

a) Reconhecimento pela Americas Aerospace Quality Group (AAQG), para a acreditacao de organismos
de certificagdo de sistema de gestao aeroespacial, desde 2002.

b) Reconhecimento pelo Program for the Endorsement of Forest Certification Schemes (PEFC), para
organismos de certificagao de sistemas de gestao florestal, desde 2005.

c) Reconhecimento pelo Global Partnership for Good Agricultural Practice (GLOBALG.A.P.), para
acreditacao de organismos de certificagdo de produtos para escopos de frutas e vegetais, seguranga
integrada de fazenda, flores e plantas ornamentais, café e sistema integrado de piscicultura, desde 2002.
d) Adesdo do Brasil, desde 2011 aos Atos da Organizagao para Cooperagao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) para aceitacdo mutua de dados BPL (Boas Praticas de Laboratorio).

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

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

A Cgcre esta localizada a Rua Nossa Senhora das Gracgas, 50 - Prédio 06 — Xerém - Duque de Caxias -
RJ - CEP: 25250-020 - Telefone: (55) (21) 2145-3838, e-mail: cgcre@inmetro.gov.br

DECLARAGAO

O Coordenador da Coordenacédo-Geral de Acreditagdo - Cgcre do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) se compromete a cumprir e fazer cumprir as
politicas e procedimentos estabelecidos neste Manual da Qualidade.
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1 OBJETIVO

Este Manual da Qualidade tem por objetivo estabelecer as diretrizes e politicas para atuagdo da
Coordenacgao-Geral de Acreditagédo (Cgcre), Unidade Principal (UP) do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), responsavel por planejar, dirigir, orientar, coordenar e executar as
atividades de acreditagdo de organismos de avaliagao da conformidade (OAC).

Além de exercer a atividade de organismo de acreditacdo, a Cgcre também atua como Autoridade
Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL). O
Processo de Reconhecimento aos Principios de BPL contém etapas semelhantes ao processo de
acreditacdo, porém estd em consonancia com as Diretrizes da Organizagdo para Cooperacao e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), conforme descrito no Manual Operacional (MO-BPL).

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

ABNT NBR ISO 9000 Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulario
ABNT NBR ISO/IEC 17000 | Avaliagao de conformidade — Vocabulario e principios gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17011 | Avaliacdo da conformidade - Requisitos para os organismos de
acreditacado que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade

3 TERMOS E DEFINIGOES

Para efeito deste Manual da Qualidade, aplicam-se os termos e definicoes estabelecidos nas normas de
referéncia relacionadas anteriormente e do Vocabulario Internacional de Metrologia: conceitos
fundamentais e gerais e termos associados (VIM).

4 REQUISITOS GERAIS
4.1 Entidade legal

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) foi criado, segundo a Lei n° 5.966,
de 11 de dezembro de 1973, podendo credenciar entidades publicas ou privadas para a execugao de
atividades de sua competéncia, dada pela Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999.

Em 3 de dezembro de 2001, foi criada a Coordenacao-Geral de Acreditagao - Cgcre, por meio do Decreto
Governamental n° 4.039 e, desde entdo, € responsavel por todas as atividades de acreditagao.
Atualmente, a Cgcre é o Organismo de Acreditagao reconhecido pelo Governo Brasileiro para acreditar
Organismos de Avaliagao da Conformidade, conforme Portaria n° 2, de 4 de janeiro de 2017.

4.1.1 Lei n® 5.966, de 11 de dezembro de 1973

Institui o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagédo e Qualidade Industrial (Sinmetro), cria o Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial (Conmetro) — Orgdo Normativo do Sinmetro
e cria o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) - Orgéo Executivo Central do
Sinmetro, podendo, mediante autorizagdo do Conmetro, credenciar (acreditar) entidades publicas ou
privadas para a execucao de atividades de sua competéncia, exceto aquelas de metrologia legal.

4.1.2 Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a Taxa de Servigos Metrologicos, e da
outras providéncias. Complementa e altera o art. 5° da Lei n°® 5.966/1973, estabelecendo que o Inmetro é
0 6rgao executivo central do Sistema, podendo, mediante autorizagao do Conmetro, credenciar (acreditar)
entidades publicas ou privadas para a execugao de atividades de sua competéncia.
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4.1.3 Decreto n° 6.275, de 28 de novembro de 2007

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao 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° 5.842/2006 e 5.965/2006.

4.1.4 Portaria Inmetro n°® 307, de 09 de setembro de 2008

Cria o Conselho de Acreditacao (Conac) que é o foro das partes interessadas, vinculado a Cgcre, que foi
revogada e substituida pela Portaria Inmetro n° 297/2019.

4.1.5 Portaria Inmetro n° 348, de 30 de agosto de 2011
Atualizacao da Portaria Inmetro n® 307/2008.
4.1.6 Lei n°® 12.545, de 14 de dezembro de 2011

Aprova, no Art. 10, a alteragdo do nome do Inmetro para Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia.

4.1.7 Decreto n° 7.938, de 19 de fevereiro de 2013

Altera o Decreto n°® 6.275/2007 que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comisséao e das Fungbes Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
Inmetro.

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

Altera o Regimento Interno do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, que
passa a vigorar na forma do Anexo a esta Portaria, em substituicdo aos Anexos das Portarias MDIC n°
82/2008 e n° 286/2011.

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

Aprova o Regulamento para Uso das Marcas, dos Simbolos de Acreditagdo, de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL) e dos Selos de Identificacdo do
Inmetro, revogando as disposigdes da Portaria n°® 179/2009.

4.1.10 Decreto 8.671 de 16 de fevereiro de 2016

Altera o Decreto n° 6.275/2007, que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos cargos
em comissao e das fungbes gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia —
Inmetro.

4.1.11 Decreto 8.848 de 12 de setembro de 2016

Altera o Decreto n° 6.275/2007, que aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissao e das Fungdes Gratificadas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
Inmetro, remaneja fungdes gratificadas e substitui cargos em comissdo do Grupo Direcéo e
Assessoramento Superiores - DAS por Fungdes Comissionadas do Poder Executivo Federal - FCPE.

4.1.12 Portaria Inmetro n° 2, de 4 de janeiro de 2017

Aprova o Regimento Interno do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, conforme o
Decreto n°® 8.848/2016.
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4.1.13 Portaria n® 297, de 17 de junho de 2019

Cria o Conselho de Acreditacao (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
operacao do sistema de acreditacdo; salvaguardar a objetividade e imparcialidade de suas atividades; e
oferecer sugestbes e embasamento técnico, quando solicitado, sobre assuntos relacionados a area de
acreditacao, para auxiliar as decisdes do Coordenador-Geral da Cgcre.

Revoga-se a Portaria Inmetro n° 307/2008, alterada pela Portaria Inmetro n°® 348/2011.
4.1.14 Edital n° 1, de 15 de setembro de 2022

Para credenciamento de avaliadores, especialistas e inspetores na area de organismos de avaliagao da
conformidade, ficou em vigor até 25/09/2023, conforme suspensao do Edital publicado no DOU edigéo
183, seg¢édo 3, pagina 38.

4.1.15 Decreto n° 11.221, de 5 de outubro de 2022

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e das Fungbes de
Confianga do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro e remaneja e transforma
cargos em comissao e fungdes de confianga. Neste Decreto, o Sesad passou a ser Setor de Suporte
Administrativo de Acreditagao.

4.2 Acordo de acreditagao

A Cgcre estabelece acordo legal e vigente com cada organismo de avaliagédo da conformidade (OAC),
com a assinatura do Termo de Compromisso de Acreditagéo - TCA (MOD-Cgcre-001).

As obrigagbes dos OAC estdo estabelecidas nos Regulamentos especificos para cada esquema de
acreditacao, conforme procedimentos estabelecidos pela Dicla, Dicor e Diois.

Ao proceder quaisquer alteragdes nos requisitos da acreditagdo, a Cgcre estabelece o prazo e a politica
de transicao de acordo com as modificagdes 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.

4.2.1 Informagdes sobre rastreabilidade metrolégica

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 Tecnologia (Dimci), a Dimci tem como principal
atividade a guarda, a realizagcado ou reproducao e a manutengao dos padroes nacionais das unidades de
medida e a sua disseminagéo, base para as areas de metrologia legal, de avaliagdo da conformidade e
de acreditagdo. A Dimci é responsavel pela gestdao do MRA do CIPM. A atuagao da Dimci estende-se
além de suas divisdes, laboratdrios e nucleos, através de instituigdes conveniadas ao Inmetro (instituicdes
designadas), as quais dispdem de laboratérios qualificados, visando a sua atuacao transitéria, como
referéncia metrolégica nacional, na padronizagao de grandezas, conforme estabelecido na Resolugao n°
3/2002, do Conmetro. Atualmente, o Inmetro conta com duas instituicdes designadas para atuar como
referéncia metroldgica nacional, nas seguintes areas:

a) na area de tempo e frequéncia, a designagéo esta com a Divisdo Servico da Hora do Observatério
Nacional (DISHO/ON); e
b) na area de radiacées ionizantes, com o Instituto de Radioprote¢cédo e Dosimetria (IRD).
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A Cgcre e a Dimci mantém cooperacao em diferentes areas, tais como: realizacao de avaliagdes de OAC,
auditorias e avaliagdes internas, avaliagdes de pares, participagao e coordenacido de comissdes técnicas
e grupos de trabalho, realizagdo de comparagées interlaboratoriais e ensaios de proficiéncia, capacitagédo
de pessoal interno e de avaliadores, elaboracdo de documentos orientativos e politicas aplicaveis a
acreditacdo, prestacdo de informagdes sobre rastreabilidade metrolégica, ensaios de proficiéncia e
materiais de referéncia.

A NIT-Dicla-030 estabelece a politica de rastreabilidade metrolégica da Cgcre aplicavel a acreditagdo de
laboratorios de ensaios e de calibracao, 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 Laboratério (BPL). A NIT-Diois-019 estabelece a politica de rastreabilidade metroldgica
da Cgcre aplicavel a acreditagdo de organismos de inspecgao.

4.3 Uso de simbolos de acreditacao e outras referéncias a acreditagao

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

4.3.2 A Portaria Inmetro n° 274/2014 regulamenta o uso das marcas institucionais da acreditacao
definindo, dentre outros, a titularidade, responsabilidade, finalidade, condicdes de uso, restricdes ao uso,
penalidades administrativas e judiciais.

4.3.3 A Cgcre estabelece como politica que o OAC somente pode fazer referéncia a sua condigdo de
acreditado para os servigos para os quais foi concedida a acreditagdo e que constam no seu escopo de
acreditacao, nao podendo induzir que é acreditado para servicos ndo inclusos no escopo. O uso do
simbolo é monitorado nas avaliagdes.

4.3.4 A Cgcre estabelece em seus critérios de acreditagao que referéncias incorretas ou ndo autorizadas
a condigdo de acreditagdo ou uso enganoso ou nao autorizado dos simbolos de acreditagcdo e da marca
acarretam a aplicagao de sangdes, conforme a NIE-Cgcre-141.

4.4 Requisitos de imparcialidade
4.4.1 A Cgcre realiza suas atividades com imparcialidade.

4.4.2 Todo o pessoal da Cgcre, bem como os avaliadores e especialistas, realiza as atividades de
acreditacdo de maneira imparcial e esta livre de quaisquer pressdes comerciais, financeiras ou outras
que possam comprometer sua imparcialidade em todas as suas agbes e decisbes referentes aos
processos de acreditagao, conforme a NIE-Cgcre-139.

4.4.3 A fim de salvaguardar a imparcialidade e a manutengédo dos principios e politicas principais de
operacao do sistema de acreditacdo, a Cgcre dispde, em sua estrutura, a oportunidade de participagao
eficaz das partes interessadas na acreditagdo de OAC através do Conac. A Coordenagao da Cgcre esta
comprometida em desenvolver suas atividades de acreditagdo com imparcialidade e objetividade,
gerenciando os potenciais conflitos de interesse, conforme a NIE-Cgcre-008.

4.4.4 Todo o pessoal e comités envolvidos no processo da acreditagdo assinam o Termo de
Confidencialidade e Imparcialidade, pelo qual se comprometem a informar a Cgcre sobre qualquer
relacionamento ou envolvimento atual, passado ou previsivel com qualquer OAC, ou com a organizagao
a qual este pertenca, antes de assumir qualquer responsabilidade no processo, conforme descrito na NIE-
Cgcre-139. O pessoal envolvido nas avaliagdes nao pode ter tido qualquer vinculo com o respectivo OAC
nos 2 (dois) ultimos anos.

4.4.5 A Cgcre utiliza o Conac a fim de salvaguardar a objetividade e imparcialidade das atividades de
acreditacao, conforme a NIE-Cgcre-026, onde é definida a composi¢ao, atribuicdo, competéncia e regras
de funcionamento, garantindo representacao equilibrada das partes interessadas.
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4.4.6 A Cgcre possui procedimento para identificar, analisar, avaliar, tratar, monitorar e documentar de
forma continua os riscos de imparcialidade decorrentes de suas atividades, incluindo quaisquer conflitos
provindos de seus relacionamentos ou de relacionamentos de seu pessoal, conforme a NIE-Cgcre-008.
Um relato sobre os riscos identificados € apresentado nas reuniées do Conac.

4.5 Finangas e responsabilidade civil

4.5.1 Os recursos da Cgcre sao constituidos pelos precos publicos relativos a atividade de acreditagao e
pelos créditos suplementares do Tesouro Nacional consignados por Lei.

4.5.2 A Cgcre considera que o Tesouro Nacional possui responsabilidade e recursos financeiros para o
pagamento de eventuais indenizagbes decorrentes de responsabilidade civil, advindas da atividade de
acreditacao, com base na constituicdo e com fundamento no principio da legalidade e igualdade do Poder
Publico.

4.6 Estabelecimento de esquemas de acreditagao

4.6.1 A Cgcre desenvolve seus esquemas de acreditacdo conforme as regras e processos definidos na
NIE-Cgcre-015.

4.6.2 A Cgcre utiliza comités de carater temporario, constituidos por profissionais da area e/ou técnicos
especialistas em uma ou mais areas, a fim de assessorar nos estudos da viabilidade de ampliagao da
atividade de acreditacdo, desenvolvendo os documentos de aplicagdo, orientacdo ou normativos
pertinentes.

4.6.3 A politica para determinar a adequacao dos esquemas de avaliagao da conformidade para fins de
acreditagao esta estabelecida na NIE-Cgcre-015.

4.6.4 A Cgcre, para desenvolver ou ampliar esquemas de acreditagdo, considera:

a) viabilidade de pessoal, atualizagdo de sistemas, politicas aplicaveis;
b) competéncia e recursos atuais;

¢) conhecimento especializado;

d) necessidade de documentos de aplicagao ou de orientagao;

e) treinamento;

f) transicao; e

g) participagao das partes interessadas.

4.6.5 A Cgcre, para descontinuar um esquema de acreditagdo, em parte ou na integra, considera,
conforme a Nie-Cgcre-051:

a) participagao das partes interessadas;

b) obrigacbes contratuais;

c¢) transigao;

d) comunicagao externa sobre a descontinuacgao; e
e) informagdes publicadas no subsite da acreditagao.

5 REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1 A Cgcre é organizada e opera de forma a salvaguardar a imparcialidade.
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5.2 Estrutura organizacional da Cgcre
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5.4 Descricao da estrutura organizacional

A estrutura organizacional da Coordenacdo-Geral de Acreditacdo - Cgcre - esta estabelecida no
regimento interno, aprovado pela Portaria Inmetro n® 2/2017. A Cgcre possui em sua estrutura os
seguintes representantes:

Coordenadora-Geral de Acreditagao substituta (Cgcre) — Andrea Barroso Melo Monteiro de Queiroz
Chefe da Divisdo de Acreditagao de Organismos de Certificagao (Dicor) — Antonio Mario Terra

Chefe da Divisao de Acreditagao de Organismos de Inspegao (substituto) (Diois) — Luis Alberto de
Carvalho Caldas

Chefe da Divisado de Acreditagao de Laboratérios (Dicla) — Elisa Rosa dos Santos

Chefe da Divisao de Desenvolvimento de Programas de Acreditacao (Didac) — Andrea Barroso Melo
Monteiro de Queiroz

Chefe da Divisdo de Capacitacao em Acreditagao (Dicap) — Wagner de Aguiar Guedes
Chefe do Setor de Suporte Administrativo de Acreditagdo (Sesad) — Sandra Magalhaes Saraiva
Coordenadora da Qualidade da Cgcre (CQ-Cgcre) — Sandra Magalhaes Saraiva

5.5 Decisoes relativas a acreditagao

Todo processo de tomada de decisido das atividades de acreditacido do OAC, em seus diferentes niveis,
é efetuado no ambito da Cgcre. As decisbes e 0os mecanismos de formalizacdo das atividades de
acreditagao estao definidos na NIE-Cgcre-010. Quando pertinente, pode ser emitido parecer quanto aos
aspectos legais de documentagdes e de sangdes aplicaveis ao OAC acreditado, conforme estabelecido
na NIE-Cgcre-141.

5.6 Deveres, responsabilidades e autoridades

As fungdes e atribuicdes executadas pelo pessoal da Cgcre para cada atividade estdo descritas na NIE-
Cgcre-012.

5.7 Competéncia e delegacao de responsabilidades e autoridades da alta dire¢ao
5.7.1 Ao Coordenador-Geral de Acreditagao compete:

a) desenvolver politicas relacionadas a operagcao da Cgcre como 6rgdo acreditador e articular com as
Diretorias e outras Coordenag¢des do Inmetro, bem como outras instituigbes governamentais e nao
governamentais;

b) supervisionar a implementacao das politicas, processos e procedimentos;

c) supervisionar as finangas da Cgcre;

d) desenvolver ou adotar atividades para os esquemas para os quais oferece acreditagao;

e) decidir sobre acreditagdo, conforme a NIE-Cgcre-010;

f) acompanhar o desempenho das avaliagdes e dos processos de acreditagao;

g) acompanhar as respostas a reclamagoes e apelagbes em tempo habil;

h) acompanhar disposi¢cdes contratuais;

i) identificar oportunidades e captar recursos junto as instituigbes de fomento, para financiamento de
atividades relativas a acreditacdo, além de identificar e aproveitar oportunidades para captar recursos
humanos;

j) delegar autoridade a comités ou pessoas, conforme requerido, com o propdsito de realizar atividades
especificas em nome da alta direcao; e

k) salvaguardar a imparcialidade.
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5.7.2 A chefia do Setor de Suporte Administrativo de Acreditagcdo compete:

a) supervisionar e controlar a relacao financeira e legal com as entidades acreditadas e monitoradas aos
principios das BPL;

b) apoiar as agbes de planejamento para a realizacdo das avaliagbes inerentes ao processo de
acreditacao da Cgcre; e

¢) gerenciar e controlar os termos de compromisso da acreditagcao e do monitoramento da conformidade
aos principios das BPL.

5.7.3 A chefia da Divisdo de Acreditagido de Organismos de Certificagdo compete:

a) coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditagido de organismos de certificacdo e de
verificagao;

b) articular e interagir com entidades e 6rgaos reguladores que demandem a acreditagdo de organismos
de certificacao e de verificacao;

c¢) divulgar a atividade de acreditagao dos organismos de certificacdo e de verificacao; e

d) monitorar o desempenho das avaliagdes e dos processos de acreditagao.

5.7.4 A chefia da Divisdo de Acreditagdo de Organismos de Inspegdo compete:

a) coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditacao de organismos de inspec¢ao;

b) articular e interagir com entidades e 6rgaos reguladores que demandem a acreditagdo de organismos
de inspecéo;

c¢) divulgar a atividade de acreditagdo dos organismos de inspegéo; e

d) monitorar o desempenho das avaliagdes e dos processos de acreditagao.

5.7.5 A chefia da Divisdo de Acreditagio de Laboratérios compete:

a) coordenar, gerenciar e executar as atividades de acreditagédo de laboratérios de calibragao, de ensaios
e de anadlises clinicas, de provedores de ensaios de proficiéncia e de produtores de materiais de
referéncia;

b) coordenar, gerenciar e executar as atividades de monitoramento da conformidade aos principios das
BPL;

c) articular e interagir com entidades e 6rgaos reguladores que demandem a acreditagédo de laboratérios
de calibracao, de ensaios e de analises clinicas, de provedores de ensaios de proficiéncia e de produtores
de materiais de referéncia;

d) divulgar a atividade de acreditagédo de laboratérios e de monitoramento da conformidade aos principios
das BPL;

e) gerenciar programas de ensaios de proficiéncia que tiveram a participagao de laboratérios acreditados
ou postulantes a acreditacao; e

f) monitorar o desempenho das avaliagdes e dos processos de acreditagao.

5.7.6 A chefia da Divisdo de Desenvolvimento de Programas de Acreditagdo compete:

a) propor e gerenciar a politica e a sistematica para tratamento de novas demandas por esquemas de
acreditacao, conforme a NIE-Cgcre-015;

b) coordenar, gerenciar e executar a atividade de desenvolvimento de esquemas de acreditagao,
conforme a NIE-Cgre-015;

¢) disseminar o conhecimento gerado na atividade de acreditacao; e

d) articular e interagir com foros nacionais, estrangeiros, regionais e internacionais, relacionados as
atividades de acreditagéo e de monitoramento da conformidade aos principios das BPL.
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5.7.7 A chefia da Divisdo de Capacitagdo em Acreditagdo compete:

a) desenvolver programa sistematico de capacitacdo dos profissionais da Cgcre envolvidos no processo
de acreditacdo de OAC e reconhecimento de Instalacdes de Teste de BPL; e

b) desenvolver, gerenciar e executar o processo de captacao, selegéo, treinamento tedrico, treinamento
pratico, qualificagdo e monitoramento de avaliadores/inspetores/especialistas para atuar em avaliagdes
de OAC e inspecdes de Instalagbes de Teste BPL conduzidas pela Cgcre.

5.7.8 Ao Coordenador da Qualidade da Cgcre compete:

a) supervisionar a elaboragao e atualizagao dos documentos do Sistema de Gestao (SG) da Cgcre;

b) controlar a elaboragao, revisdo e aprovacdo dos documentos do SG da Cgcre (procedimentos,
formularios, modelos e documentos orientativos);

c) programar e organizar a realiza¢ao das auditorias internas do SG;

d) programar e secretariar as reunides de analise critica do SG;

e) auxiliar na gestao do processo de analise de riscos; e

f) monitorar a implementacao das ag¢des propostas nos prazos estabelecidos.

5.7.9 Aos Assessores da Cgcre compete:

a) gerenciar as ag¢des do planejamento estratégico da Cgcre;

b) emitir pareceres sobre assuntos pertinentes a acreditagdo de OAC,;

c) gerenciar agdes para melhoria dos servigos de acreditagao;

d) articular-se com 6rgéos reguladores, normalizadores e outras partes interessadas na acreditagéo; e
e) gerenciar o tratamento das manifestagdes (dendncias, reclamacoes e apelagdes), conforme a NIE-
Cgcre-006, Nie-Cgcre-032 e a NIE-Cgcre-040.

5.8 Comissoes, comités e conselho
5.8.1 Comissao de acreditagcao

A Comissado assessora o Coordenador-Geral da Cgcre, bem como suas Divisbes, na avaliagdo dos
processos de concessao da acreditacdo dos OAC e recomenda as decisdes sobre a acreditagdo. A NIE-
Cgcre-013 estabelece a composigédo, a competéncia e as regras de funcionamento das Comissdes de
Acreditacao, assegurando que o membro da Comissao que tenha participado da avaliagao de um OAC,
nao atue no processo decisorio deste OAC.

5.8.2 Comités técnicos de assessoramento a Cgcre (CT)

Os Comités Técnicos assessoram as Divisdes da Cgcre sobre assuntos especificos de suas areas de
atuagdo. A NIE-Cgcre-045 estabelece a composicdo, competéncia, procedimento e as regras de
funcionamento dos Comités Técnicos nas atividades de acreditacdo de OAC.

5.8.3 Conselho de acreditagao (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 6rgaos que atuam na atividade de avaliagdo 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 composigéo, a competéncia e as regras de funcionamento do
Conac.
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6 REQUISITOS DE RECURSOS

6.1 Competéncia do pessoal

6.1.1 Consideragoes gerais

A Dicap ¢ aresponsavel pelo processo de credenciamento de avaliadores e especialistas, bem como pelo
treinamento e qualificagdo de todo o pessoal da Cgcre. O processo para garantir que seu pessoal tenha
conhecimentos apropriados e habilidades relevantes para os esquemas de acreditacdo em que atua esta
estabelecido na NIE-Cgcre-012 e na NIE-Cgcre-017.

6.1.2 Determinacgao de critérios de competéncia

Os critérios de competéncia, que determinam os conhecimentos e habilidades necessarios para o pessoal
da Cgcre, estao estabelecidos nas: NIE-Cgcre-012, NIE-Cgcre-017, Nie-Cgcre-052, Nie-Cgcre-053 e Nie-
Cgcre-054.

6.1.3 Gestao de competéncias

Os procedimentos para assegurar que todo o pessoal envolvido nos processos de acreditacdo seja
competente para realizar as atividades de acreditagdo, bem como o0 monitoramento continuo, para avaliar
e demonstrar a competéncia, estdo estabelecidos na NIE-Cgcre-012, NIE-Cgcre-017 e NIE-Cgcre-047. O
procedimento para adverténcia, suspensdo e cancelamento do credenciamento de especialistas,
avaliadores e inspetores BPL da Cgcre esta estabelecido na NIT-Dicap-001.

6.2 Pessoal envolvido no processo de acreditagao

6.2.1 As fungdes e atribuicdes do pessoal envolvido nos processos, a fim de apoiar a Cgcre em suas
atividades, em todos os esquemas de acreditacao, estdo definidas na NIE-Cgcre-012.

6.2.2 Todo o pessoal da Cgcre, incluindo as pessoas externas que atuam em seu nome, assina o Termo
de Confidencialidade e Imparcialidade, que estabelece como a Cgcre assegura a confidencialidade e
imparcialidade das informagdes obtidas e geradas durante o processo de acreditagdo dos OAC em todos
os niveis, conforme a NIE-Cgcre-139.

6.2.3 Todas as informagbes pertinentes sobre os processos de acreditacdo estdo disponiveis nos
respectivos kits de documentos no subsite da acreditagéo.

6.3 Registros do pessoal

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

6.4 Terceirizagao
6.4.1 A Cgcre normalmente realiza todas as atividades do processo de acreditagao.

6.4.2 Caso a Cgcre utilize terceirizagdo para acreditagéo, o processo de tomada de decisdo € sempre
realizado pela Cgcre.

6.4.3 A terceirizagado de alguma parte do processo de acreditacao € definida pelo Coordenador-Geral.

6.4.4 Caso haja terceirizagao, a Cgcre deve estabelecer um acordo que contemple confidencialidade e
conflito de interesses para cada organismo que fornega o servigo terceirizado.
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6.4.5 Compete a Cgcre:

a) assumir responsabilidade por todas as atividades terceirizadas para outro organismo;

b) assegurar que o organismo que presta servigos terceirizados, e 0 pessoal que este utiliza, cumpram
as exigéncias do organismo de acreditagao e as disposi¢des aplicaveis da ABNT NBR ISO/IEC 17011,
incluindo competéncia, imparcialidade e confidencialidade; e

¢) obter o consentimento do OAC para utilizar um determinado fornecedor para terceirizar qualquer parte
da avaliagao.

6.4.6 Quando aplicavel, a Cgcre deve manter processo documentado e todos os registros
correspondentes.

7 REQUISITOS DE PROCESSO
7.1 Requisitos de acreditagao
A Cgcre acredita os OAC conforme os seguintes requisitos:

a) a acreditagao de organismos de inspegao é concedida por area de atividade, com base na ABNT NBR
ISO/IEC 17020;

b) a acreditacdo de organismos de certificacao para sistema de gestdo é concedida com base na ABNT
NBR ISO/IEC 17021-1, bem como a ISO/IEC 17021-2 para SGA e ISO/IEC 17021-3 para SGQ;

c) a acreditagao de organismos de certificagdo para produtos e verificagdo de desempenho de produtos
€ concedida com base na ABNT NBR ISO/IEC 17065;

d) a acreditagao de organismos de certificagao de pessoas € concedida com base na ABNT NBR ISO/IEC
17024,

e) a acreditacdo de organismos de Validagao e Verificagdo de Gases de Efeito Estufa é concedida com
base na ABNT NBR ISO/IEC 17029 e na ABNT NBR ISO 14065.

f) a acreditagéo de laboratérios de ensaio e/ou calibragao é concedida com base na ABNT NBR ISO/IEC
17025;

g) a acreditacao de laboratérios clinicos € concedida com base na ABNT NBR ISO 15189;

h) a acreditagédo de produtores de materiais de referéncia € concedida com base na ABNT NBR ISO
17034; e

i) a acreditacado de provedores de ensaios de proficiéncia € concedida com base na ABNT NBR ISO/IEC
17043.

7.2 Solicitagcao de acreditagao

7.2.1 A solicitacao é a etapa na qual o solicitante da acreditacdo deve encaminhar formalmente a Cgcre
o TCA (MOD-Cgcre-001) assinado, anexando a documentagao legal, bem como informagdes sobre a
organizacao necessarias a abertura do processo de acreditagao, incluindo os documentos do seu SG
implementado e o escopo da acreditacdo solicitado.

7.2.2 A Cgcre analisa as informagdes fornecidas pelos OAC de acordo com os respectivos critérios de
acreditacao. Caso seja evidenciado comportamento fraudulento, fornecimento de informacdes falsas ou
se 0 OAC ocultar informagdes, a Cgcre recusa a solicitagao ou encerra o processo de avaliagao.

7.2.3 A Cgcre néo realiza visita preliminar nos OAC.

7.3 Analise dos recursos

A Cgcre analisa a viabilidade das solicitagdes conforme os requisitos constantes nas NIT-Dicla-013, NIT-
Dicor-017 e NIT-Diois-006.
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7.4 Preparagao para avaliagao

7.4.1 A equipe avaliadora é alocada pelo Sesad a partir dos cadastros de avaliadores e especialistas
qualificados pela Dicap, conforme a NIT-Sesad-002.

7.4.2 A equipe avaliadora selecionada é submetida a apreciacdo do solicitante, tendo acesso a
documentagao do organismo somente apds sua aprovagao.

7.4.2.1 A Cgcre estabelece como politica aceitar as obje¢ées do OAC, com relagdo aos membros da
equipe de avaliagao indicados, somente nos casos de conflito de interesses (concorréncia, envolvimento
com a empresa, forma de pagamento ao avaliador etc.), falta de competéncia ou comportamento do
profissional.

7.4.2.1.1 O OAC deve apresentar a justificativa para a objecao, no prazo de 5 (cinco) dias corridos, apds
a indicagao da equipe.

7.4.3 As tarefas designadas para a equipe séo definidas no plano de avaliagéo.

7.4.4 A Cgcre acredita os OAC conforme os requisitos definidos no item 7.1 deste Manual. A avaliacao
para a acreditacdo compreende as seguintes fases:

a) indicagao da equipe avaliadora;

b) analise da documentagao;

¢) comparagéo interlaboratorial (para laboratérios, PEP e PMR);
d) avaliagdo no local; e

e) testemunha das atividades do OAC, quando necessario.

7.4.5 A UO pertinente (Dicla, Dicor e Diois) avalia o desempenho do OAC conforme o plano de avaliagao,
que inclui amostra representativa do escopo de acreditagcao, do pessoal e dos locais.

7.4.6 O risco associado as atividades, locais e pessoal do OAC é analisado pela UO pertinente (Dicla,
Dicor e Diois) na preparacao do plano de avaliagao.

7.4.7 O plano de avaliagdo é elaborado pela equipe de avaliagido e engloba as atividades a serem
avaliadas, os locais, o pessoal, as técnicas de avaliagado e a testemunha, quando necessario.

7.4.8 O Sesad confirma as datas das avaliagbes e, posteriormente, a UO pertinente (Dicla, Dicor e Diois)
envia o plano de avaliagéo.

7.4.9 A UO pertinente (Dicla, Dicor e Diois) disponibiliza a equipe avaliadora toda a documentagao
necessaria ao processo de avaliagao.

7.5 Andlise das informag¢oes documentadas

7.5.1 A anadlise da documentagao é realizada com o objetivo de verificar, para o esquema e escopo
solicitados, a adequacao da documentagao aos requisitos de acreditagéo, o nivel de implementacao do
Sistema de Gestdo do OAC e a adequacdo da documentagao técnica. A analise dos documentos deve
ser realizada pela equipe avaliadora antes da avaliagdo “in loco”. As evidéncias da analise da
documentagao sao registradas conforme procedimentos especificos estabelecidos em cada UO
pertinente (Dicla, Dicor e Diois).

7.5.2 Caso a Cgcre decida nao prosseguir com a avaliagéo, ela encaminha as justificativas ao OAC,
conforme os respectivos critérios de acreditagao.
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7.5.2.1 Para laboratérios, PEP e PMR, se a andlise da documentacao demonstrar que o sistema de gestao
nao esta implementado e/ou que o OAC ndo tem competéncia para a acreditagdo, o OAC deve ser
alertado do fato pelo avaliador lider; entretanto, a decisdo de continuar ou ndo com o processo de
acreditacao é do OAC.

7.6 Avaliagao

A avaliacdo presencial tem por objetivo verificar por meio de evidéncias objetivas e de acompanhamento
dos servicos registrados no escopo, a implementagao do sistema de gestao e a competéncia técnica do
OAC. As regras para a conducao da avaliagcao estdo estabelecidas em procedimentos especificos da
Dicla, Dicor e Diois. As evidéncias constatadas durante as avaliagdes sao registradas em relatério no
momento da avaliacao.

7.6.1 Politica para avaliagoes remotas

A Coordenacao-Geral de Acreditacao estabelece a possibilidade de se realizar avaliagbes de acreditagao
remotas com uso de tecnologia de informacao e comunicacgao cotidiana avancgada.

Para emprego destes tipos de avaliagdo, deve-se analisar a viabilidade de seu uso, que pode depender
de varios fatores, como o risco em alcancar os objetivos da avaliagédo, a confianca entre o avaliador e o
OAC, infraestrutura adequada do OAC e exigéncias regulamentares que podem restringir este tipo de
atividade. No mais, uma avaliagdo remota deve seguir o processo-padrdo de avaliagdo, usando a
tecnologia para verificar as evidéncias objetivas.

Para que a realizagdo da avaliagcao seja adequada, € importante que o avaliador desenvolva habilidades
técnicas para usar as tecnologias digitais apropriadas e adquira experiéncia em facilitar reunides virtuais
para conduzir uma avaliacdo remotamente.

Considerando a possibilidade de se aplicar uma variedade e combinacao de diferentes métodos para
otimizar a eficiéncia e a eficacia do processo de avaliacdo e do seu resultado, uma combinagcao entre
atividades presenciais e remotas pode ser utilizada para a conducéo das avaliagdes de acreditacao.

Assim como nas avaliagbes presencias, os acordos de confidencialidade devem ser mantidos entre a
Cgcre e 0 OAC, para preservar a documentagao analisada durante a avaliagao.

Para a realizagdo de uma avaliagdo remota, devem ser estabelecidos procedimentos para considerar e
mitigar os riscos desta forma de avaliagao.

Esta politica também se aplica as atividades de reconhecimento as BPL.

As UO devem desenvolver procedimentos especificos para a utilizagado e condugdo de avaliacbes
remotas.

O tempo entre avaliagbes consecutivas no local ndo pode exceder dois anos. Entretanto, se a Cgcre
determinar que uma avaliagio no local ndo é aplicavel, sem ter avaliado o OAC no local apds dois anos,
ela deve usar outras técnicas de avaliacdo para atingir o mesmo objetivo que a avaliagao no local que
esta sendo substituida e justificar o uso de tais técnicas (por exemplo, avaliagao remota). As justificativas
para realizagdo de avaliacées remotas podem ser eventos de for¢ca maior, crises de saude ou seguranca
e OAC com local virtual. Nestes casos, o OAC deve enviar comprovagao da ocorréncia que impede a
realizagédo da avaliagao no local e a Cgcre deve assegurar que os mesmos objetivos e resultados serao
alcancados com as técnicas de avaliagcdo remotas em relagdo a avaliagdo no local, conforme resolugéo
do Comité IAF/ILAC disponivel em https://ilacfaq.org/2022/05/17/a-series-faq29/ (acessado em
25/03/2025).



https://ilacfaq.org/2022/05/17/a-series-faq29/

REV. PAGINA

MQ-CGCRE-001 30 18/23

7.7 Tomada de decisao de acreditagao

A acreditagdo somente é concedida apods o solicitante ter demonstrado que atende a todos os requisitos
estabelecidos pela Cgcre. Os niveis de decisdo da atividade de acreditagao dos OAC estao definidos na
NIE-Cgcre-010, bem como os mecanismos de formalizagdo e monitoramento das decisodes.

A Comissdao de Acreditagcdo assessora o Coordenador-Geral da Cgcre, avaliando processos de
acreditacdo para a tomada de decisdo, conforme a NIE-Cgcre-013.

A Cgcre somente utiliza resultados de avaliagdes de outros organismos de acreditacdo signatarios de
acordos de reconhecimento mutuo dos quais participa, para o campo especifico da avaliagdo da
conformidade ao qual se aplica a avaliacao do OAC.

7.8 Informacgoes sobre a acreditagao

A formalizagao da acreditacdo ocorre por meio da emissao do Certificado de Acreditacdo assinado pelo
Coordenador-Geral da Cgcre e do escopo da acreditacdo do OAC. Apds a formalizacao, o escopo com a
relacao dos servigos fornecidos pelo OAC é disponibilizado no subsite da Acreditagcdo. O procedimento
para emissao de certificados de acreditagdo para os OAC acreditados esta estabelecido na NIE-Cgcre-
036.

7.9 Ciclo de acreditagcao

Com o objetivo de verificar o continuo atendimento aos requisitos e aos regulamentos da acreditagao,
sdo realizadas avaliagdes de supervisado e reavaliagao, segundo procedimentos estabelecidos pela Dicla,
Dicor e Diois.

No caso de duvidas, evidéncias do ndo cumprimento dos requisitos da acreditacdo, reclamacbes ou
mudancas, poderao ser realizadas avaliagdes extraordinarias.

7.10 Extensao da acreditagao

O OAC acreditado pode, a qualquer momento, solicitar extensao do escopo da acreditacdo. O processo
de extensdo do escopo da acreditacdo segue a mesma sistematica da concessdo da acreditacéo,
podendo ser dispensadas algumas etapas, segundo procedimentos estabelecidos pela Dicla, Dicor e
Diois.

7.11 Suspensao, cancelamento ou redugao da acreditagao

7.11.1 A acreditacido pode ser suspensa, cancelada ou reduzida a qualquer tempo, em parte ou
totalmente, a pedido do OAC acreditado ou por decisdo da Cgcre, caso o OAC acreditado deixe de
atender a algum requisito estabelecido.

7.11.2 Caso seja evidenciado comportamento fraudulento, fornecimento de informacgdes falsas ou se o
OAC ocultar informacdes, a Cgcre iniciara o processo de cancelamento da acreditagcao de acordo com a
Nie-Cgcre-141.

7.11.3 O processo para retomada da acreditacdo apds suspensado esta descrito nos procedimentos
estabelecidos pela Dicla, Dicor e Diois (Nit-Dicor-001, Nit-Diois-001 e Nit-Dicla-031).

7.11.4 O processo de retorno da acreditacdo apds cancelamento esta descrito nos procedimentos
estabelecidos pela Dicla, Dicor e Diois (Nit-Dicor-001, Nit-Diois-001 e Nit-Dicla-031).

7.11.4.1 Quando o motivo originario da sangao de cancelamento estiver relacionado a fraude de qualquer
tipo, uma nova solicitacdo de acreditagcado por parte da pessoa juridica do OAC ou de seus sdcios sera
aceita somente apés transcorrido o prazo de 5 (cinco) anos.
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7.11.4.2 Quando do cancelamento da acreditagéo por questdes técnicas, so sera aceita nova solicitagao
por parte da pessoa juridica do OAC ou de seus socios apés decorridos 2 (dois) anos a partir da data do
cancelamento.

7.12 Reclamagoes

7.12.1 O processo para tratamento das reclamagdes contra servigos de acreditagéo prestados pela Cgcre
ou contra servicos de avaliacdo da conformidade prestados por OAC acreditado pela Cgcre esta
estabelecido na NIE-Cgcre-006.

7.13 Apelagoes

O processo para tratamento das apelacbes esta estabelecido na NIE-Cgcre-032.

7.14 Registros sobre os OAC

7.14.1 Os registros referentes ao processo de concessao, manutencao e cancelamento da acreditagéao
dos OAC sao arquivados e mantidos em pastas especificas ou através de registros eletrbnicos
armazenados na rede de informatica do Inmetro, conforme procedimentos estabelecidos pela Dicla, Dicor
e Diois.

7.14.2 Os registros dos OAC sé&o arquivados por no minimo 5 (cinco) anos, enquanto durar o ciclo de
acreditacao corrente.

8 REQUISITOS DE INFORMAGOES

8.1 Informacgoées confidenciais

8.1.1 Todas as informacdes relativas a acreditacdo 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 avaliagdo, exceto onde a lei exigir que essas informagdes sejam divulgadas sem tal consentimento.
8.1.2 A NIE-Cgcre-139 estabelece como a Cgcre assegura a confidencialidade e imparcialidade das
informacdes obtidas e geradas durante o processo de acreditagao dos OAC em todos os niveis, incluindo
os profissionais externos ao Inmetro (avaliadores e especialistas) que atuam em seu nome.

8.2 Informagdes disponiveis ao publico

A Cgcre disponibiliza, na pagina do Inmetro, no link para o subsite da “Acreditagdo”, um conjunto de
informacdes e documentos especificos, para cada esquema de acreditagdo, necessarios para solicitar a
acreditagao.

9 REQUISITOS DE SISTEMA DE GESTAO

9.1 Consideragoes gerais

9.1.1 O Sistema de Gestéao (SG) da Cgcre esta em conformidade com a opgao A da ABNT NBR ISO/IEC
17011 e suas politicas e procedimentos estdo estabelecidos neste MQ.



REV. PAGINA

MQ-CGCRE-001 30 20/23

9.1.2 Politicas e objetivos
9.1.2.1 Politica da qualidade da Cgcre

Atender as necessidades da sociedade, relacionadas a acreditacdo de OAC e ao reconhecimento de
instalacbes de teste aos principios das BPL, observando normas, guias e regulamentos internacionais,
comprometida em oferecer servicos de exceléncia, com melhoria continua.

9.1.2.2 Objetivos da qualidade

a) Fornecer, em tempo habil e com qualidade, os esquemas de acreditacdo de OAC solicitados pela
sociedade;

b) Disponibilizar para a sociedade acesso as informagdes pertinentes aos OAC que sao acreditados;

¢) Conceder, em tempo satisfatorio, acreditagdes para os OAC realmente competentes para operar; e
d) Suspender ou cancelar as acreditacées dos OAC que n&o sejam mais competentes para operar.

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

a) nao prestar servigos de consultoria, assessoria ou similar que tenham relagéo direta ou indireta com a
atividade de acreditacio;
b) nado discriminar, sob qualquer pretexto, as entidades solicitantes dos servigos de acreditagao;
¢) nao restringir o acesso de OAC solicitante dos servigos de acreditagao, através de quaisquer condi¢cdes
inibidoras indevidas, em particular, as seguintes:

— de ordem financeira;

- com referéncia ao porte da entidade solicitante;

- com relacao a localizagao do OAC;

- com relagao ao numero de OAC ja atendidos pelos esquemas de acreditagao disponibilizados;

e

- com relagéo a exigéncias de vinculo ou filiagao a alguma entidade;
d) ndo acreditar, nem manter a acreditagdo, caso seja evidenciado/comprovado comportamento
fraudulento, fornecimento de informagdes falsas ou se o OAC ocultar informacgdes;
e) conceder prazos (fixados em documentos nacionais, internacionais ou negociados com o segmento)
aos OAC, para adequacao a mudancgas na acreditacao;
f) 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 acreditagao;
g) limitar os requisitos, as avaliagdes e as decisGes sobre a acreditagdo aqueles especificamente
relacionados ao escopo solicitado;
h) assegurar a comunicagao efetiva das necessidades das partes interessadas através da participagao
dos representantes dos OAC acreditados nas reunides periédicas do Conac e nos CT de Assessoramento
a Cgcre;
i) realizar reunides periddicas de coordenagdo e geréncia para assegurar que as politicas sejam
compreendidas, implementadas e mantidas em todos os niveis da Cgcre;
j) nao oferecer servigos para os quais a Cgcre acredita OAC para realiza-los;
k) ser a unica responsavel pelas decisdes concernentes a acreditagao; e
I) propiciar a todos os OAC acreditados, com os quais a Cgcre e/ou Inmetro tenha interesse em firmar
acordos juridicos (contratos, convénios, protocolo de intengbes e outros), a possibilidade de efetuar
acertos contabeis quando da quitagéo das obrigagdes financeiras decorrentes da acreditagao.

Nota - A Cgcre pode realizar, por exemplo, as seguintes atribuicdes que nao sdo consideradas um risco
a imparcialidade:
- organizar e participar como palestrante em cursos de treinamento, orientacionais ou educacionais,
desde que esses cursos se restrinjam ao fornecimento de informagdes genéricas disponiveis
gratuitamente no dominio publico, ou seja, eles ndao podem fornecer solugdes especificas para um
OAC em relagéo as atividades dessa organizagao;
- agregar valor durante as avaliagdes, p. ex. pela identificacao de oportunidades de melhoria a medida
que se tornam evidentes durante a avaliagdo sem recomendar solugées especificas;
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- orientar outros organismos de acreditacado no desenvolvimento do processo de acreditagéo; e
- orientar os proprietarios dos esquemas sobre os requisitos de acreditacao.

9.1.3 Coordenacgao da Qualidade

A Coordenacédo da Qualidade (CQ-Cgcre) é designada pelo Coordenador-Geral da Cgcre para coletar e
organizar todas as informagdes necessarias para o0 acompanhamento do desempenho do SG e relatar
qualquer necessidade de melhoria, assegurando que as politicas e processos estejam estabelecidos,
implementados e mantidos.

9.2 Sistema de gestao

9.2.1 A documentacao do SG da Cgcre é disponibilizada no Sistema de Controle de Documentos da
Qualidade (Sidoq), na Intranet, e esta estruturada hierarquicamente da seguinte forma:

a) Manual da Qualidade do Inmetro (MQlI);

b) Manual da Qualidade da Cgcre (MQ-Cgcre);

¢) Manual Operacional de Boas Praticas de Laboratério (MO-BPL);

d) Normas Inmetro Especificas (NIE) e Técnicas (NIT) e Documentos Orientativos da Qualidade (DOQ);
e

e) Formularios (FOR), Modelos (MOD) e Registros da Qualidade.

Nota 1 - NIE - Norma Inmetro aplicavel a Cgcre;

Nota 2 - NIT - Norma Inmetro aplicavel a uma unica UO da Cgcre;

Nota 3 - DOQ - Documento Orientativo, sem carater normativo, destinado a fornecer orientagdes sobre
normas e aspectos da acreditagao.

9.2.2 Com o objetivo de assegurar a manutencao e melhoria continua da eficacia do SG, séo realizadas,
periodicamente, auditorias internas e analises criticas, conforme estabelecido nos itens (9.7) e (9.8)
respectivamente, deste MQ.

9.3 Controle de documentos
9.3.1 Controle de documentos internos

9.3.1.1 A apresentacédo, elaboragdo, aprovagao, cancelamento e disponibilizacdo da documentagcao do
SG da Cgcre estéo estabelecidos na NIE-Cgcre-020.

9.3.1.2 Os documentos do SG da Cgcre estao disponibilizados no Sidoq e na Intranet e também podem
ser solicitados a CQ-Cgcre.

9.3.1.3 Os documentos eletrénicos do SG da Cgcre ficam sob a guarda da CQ-Cgcre, arquivados no
servidor da rede, com protecao e backup para recuperacao, por tempo indeterminado.

9.3.1.4 Todos os documentos do SG da Cgcre, quando aplicaveis, sao disponibilizados aos avaliadores
e especialistas da Cgcre e aos OAC acreditados ou postulantes a acreditacdo na pagina da Internet
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao, no campo “Avaliadores e Especialistas” e
“Servigos”, respectivamente, considerando que:

a) cada UO ¢ responsavel pela identificagcéo, atualizacao e revisdo dos documentos disponibilizados nos
Kits especificos (relagdo dos documentos disponibilizados no site do Inmetro, campo “Acreditagao”), de
cada esquema de acreditacéo; e

b) a CQ-Cgcre é responsavel pela aprovacao e disponibilizagdo dos documentos do SG da Cgcre na
intranet e na internet.
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9.3.1.5 A responsabilidade pela elaboragéo e revisdo do MQ é da CQ-Cgcre e a aprovacgéo pelo
Coordenador-Geral da Cgcre.

9.3.1.6 A responsabilidade pela elaboracéo e verificagcdo do MO-BPL esta no ambito da Dicla e a sua
aprovacao é feita pelo Coordenador-Geral da Cgcre.

9.3.2 Controle de documentos externos

9.3.2.1 O acompanhamento de revisées dos documentos externos a Cgcre € de responsabilidade da UO
pela qual o documento é aplicado. Os documentos dos acordos de reconhecimento mutuo estio
disponiveis nos seguintes enderecos:

https://www.iaac.org.mx/index.php/en;
https://iaf.nu/en/iaf-documents-categories/;
https://ilac.org/publications-and-resources/;
http://www.globalgap.org/uk_en/documents/ e
https://mygfsi.com/news-and-resources/?_type=publications.

9.4 Controle de registros

9.4.1 Cada UO ¢é responsavel pela identificacdo, armazenamento, protecdo, recuperacio, tempo de
retencao e disposicao de seus registros.

9.4.2 Os registros fisicos de acreditacao dos OAC deverao ser arquivados por no minimo dez (10) anos,
a partir da data de sua aprovacgao, a nao ser quando previsto de forma diferente nas normas especificas
de cada esquema de acreditagao. Os registros eletrénicos no Orquestra e no SEI sdo arquivados por no
minimo dez (10) anos.

9.4.3 Todo o pessoal da Cgcre pode ter acesso a qualquer registro gerado pelo processo de acreditagao,
desde que o responsavel pela sua guarda tenha concedido autorizac&o prévia da necessidade de acesso.

9.5 Nao conformidades e a¢6es corretivas

9.5.1 O procedimento para identificar e gerenciar ndo conformidades e a¢des corretivas relacionadas ao
SG da Cgcre esta estabelecido na NIE-Cgcre-138.

9.5.2 As nao conformidades podem ser oriundas de auditoria interna, monitoramento de processos,
incluindo reclamacgdes, ou de terceiros (avaliagao externa).

9.5.3 Os chefes das UO sao responsaveis por determinar e implementar as a¢des corretivas necessarias,
bem como identificar e eliminar as causas para evitar reincidéncias das nao conformidades evidenciadas
em sua area de atuagao, nos prazos estabelecidos.

9.5.4 A CQ-Cgcre é responsavel por monitorar a implementagado das agdes corretivas efetuadas pelas
UO, registrar a eficacia da implementagdo das acgdes corretivas e informar ao Coordenador-Geral da
Cgcre os resultados obtidos.

9.6 Melhoria

9.6.1 O procedimento para tratamento de oportunidades de melhoria relacionadas ao SG da Cgcre esta
estabelecido na NIE-Cgcre-138.

9.6.2 O procedimento para identificar, analisar, avaliar, tratar, monitorar e documentar de forma continua
os riscos decorrentes das atividades de acreditacéo esta estabelecido na NIE-Cgcre-008.


https://www.iaac.org.mx/index.php/en
https://iaf.nu/en/iaf-documents-categories/
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9.7 Auditorias internas

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

9.7.2 A CQ-Cgcre é responsavel pelo planejamento e organizagdo do programa anual das auditorias
internas.

9.8 Analises criticas pela diregao
9.8.1 O SG da Cgcre ¢é analisado de maneira planejada e sistematica, no minimo 1 (uma) vez por ano,
para assegurar a sua continua adequacao e eficacia no atendimento as normas de referéncia e as

politicas e objetivos estabelecidos, conforme a NIE-Cgcre-001.

9.8.2 A reuniao de analise critica é convocada e presidida pelo Coordenador-Geral da Cgcre.




