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Conceito

5.6 Acreditacao
“Atestacdo (5.2) realizada por terceira parte
relativa a um organismo de avaliagao de
conformidade (2.5), exprimindo demonstracao
formal de sua competéncia para realizar tarefas
especificas de avaliacdo de conformidade”
(ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005)

/é Coordenacéo Geral

4 “ de Acreditacdo do
“organismo autorizado a executara  'nmetro ~CGCRE
acreditacdo (5.6)”

(ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005)

DL NvAaanicrman AA AlcvAAI+FA~AR A

2.5 Organismo de avaliacdao de conformidade
-

“organismo que realiza os servigos de N\
avaliagcao da conformidade” \
(ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005) \‘I',

Laboratério INT - CRL 0006
INSTITUTO

—
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Beneficios Percebidos
pela Acreditacao

@ Reconhecimento formal
de competéncia;

L44s
il

Requisitos pré-definidos;

E Imparcialidade;

Operacao consistente;

w Confianca;

Escala internacional.

Fonte: https://
Fonte: https://
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NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO/IEC

17025

Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragio

General requirements for the competence of testing and calibration
laboratonies

INAr

] .
.

']
'

Terceira edicdo da norma ISO/IEC
17025, atualizada em 2017

Escopo da ABNT ISO/IEC 17025:2017

“‘Este documento especifica os requisitos gerais para a
competéncia, imparcialidade e operacdo consistente de
laboratdrios.

Este documento € aplicavel a todas as organizagdes que
realizam atividades de laboratério, independentemente do
numero de pessoas.

Clientes do laboratério, autoridades regulamentadoras,
organizagdes e esquemas que utilizem avaliacdo entre
pares, organismos de acreditacao e outros utilizam este
documento para confirmar ou reconhecer a competéncia
de laboratorios.”



Acreditacao no INT: 39 anos de historia

INTRODUCAO DO Mais Informacoes
CONCEITO DE RISCOS

Na verséao vigente da norma

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, ESCOPO DE ENSAIOS PART|C|PAC6ES
publicada em 2017 O escopo de ensaios sofreu Programa TIB
- 2017 atualizagdes ao longo da Rede Sibratec - Servigos
PRIMEIRA ACREDITACAO historia do INT Tecnoldgicos, Produtos para

Saude, Biocombustiveis,

Sob o nimero CRL 0006 . "
Componentes e Dispositivos

1984 Eletrénicos
REDE BRASILEIRA DE REDE BRASILEIRA DE
LABORATORIOS ANALITICOS EM LABORATORIOS DE
SAUDE -REBLAS ENSAIO -RBLE

Integrante da REBLAS, da Integrante da RBLE, da
ANVISA CGCRE

2012
UNIFICACAO
Sistema de Gestao de
Qualidade acreditado, mantendo
o n° CRL 0006, segundo norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 para - .
o Laboratdrio INT Da esquerda para direita, Maria
Gabriela (Gerente da Qualidade),
Avaliadora (CGCRE), Domingos
INSTITUTO

NACIONAL DE “ ; '_' Naveiro (Diretor do INT)
veon | NN __
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Ensaios dentro do escopo de acreditacao
CRL 0006 — Laboratorio INT




GESTAO DE RISCOS IMPLEM ENTADA
MANUTENCAO DA ACREDITACAO

Arnaldo Gaio
Gerente da Qualidade

Coordenadora de Negocios

A

(\‘ léeda Caminha

A
]

V4

Dia 29 de marco de 2019 '

o INT recebeu novo certificado de
Acreditacao para ensaios, concedido
pela Coordenacao Geral de Acreditacao
do Inmetro - CGCRE.

Fernando Rizzo
Diretordo INT
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INTERNATIONAL 1SO/1EC

STAMDARD 17025 NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISOIEC
g 17025 E

Terceira edicao da norma ISO/IEC 17025,

publicada em novembro de 2017, em inglés.
Nov/ 2017 Dez/ 2017 E, posteriormente, publicada em portugués

pela ABNT, em dezembro de 2017.

General requirements for the
competence of testing and calibration
laborstorics

Requisitos gerais para a competéncia de
laboratdrios de ensaio e calibragdo

Geviaral requierments for e compesiance af feslng and calbralion
HAbaralmss

Coordenador do grupo de trabalho
ISO/IEC que revisou a I1ISO 17025:2005

“This standard now brings an element of risk assessment.”
Steve Sidney

e INGT
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ABN TaNBRSO/IEC 17025:2017

NOTA: Embora este documento especifique que o laboratério planeja agdes
para abordar riscos, ndo ha requisito para métodos formais para gestdo de

8. 5 A¢goes para Abordar Riscos e Oportunidades riscos ou um processo de gestdo de risco documentado. Os laboratorios
Opcao A - . : . . ,
(Opg ) podem decidir desenvolver ou ndo uma metodologia de gestdo de risco mais
8.5.1 O laboratério deve considerar os riscos e as oportunidades extensiva que a requerida por este documento, por exemplo, por meio da
associados com as atividades de laboratério, a fim de: aplicacdo de outra orientacdo ou norma.
l.assegurar que o sistema de gestdo alcance seus resultados
pretendidos;

2.aumentar as oportunidades para atingir os propositos e objetivos do
laboratério;

3.prevenir ou reduzir impactos indesejaveis e possiveis falhas nas
atividades de laboratério;

4. alcangar melhoria.

8.5.3 Ac¢des tomadas para abordar os riscos e as oportunidades devem
ser proporcionais ao impacto potencial sobre a validade dos resultados
do laboratério.

NOTA 1: Opcdes para abordar os riscos e oportunidades podem incluir:

8.5.2 O laboratério deve planejar: identificar e evitar ameacas; assumir o risco a fim de perseguir uma

oportunidade, eliminar a fonte de risco; mudar a probabilidade ou as

a) acoes para abordar estes riscos e oportunidades;

[ consequéncias, compartilhar o risco ou decidir, com base em informacdes,

reter o risco.

- integrar e implementar estas agdes em seu sistema de gestao;
avaliar a eficacia destas aces.

NOTA 2: Oportunidades podem levar a expansao do escopo das atividades de
laboratdrio, abordagem de novos clientes, utilizagdo de novas tecnologias e

outras possibilidades de abordar as necessidades do cliente.

INSTITUTO “ e
NACIONAL DE I I h rl

TECNOLOGIA



Passo a Easso
SAFIO

DE RISCOS NA PRESTACAO DE SERVICOS
TECNOLOGICOS - LABORATORIO INT CRL 0006

Ol 02 03 04 05

Preparacio Execucao Avaliacao Evolucio

? ‘ fo)
L—' ,
PROCESSO DE ESTUDO DE DESENVOLVIMENTO, O INT E AVALIADO PELA CONSTANTE

ANALISE DOS DOCUMENTOS DE CAPACITACAO E COORDENACAO GERAL MONITORAMENTO E

PADROES JA REFERENCIAS PARA IMPLEMENTACAO DA DE ACREDITACAO DO MELHORIA DA

EXISTENTES NO INT ELABORACAO DA METODOLOGIA DO INT INMETRO (CGCRE) METODOLOGIA DO INT
METODOLOGIA DO INT

Verificacao

INSTITUTO
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6. 1 Acoes para abordar riscos e oportunidades

“6.1.1 Ao planejar o sistema de gestdo da qualidade, a organizacdo deve
considerar as questoes referidas em 4.1 e os requisitos referidos em 4.2, e
determinar os riscos e oportunidades que precisam ser abordados para:

a) assegurar que o sistema de gestdo da qualidade possa alcancar seus
resultados pretendidos;
b) aumentar efeitos desejaveis;

c)  prevenir; ou reduzir, efeitos indesejaveis;
d) alcancar melhoria. ﬁ

8.5.2 A organizacao deve planejar:
a) agoes para abordar esses riscos e oportunidades;
b) como:

NORMA, ABNT NBR
BRASILEIRA IS0
9001

1) integrar e implementar as a¢des nos processos do seu sistema de
gestdo da qualidade (ver 4.4);
2) avaliar a eficacia dessas agoes.

de gestho da

Acbes tomadas para abordar riscos e oportunidades devem ser
apropriadas ao impacto potencial sobre a conformidade de produtos e
servigos.

09-2015 (ABNT)

NOTA 1 Opgoes para abordar riscos podem incluir evitar o risco, assumir
0 risco para perseguir uma oportunidade, eliminar a fonte de risco; mudar
a probabilidade ou as consequéncias, compartilhar o risco ou decidir, com
base em informacao , reter o risco.

NOTA 2 Oportunidades podem levar a adocdo de novas praticas,
lancamento de novos produtos, abertura de novos mercados, abordagem
de novos clientes, construcdo de parcerias, uso de novas tecnologias e
outras possibilidades desejaveis e viaveis para abordar as necessidades
da organizacdo ou de seus clientes.

INSTITUTO
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ABNT NBR ISO 9001:2015
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VERIFICACAO

NGQ 128 R00 €

ano 2016 IDENTIFICAGAO, AVALIAGAO E AGOES porry pgp
“\J"— PARA ABORDAR RISCOS E BATA
— e lINN OPORTUNIDADES NOVrie
DIGG o1 da it Procedimento
3 F
ANALTSE PRELTMINAR DE RISCO (APR) o — SUMARIO
— 1 HISTORICO DAS REVISOLS
Thme | JEscops/ Procsma/ Mivdadel | ] 2 ORJETVO
3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
] [T} Chefe da UD/ R penahve pais Aprovacis Asinatura 4 DEFNICOES E ABREVIATURAS
5 METODOLOGIA
6 ANEXOS
1 HISTORICO DAS REVISOES
G i i i i o i i } » APR R 00 R
L LI ' 4

ano 2016 7 ossenvo

Estabeiecer metodologa para Centficacso, avalaflo o GelerminaCdo Os apdes para abordar O8
moos & oporiunidades roferentes a0 e8C0p0 JO Mterma O Qestdo da qualdade e Protecdo o
Traraferinea de Tecroioge

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NGQPR 101 Elaboracao, Reveado, Dertuicso e Controle de Documentos da Qualdade

NGOPR 100 Agbes Corretivas. Agles Preventves, de Mehora & Controle de Produtos Nio
Cartormem 30 Saterma de Gestho 0 Quandade

NGQOPR 114 Andise Crites 00 Sistema 0e Gestdo da Oualdade do Int

REQOTODIGQ Andine Prefivinas de Riscos (APR)

4 DEFINICOES E ABREVIATURAS

4.1 Resco = efeilo 88 INEtaza. Um efeld & um deswio 00 #508r8d0 ~ DOWIVG (U MGG Mcenezs &
0 ealado, anda que parcel. de OMoénce Or PAUMECEO, e Compreenlo Ou de CONMECIMEnts
MlACoRRED B UM a0, Ul CONMAQUENCA Ou fud prObEDIIAGE RMCO @ frequintemente
Caraclenzido pela refacinod & Evenios” PONNCRN § “COMMQUNORs

4 2 Grins 38 RGO - 6 cOMBINAcEO 3 probabiidiede & IMHAcio 08 umd OCOTEncE 36 UM ewemo

4 2 Abcevatorss

APR Anjles Prodrrana 0w Rscos

oles ] Daeado oo Goutdo da Qualdade

INT Fratato Naconal o Teancoga

NGO Narma Gerencal 83 Quahdsss

PTT Protecso o Transferdnoa 0o Tecndogia
PR Procedmanto

REQ Regaro aa Quatanse

RT Responavel Técnco

8GO Sutema oo Gestdo da Quakdace
uo Undade Organizaconal

INSTITUTO \| P
NACIONAL DE | |
TECNOLOGIA l\



VERIFICACAO

REFERENCIAS UTILIZADAS

Preliminary Hazard Analysis Example

. T P 33 ABNT NBRISO 31000  ABNT ISO/TR 31004
s = £ ¢ € B ™ 9 = - . - . .
Task Hazard £ § g z g r- Recommended Controls | 2 J:g 2 £\3 _-“n Gestao de riscos - Gestdo de riscos - Guia
¢ k- - (e (s a n o 7 o 0 0 . -
| j= A ] e | Principios e diretrizes para implementacéo
SO2 Dosing  Health risk from leak da ABNT NBR ISO
using 100% | Or releas 2 ppom PEL 31000
<02 |iqll|d 100 ppen lethal gose;
Hegvier than aie EPR 4 3

regulated product

ABNT ISO GUIA 73 ABNT NBRISO/IEC 31010

Gestdo de r‘,IS'COS - Gestao de riscos - Técnicas
Vocabulario para o processo de avaliagcao
de riscos

FMEA

Effect Analysis

NACIONAL DE
TECNOLOGIA

| https: Nely
INSTITUTO I I “ — . ) https://chronosjr.com.br/blog/fmea/

i proces J https://hsewatch.com/preliminary-hazard-analysis-step-by-step-
n W Sucet /" guide/




PREPARACAOQ.....

Q\ ano 2018

APR RO1
ano 2018

IDENTIFICACAO, AVALIACAO E ACOES
PARA ABORDAR RISCOS E
OPORTUNIDADES

Fagina:

Folha

01 de 01

ANALISE PRELIMINAR DE RISCO [APR)

0ide 01

HISTORICO DAS REVISOES
OBJETIVO

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
DEFINICOES E ABREVIATURAS
METOOOLOGIA

ANEXOS

OB -

Chafe 4z UDFRaponedval peis AErowscan

HISTORICO DAS REVISOES

ROt

- Jar18 - Reviado geral para adequaco a0 novo Regimento interno do INT
Revisdo Geral para adequaciio ac a NGQ 101

Revisdo do Sumano do em 3

Revisho dos e 2. 523, 524 534 554, 555

Emnssdo reoal

RO0 - Now/ 16

2 OBJETIVO

Estabelecar metodoioga pars ertificacho. svelagho e determinacio de agles para sbordar os
fsCos e Opor am serviQos. propedos elou adwdades Condorados
orfcos & relevanes para a sficacia o SGO

3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NGQ 101 Elatoracho, Reviado, Datrbuxao & Controle de Docurmentos da Qualdade

NGQ 103 Agbes Cormetvas, AgBes Prevertvas, de Mehora ¢ Contrcle de Produtos Nio
Corformes do Satema de Gestio da Qualdade

NGO 114 Andine Cribca do Sisterna de Gestho da Qualdade do INT

REQ 079 INT Anaise Preéminar de Riscos (APR)

4 DEFINICOES E ABREVIATURAS

4.1 Risco - efelio da nOvieza. Um efeto ¢ um desvio do esperado - posiivo ou negativo. Incertera ¢
0 eslado, ainda que pwrcal, de deficibneia e Informacho, de COMEreensdo ou G8 CONMECITENIO
relacionado & UM evento, sua conseguincia Ou sua probablidade Risco @& Wrequentemente
Carpcterzado Deld referdnas 8 “evenios” potencan ¢ “ConseguinCas”

4 2 Geau 9o Reco - ¢ comtinacso de probabidade ¢ impacio de uma ocorrénca de um evento.

4 2 Abrevisturas

APR Ansise Preliminar de Rscos

DIAPE Drvisdo de Admnstracso Predal e de Engenhana
DIGEQ Divisdo de Gestdo da Qualidade

INT Insttuto Naconal de Teancioga

NGO Norma Gerencal da Cualdade

PTT Protecso e Transferénca de Tecnologia

REQ Regestro da Quakdade

RY Resporadvel Técrco

INSTITUTO i
NACIONAL DE | | §

TECNOLOGIA
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/l% Dias 10 e 11 de maio de 2018

i Gerentes de laboratério e outros profissionais do

INT que atuam com o Sistema de Gestao da
Qualidade participaram do curso sobre a nova
edicao da norma internacional ISO/IEC 17025 —
Requisitos  Gerais para Competéncia de
Laboratorios de Ensaio e Calibracdo elaborada
pela Associacdo Brasileira de Normas

Técnicas (ABNT).

INSTITUTO \l
NACIONAL DE I I
TECNOLOGIA l\

Fonte: http://intranet.int.gov.br/main_frame.cfm?di=comunicacao/integracao&pg=integracaoanual&id=1307&subid=2018



Mao de obra

Método

Materiais

(e

ol
Medida D

Meio ambiente

NSO | 1 \] =
NACIONAL 0€ ¢
TECNOLOGIA I I N n I— ANALISE PRELIMINAR DE RISCO (APR)

Chefe 83 UO/Ramponsivel peis Al ovac3o

INSTITUTO “ —
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EXECUCAO
CICLO DA GESTAO
DE RlSCO NO |NT * Objetivos, indicadores e metas do SGQ;

» Auditorias internas anuais em todo o escopo de
acreditacao do SGQ;

» Analise critica anual das APRs pelos responsaveis
/7 < técnicos por cada ensaio dentro do escopo;

*  Monitoramento da Validade dos Resultados (MVR);

» Atividades de Ensaios de Proficiéncia (AEP);
Analise critica pela Direcdao em relacao a todo o escopo;
Retroalimentagao por ndo conformidade;

Avaliacdo externa periddica.

INSTITUTO

NACIONAL DE I I § I'I r
TECNOLOGIA IMAGEM: https://gokubota.criadorlw.com.br/pdca




AVALIACAO

4 Periodos distintos

“O~

4 Equipes r
’ atribuidas
«1° Periodo —23/07/2018 a 26/07/2018 - 02 NC

£
«2° Periodo —03/09/2018 a 06/09/2018 - 00 NC ,
@ 6 Avaliadores
«3° Periodo — 26/09/2018 a 27/09/2018 - 02 NC
+4° Periodo - 01/10/2018 a 04/10/2018 - 01 NC 8 tipos de produtos e
materiais no escopo .

Legenda: NC - Ndo Conformidade

Nenhuma nao

CP conformidade relacionada
ao novo requisito de riscos

INSTITUTO

NACIONA “
TECNOLOIQDAE I I h I-I r IMAGENS: flaticon.com



Repiblica Federativa do Brasil
Ministério da Indistria, Comércio Exterior e Servicos
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade & Tecnologia = Inmetro

Coordenacao Geral de Acreditagao

Signaténo dos Acordos de Reconhecimento Mutuo da International Laboratory Accreditation Cooperation {ILAC),
da Interamerican Accreditation Cooperation {(IAAC) e International Accreditation Forum (IAF).

Cortificads de Aoneditagio Meses até a

Acreditacao n® CRL 0006 manutencao da
meses da norma g Acreditacso Iniciak: 171051984 cac
publicada até Instituto Nacional de Tecnologia ACREDH—ACAO

-~ Instituto Nacional de Tecnologia - INT
avallagao do INT Av. Venezuela, 82 — Salide — Rio de Janeiro — RJ
@

A Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Inmetro — Cgcre concede acreditagdo ao Organismo de Avaliagdo da Conformidade
acima identificado, no enderego citado, segundo os requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO/EC 17025:2017. Esta acreditagdo
constitui a expressdo formal do reconhecimento de sua competéncia para realizar atividades de ensaios, conforme Escopo de
Acreditacéo.

Assinado de forma digital

por ALDONEY FREIRE

COSTA:54879590720

Dados: 2019.04.03

15:28:54 -03'00"

Aldoney Freire Costa
Coordenador Geral de Acreditacdo Substituto

A situaglo atual da acreditagso e seu escopo devem ser verificados no enderego elefronico www. Inmetro gov. brieredenciamentofaboratoriosAcraditados. asp

MOD-CGCRE-024 - Rev. 05 - Apr. NOVME - Pg. 01/01

INSTITUTO
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Manutencdo da
Acreditacdo do
ABR/2019. Laboratorio INT
CRL 0006
Conforme a norma
ABNT NBR ISO/IEC

J d d 17025:2017
OuUT/2018 Avaliagao do
JUL/2018 Escopo pela CGCRE

iImMnlamantarcran Aa

A ' . D ' MAI/2018 Capacitacio
AR A

Revisao da
JAN/2018 Metodologia de Risco

Publicacao ABNT NBR
DEZ/2017 ISO/IEC 17025:2017

INSTITUTO
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Evolucao da

Laboratorio INT — CRL 0006




EVOLU CAO NGQ 128 R03

ano 2022
& VERSAO ATUAL

APR RO3
ano 2022

IDENTIFICAGAO, AVALIACAO E ACOES
ROCRA PARA ABORDAR RISCOS E
OPORTUNIDADES

1 HISTORICO DAS REVISOES
2 OBJETIVO

3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
4 DEFINIGOES E ABREVIATURAS

5 Pagina:
|Wﬁ. 'k AMALISE PRELTHINAR DE RISCO (APR) 9

Reviado para insercbo da nova logo do INT
Revisdo dos Rens 3 ded 2
Inchusdo do fem 4.1
Substtuiclo do termo DIAPE para DIGEP
RO2 - NOV/19  Inchusdio do modelo do plano de negdcios no anexo e fem 536
JAN/1S  Revisdo Geral para adequacso a NGO 101

Revindo do Sumibno do tem )

Revisdodos tens 2. 523,524,534, 554 555
ROO - NOV/16  Eminabo imicial

Thife da e sposi el pels Apeoragio

em Durerigho ds Blocs Agke parn Absadigem vo Risce

2 OBJETVO

Estabelecer metodciogia para idendficacdo. avalaclo ¢ determinacho de agbes para abordar os
rscos e oportunidades referenies 308 processos. BeTVCOs, projetos e'ou atvidades considerados
ariticos e relevardes para a eficdca do SGOQ

3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Elaboracho, Revitho, Distribuicho o Controle de Documentos do SGOQ do INT
Ages Corretivas, o¢ Melhoria @ Tratamento de Saida ou Trabalho ndo Conforme
Ardine Crisca do Ssterma de Gestio da Qualdade do INT

REQ 079 INT Andéese Prefaminar de Riscos (APR)

4 DEFINICOES E ABREVIATURAS
4.1 Defingdes

Risco: efgho da incerieza Um efeiio ¢ um desvio do esperado - positivo ou negatvo. Incertera & o
estado, ‘windd que parcl, de deficiincia de informacdo, de compreensdo ocu de conhecimenio
refacionddo & um evenlo, sua consequénoia ou sua probabliidade Risco & fFrequentementie
Caracienzado pela referdncia 8 “eventos” polenciis @ “consequinciss’

Graw de Risco: é combenacho de probabiidade @ impacto de uma ooorminga de um evento

4 2 Abcevataas

' APR Ansiise Probminas de Riscos
DNGEP Divisdo de Gestdo de Pessoas
DNGEQ Drvisdo de Gestao da Quaiidade

NACIONAL DE

INSTITUTO I |
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EVOLUCAO

Comunicado de Manutencao da
Acreditacao — CRL 0006

3 léda Maria Vieira Caminha
/) Diretorado INT

Dia 7 de agosto de 2023, -
Laboratorio INT — CRL 0006, recebeu o
comunicado de  manutencdo  da _ ~a
sua acreditacdo pela Coordenacdo Geral | (= "~ y,
de Acreditacao (CGCRE) do Inmetro. : > ; L=

" % , Marcia Carla Ribeiro de Oliveira
- ¥  Gerente da Qualidade

Ricardo Ferreira Vieira de Castro
Coordenador COTIE

INSTITUTO
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LABORATORIOINT
CRL 0006

Aquecedor de Agua a apacetes e Viseiras arelhos
as Tipo Instantaneo plantes M 0s de Mo letas e icos d
de Passagem iculos Si es occao a Gas




Obrigado!

. Arnaldo Gaio
Chefe da DIEST
Chefe Substituto da DIGEQ
[es———

Gerente da Qualidade substituto

§ n r Coordenador Substituto da COTIE

Av. Venezuela, 82 - Saude.
Rio de Janeiro — RJ Cep.: 20081-312
Tel: (21) 2123-1012

E-mail

GOVERNO FEDERAL

INSTITUTO “ — MINISTERIO DA
NACIONALDE“I\I'II- CIENCIA, TECNOLOGIA
TECNOLOGIA E INOVAGAO A =
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