International Laboratory Accreditation Cooperation

O acordo de reconhecimento mutuo
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Aumentando a aceitacao de produtos e
servigos alem das fronteiras nacionais

-

Removendo barreiras ao comeércio internacional

A acreditacao permite tomar uma decisdo fundamentada ao selecionar um laboratério, pois
ele demonstra competéncia, imparcialidade e capacidade. Além disso, a acreditacao ajuda a
fortalecer a credibilidade e o desempenho de nossos bens e servicos.

Os organismos de acreditagdo ao redor do mundo, que passaram por uma avaliacao de
pares e foram julgados competentes, assinaram um acordo que aumenta a aceitacao de
produtos e servigos além das fronteiras nacionais. O objetivo desse acordo, o Acordo de
Reconhecimento Mutuo (MRA) da ILAC (em geral, denominado Acordo da ILAC), é criar
uma estrutura internacional para apoiar o comércio internacional por meio da remocgao de
barreiras técnicas.

“Ensaiado uma vez, aceito em qualquer lugar”

Em muitos paises, ha um organismo de acreditacdo reconhecido pelo governo para realizar
a avaliagao e verificagdo contra normas internacionais de atividades de ensaio, calibragao,
inspecao e certificagdo nos setores publicos e privados.

A ILAC, a Cooperacao Internacional de Acreditacao de Laboratdrios, € uma organizacao
que tem como membros organismos de acreditagao de laboratérios, representando mais de
70 paises e organizagdes regionais. O MRA da ILAC permite o uso de uma rede global de
laboratoérios de ensaio e calibracdo que foram acreditados para proporcionar resultados
precisos e confiaveis.

O MRA apoia o comércio internacional pela promocéo da confianga e aceitagao
internacionais dos dados de laboratérios acreditados. Reduz-se, assim, barreiras técnicas
ao comercio, como o re-ensaio de produtos toda vez que entram em um novo pais.
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Como o MRA traz beneficios?

Para o governo — O MRA proporciona uma estrutura confiavel e tecnicamente robusta para
os governos desenvolverem e intensificarem ainda mais acordos internacionais de comércio
bilaterais e multilaterais. O objetivo a longo prazo é o uso e reconhecimento completo, aceito
pelos setores publicos e privados, dos laboratérios acreditados, incluindo os resultados de
laboratérios acreditados em outros paises. Dessa maneira, sera possivel tornar realidade o
objetivo do livre comércio: “produto ensaiado uma vez, aceito em qualquer lugar”.

Para reguladores — O MRA serve como um “selo de aprovagao” reconhecido
internacionalmente para demonstrar conformidade com normas e requisitos acordados.
Como consequéncia, o risco € minimizado, pois as decisdes sdo baseadas em resultados
confiaveis de ensaios. A duplicagcao também é minimizada em raz&o de ser possivel avaliar
sem re-ensaio os dados de ensaios e calibragdes incluidos nas submissdes para aprovagdes
de produtos. Muitos especificadores, tais como agéncias governamentais, reconheceram a
importancia de programas confiaveis de acreditacao desenvolvidos com base em normas
reconhecidas internacionalmente. A acreditacdo e o MRA da ILAC ajudam os reguladores a
atender a suas proprias responsabilidades legisladas ao proporcionar um sistema
reconhecido mundialmente para aceitar relatérios de ensaios acreditados.

Para usuarios da industria — O MRA assegura que 0s negdécios que dependem de dados
de ensaios e calibragdo tenham mais confianca na exatidao dos relatérios de ensaios e
calibragdo, porque foram gerados por instalagdes avaliadas como sendo competentes para
realizar essas atividades especificas. Convém que os usuarios verifiquem o escopo atual da
acreditagao do laboratdrio ao comprar tais servigos.

Para fabricantes — O MRA assegura que as industrias de fabricagdo possam obter economias
significativas. Em vez de arcar com os custos de estabelecer avaliagdes internas para confirmar
a qualidade dos resultados de ensaios e calibracdes de seus produtos, as empresas podem
optar por acatar as avaliagbes de organismos de acreditagdo competentes e reconhecidos
internacionalmente que s&o signatarios da ILAC e, além disso, beneficiar-se do acesso ao
mercado que o MRA da ILAC proporciona.

Para os consumidores — O MRA oferece confianca adicional ao publico geral e
consumidores que compram servigos de ensaio e calibragdo em suas amostras, instrumentos
ou produtos. Ao fazer questao de que os resultados de calibragbes ou ensaios sejam
provenientes de uma instalagao acreditada, eles podem confiar que o laboratdrio foi avaliado
por um organismo de acreditacao independente, que por sua vez foi reconhecido por
atender a normas internacionais de competéncia.
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Como o MRA funciona?

A aceitacdo de um organismo de acreditacdo no MRA da ILAC depende de uma avaliagéo de
pares satisfatoria realizada por outros organismos de acreditagdo de acordo com regras e
procedimentos pertinentes contidos nas publicagdes da ILAC. Cada organismo de acreditacao
signatario do MRA da ILAC compromete-se a:

® Manter conformidade com a versao atual da ABNT NBR ISO/IEC 17011 — Avaliagcao de
conformidade — Requisitos gerais para organismos que realizam avaliagao e acreditagdo
de organismos de avaliagdo de conformidade e documentos suplementares de requisitos.

® Assegurar que todos os laboratdrios acreditados estejam em conformidade com as normas
apropriadas de laboratério (atualmente a ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais
para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracao e a ABNT NBR NM ISO 15189 —
Laboratorios de analises clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia).

O MRA da ILAC foi estruturado para se basear nos MRAs regionais existentes e em
desenvolvimento estabelecidos ao redor do mundo. Organismos regionais de cooperagao
que operam um MRA regional coordenam avaliagbes de pares e, assim, mantém a confianga
nos organismos de acreditagao signatarios do MRA regional.

Por sua vez, cada Organismo Regional de Cooperacao, que foi reconhecido pela ILAC, também
deve submeter-se aos procedimentos e requisitos da ILAC e passar por avaliagdes de pares
de rotina por membros de outros Organismos Regionais de Cooperacgao ou pela ILAC.

Atualmente, a Cooperagao Européia para Acreditagdo (EA - European cooperation for
Accreditation), a Cooperagéo da Asia Pacifico para Acreditagéo de Laboratérios (APLAC —
Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation) e a Cooperacgéao Interamericana de
Acreditagéo (IAAC — Inter-American Accreditation Cooperation) sdo as unicas regides
reconhecidas pela ILAC. Isso significa que os acordos de reconhecimento mutuo (MRAs) e
os procedimentos de avaliagao da EA, APLAC e IAAC foram avaliados por pares pela ILAC
e julgados satisfatérios. As Cooperagdes Regionais Reconhecidas sao reavaliadas
continuamente, em um periodo de 4 anos, ou seja, todos os aspectos da operagéo do
Organismo Regional de Cooperag¢ao devem ser avaliados no minimo a cada 4 anos.

Os organismos de acreditacdo que sdo Membros Associados da ILAC e também signatarios
do MRA de uma regi&o reconhecida sdo automaticamente elegiveis para tornarem-se
signatarios do MRA da ILAC.
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Como o MRA funciona? continuacso
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Os organismos de acreditacdo, que nao podem ser afiliados (por motivos geograficos) a
uma regiao reconhecida pela ILAC, poderao enviar solicitacdo diretamente para a ILAC para
avaliagao a fim de obter a condi¢ao de signatario do MRA da ILAC.

A Comunidade de Desenvolvimento da Africa do Sul em Acreditagdo (SADCA — Southern
African Development Community in Accreditation) esta em processo de desenvolvimento
de seus respectivos MRAs e procedimentos de avaliacdo associados antes de buscar o
reconhecimento com a ILAC. Outras cooperagdes regionais em outras partes do mundo
estdo muito no comego.

O resultado final dessa rede de reconhecimento mutuo é que os relatérios de ensaio e os
certificados de calibracao emitidos por instalacdes acreditadas por signatarios do MRA da
ILAC seréo aceitos por outros signatarios do MRA da ILAC e, em alguns casos (o numero
vem aumentando o tempo todo), por reguladores governamentais e pela industria.

Marca do MRA da ILAC

Todos os Membros Plenos da ILAC (signatarios do MRA) podem assinar um acordo de
licenca com a ILAC para usar a marca do MRA da ILAC em combinagcdo com seu proéprio
simbolo do organismo de acreditacao (também conhecida como Marca combinada do MRA).

Depois de licenciados, os Membros Plenos da ILAC podem assinar um acordo de
sublicenciamento com seus laboratdérios acreditados para também usarem a Marca do MRA
da ILAC em combinagdo com o simbolo de acreditacao que os laboratérios acreditados estao
aptos a usar em seus relatérios (também conhecida como a Marca Combinada do MRA
para Laboratérios).

N\

R

S N 2

—%— global trust

2/4@\\}‘ Testing — Calibration — Inspection
il



ComO (o) MRA funCiona? continuagéo

O uso da Marca Combinada do MRA (usada pelos organismos de acreditacéo) e da Marca
Combinada do MRA para Laboratérios (usada pelos laboratérios) ndo é obrigatério e,
portanto, os relatérios e certificados de laboratoérios acreditados poderdo ser vistos com

ou sem a Marca Combinada do MRA para Laboratorios.

Os organismos de acreditacao que usam a Marca Combinada do MRA recebem os
beneficios de poderem promover facilmente seu status de reconhecimento internacional e
proporcionar a mesma oportunidade para seus laboratoérios acreditados. Os laboratorios
acreditados, que foram sublicenciados e usam a Marca Combinada do MRA para
Laboratérios em seus relatérios de ensaio/ calibragdo, podem por sua vez receber os
beneficios de promoverem sua acreditagdo como sendo reconhecida internacionalmente.

Manutencao da integridade do MRA

A fim de manter o valor e a integridade do MRA, todos os signatarios concordaram em
notificar a ILAC sobre qualquer mudanca significativa incluindo:

a condicao ou operacao do organismo de acreditacéo;

mudangas no nome ou situagao legal/corporativa;

o estabelecimento, revisao, suspensao ou cancelamento de qualquer acordo;
mudangas no pessoal-chave da alta administragdo ou na estrutura organizacional.

Cada signatario do MRA também deve indicar um executivo de contato para assegurar um
canal eficaz e regular de comunicacao entre os organismos de acreditacao.

Resumo

O MRA promove a confianga entre organismos de acreditagdo por meio de sua capacidade
em determinar a competéncia de um laboratério em realizar ensaios ou calibra¢des. Por sua
vez, essa confiancga facilita a aceitacao de resultados de ensaios e calibragdes entre paises
quando for possivel demonstrar que os resultados sao provenientes de laboratdrios acreditados.
O MRA apdia claramente o comércio mundial pela remocao da necessidade de reensaios. O
reensaio de produtos cada vez que entram em um novo mercado € caro e demorado e pode
ser interpretado como uma barreira técnica ao comércio. A ILAC esta comprometida com
seu objetivo de alcangar o principio de produtos e servigos: “ensaiado uma vez, aceito em
qualquer lugar”.
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Mais informacgoes sobre a ILAC e
a acreditacao

A & A A

A ILAC é a autoridade maxima internacional em acreditacéo de laboratérios, com membros
em todo mundo que consistem de organismos de acreditagéo e organizag¢des de partes
interessadas. Esta envolvida com o desenvolvimento de praticas e procedimentos de
acreditacao de laboratérios, a promocao da acreditagéo de laboratérios como uma ferramenta
de facilitacdo do comércio, o auxilio a sistemas de acreditacdo em desenvolvimento e o
reconhecimento de instalagbes competentes de ensaio e calibragdo ao redor do globo. AILAC
coopera ativamente com organismos internacionais associados na busca desses objetivos.

A ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation — Cooperagao Internacional de
Acreditacido de Laboratoérios) comegou primeiro como uma conferéncia, em 1977, com a
meta de desenvolver uma cooperacgao internacional para facilitar o comércio, pela promog¢ao
da aceitac&o de resultados acreditados de ensaios e calibracdes.

Em 1996, a ILAC tornou-se uma cooperagao formal com um estatuto para estabelecer uma
rede de acordos de reconhecimento mutuo entre organismos de acreditagéo.

O acordo da ILAC é o auge de muitos anos de intenso trabalho. Um numero crescente de
organismos de acreditagao de laboratérios tem assinado o acordo de reconhecimento mutuo
da ILAC a fim de promover a aceitagao de dados de ensaios e calibracbes acreditados.
(Uma lista desses signatarios esta disponivel no site da ILAC em www.ilac.org).

A ILAC também publica diversos documentos em temas que abrangem acreditacdo, ensaio,
facilitacdo do comércio e assuntos relacionados. A ILAC encoraja a reproducéo de suas
publicacbes, ou partes dela, por organizacbes que desejem usar esse material em areas
relacionadas com educacao, normalizacao, acreditacao, boas praticas de laboratorio ou
outros fins pertinentes a area da ILAC de especialidade ou trabalho.

Outros folhetos nessa série sdo:
® Por que usar um laboratério acreditado?
® Por que tornar-se um laboratério acreditado?
® Como usar um laboratério acreditado beneficia o governo e reguladores?
® Vantagens de ser um laboratério acreditado
® Acreditacao de laboratorios ou certificagcao pela ABNT NBR ISO 90017

E possivel encontra-los em: www.ilac.org

\\|| l/
o\ 1,
NN\

- global trust

“ ///-_\\\ &  Testing - Calibration — Inspection
AR

\
=
/

/ AR



International Laboratory Accreditation Cooperation

Para obter mais informacdes, entre em contato com:
Secretaria da ILAC

PO Box 7507

Silverwater

NSW 2128

Australia

Telefone: +61 2 9736 8374
Fax: +61 2 9736 8373
E-mail: ilac@nata.com.au
Site da Web: www.ilac.org

Direitos autorais ILAC 2010

A ILAC encoraja a reprodugéo autorizada de suas publicagdes, ou partes dela, por organizagdes que desejem usar esse
material em areas relacionadas com educagéo, normalizagao, acreditagédo, boas praticas de laboratério ou outros fins
pertinentes a area da ILAC de especialidade ou trabalho.

As organizagdes que desejam permissao para reproduzir o material das publicagdes da ILAC devem entrar em contato com o
Presidente ou a Secretaria por escrito ou por e-mail. A permissdo da ILAC para reproduzir seu material apenas concede o que
esta detalhado na solicitagéo original. Qualquer variagéo do uso declarado do material da ILAC deve ser notificada
antecipadamente por escrito para a ILAC para permisséo adicional.
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