International Laboratory Accreditation Cooperation

Como usar um laboratoério acreditado
beneficia o governo e reguladores?
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Orgaos governamentais e reguladores sdo constantemente solicitados a tomar decisdes
relacionadas com:

@ protecado da saude e bem-estar de consumidores e do publico,

@ protecdo do meio-ambiente,

@ desenvolvimento de novos regulamentos e requisitos,

@ julgamento da conformidade com requisitos regulamentares e legais,
@ alocacao de recursos técnicos e financeiros.

A fim de tomar decisdes fundamentadas, eles devem ter confian¢a nos dados gerados por

laboratérios que realizam ensaio, medicao ou calibracao nessas areas. O uso de laboratérios
acreditados pode ajudar a estabelecer e assegurar essa confianga.

Quando um laboratério esta acreditado por um organismo de acreditagéo reconhecido, isto
significa que ele demonstrou que obteve um nivel previsto de competéncia técnica para realizar
tipos especificos de atividades de ensaio, medigéo ou calibragdo. O resultado € a garantia de

gue o laboratdrio € capaz de produzir dados precisos, rastreaveis e reprodutiveis — componentes
criticos na tomada de decis&o do governo.
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O uso de um laboratério acreditado beneficia o governo e reguladores ao:

@ aumentar a confianga nos dados usados para estabelecer linhas de base para analises e
decisoes criticas,

@ reduzir as incertezas associadas com decisdes que afetam a prote¢cdo da saude humana
e do meio-ambiente,

@ aumentar a confianga do publico, pois a acreditacdo € uma marca reconhecida de
aprovagao,

@ climinar andlises redundantes e melhorar a eficiéncia do processo de avaliagcao (o que
podera reduzir custos).

O uso de um laboratdrio acreditado também aumenta a confianca de que:

@ decisdes relativas a diversas instalagdes baseiam-se em dados comparaveis,

compras recebidas de fornecedores sao seguras e confiaveis,

@ custos associados com problemas de laboratério, incluindo repeticao de ensaios e de
amostragem e tempo perdido, sejam minimizados,

@ falsos positivos e negativos, que podem afetar diretamente a conformidade com
regulamentos, sejam minimizados.

Usar laboratérios acreditados também facilita o comércio e o crescimento econdmico.

O processo de acreditacao baseia-se em uma abordagem uniforme para determinar a
competéncia de laboratérios — uma abordagem que foi aceita e implementada em muitos
paises. Devido a aceitagao internacional de praticas de ensaio e medi¢ao, os dados gerados
por um laboratério acreditado poderao fazer com que produtos exportados sejam mais
facilmente aceitos em mercados no exterior. Este fato reduz os custos e facilita exportacoes
e importagdes, pois reduz ou elimina a necessidade de repeticdo de ensaios em outro pais.
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Acreditacao em apoio a regulamentacao

No inicio da acreditacdo no século XX, ela era vista principalmente como uma atividade
voluntaria. Entretanto, agora, em muitos paises, a acreditagdo foi amplamente adotada pelo
governo e tornou-se “obrigatéria” em diversas areas regulamentadas, na medida em que
cada vez mais os governos e reguladores valorizam os beneficios que a acreditagao traz ao
ajudar o governo a atender suas responsabilidades e salvaguardar o publico.

Por exemplo, na regido Asia-Pacifico, a Cooperacdo Econémica da Asia-Pacifico (APEC —
the Asia Pacific Economic Cooperation) apéia a acreditacdo, sendo a Cooperacéo da Asia-
Pacifico para Acreditacao de Laboratérios (APLAC — Asia Pacific Laboratory Accreditation
Cooperation) reconhecida como um organismo regional especializado da APEC. Agora, a
acreditagao € usada para reforcar o componente de avaliagdo da conformidade dos acordos
da APEC.

De maneira similar, a Associacdo de Nagdes do Sudeste Asiatico (ASEAN — Association of
Southeast Asian Nations), com seus dez estados membros, incluiu a acreditagdo no MRA
setorial da ASEAN para equipamentos elétricos e eletrébnicos como um meio de atender aos
requisitos obrigatérios de cada membro e para facilitar a implementacéo da Area de Livre
Comércio da ASEAN (AFTA, na sigla em inglés).

Na Europa, o Conselho da Unido Europeia e o Parlamento Europeu consentiram em um
regulamento que oferece uma estrutura legal para a prestacao de servigos de acreditagao
na Europa. O regulamento, que sera aplicavel a partir de janeiro de 2010, abrangera a
operacao da acreditacdo em apoio a avaliagdo voluntaria de conformidade assim como a
avaliagao de conformidade exigida pela legislagao. O regulamento reconhece os beneficios
da acreditacao ao legislar que a acreditagao seja usada como um meio de demonstrar a
conformidade com requisitos obrigatérios. Também reconhece a Cooperagao Europeia para
Acreditacdo (EA — European co-operation for Accreditation) como a organizagao
coordenadora da infraestrutura nacional de acreditagcao europeia.

Nas Américas, reguladores e 6rgdos governamentais em toda a regidao estao cada vez

mais confiando nos resultados de laboratérios acreditados para atender a seus requisitos
obrigatorios em areas tao diversas quanto segurancga alimentar, protegcdo do meio-ambiente,
seguranca de brinquedos e qualidade do concreto, ago, produtos elétricos e uma variedade
de outros produtos e servigos. A Cooperagéao Interamericana de Acreditagao (IAAC —
InterAmerican Accreditation Cooperation) esta comprometida a disseminar os conceitos e
vantagens da acreditacao e é responsavel por assegurar que os organismos de acreditagao
na regido operem seus programas de acordo com rigorosos requisitos internacionais.

A grande aceitacao da acreditagdo por todos os organismos regionais e pelos reguladores
nacionais dentro de cada governo também ajuda os paises membros da Organizagao
Mundial do Comércio (OMC) a cumprir suas responsabilidades do Acordo de Barreiras
Técnicas ao Comércio (TBT, na sigla em inglés) e do Acordo sobre Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS, na sigla em inglés).

— — global trust

N Testing — Calibration — Inspection



Como a acredltagao de Iaborat()rlos
funciona? F o

Em geral, a acreditagdo de laboratérios é oferecida dentro de um pais por um organismo
de acreditacdo reconhecido. Em alguns paises em desenvolvimento sem organismos de
acreditacao estabelecidos, os laboratérios poderao ter que buscar acreditagdo de um
sistema de acreditagao estabelecido em outro pais.

Avaliadores técnicos especialistas do organismo de acreditagao realizam uma avaliacao
completa das praticas, pessoal e equipamentos do laboratério que impactam na produgao
dos dados de ensaios ou calibragdes. Os laboratérios sao avaliados contra normas
internacionais especificas que sao usadas em todo mundo, ABNT NBR ISO/IEC 17025
“Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo” ou ABNT NBR
NM ISO 15189 “Laboratérios de analises clinicas — Requisitos especiais de qualidade e
competéncia’.

Os laboratérios acreditados sao reavaliados regularmente para assegurar se estdo mantendo
altos padrbes de capacidade técnica. Também se podera exigir que os laboratérios
participem em programas regulares de ensaios de proficiéncia como uma demonstragao
continua de sua competéncia.

Representantes do governo, a seu critério, sdo bem-vindos para participar em avaliacoes
em andamento a fim de manter sua confianca no sistema de acreditacao.

Como a acreditacao de laboratérios difere da certificacdo pela ABNT NBR ISO 90017

A certificacdo pela ABNT NBR ISO 9001 demonstra que um laboratério possui um sistema
de gestao da qualidade estabelecido, mas nao aborda a competéncia técnica. A acreditacao
de laboratorios vai mais além, utilizando critérios e procedimentos especificamente
desenvolvidos para determinar a competéncia técnica.
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Como encontrar um laboratorio acreditado?

Para saber se seu pais possui um organismo de acreditagao de laboratérios, entre em contato
com seu organismo nacional de normalizagcéo ou seu ministério da industria ou tecnologia.
Como alternativa, se possuir acesso a Internet, visite o site na Web da Cooperagao
Internacional de Acreditagdo de Laboratérios (ILAC — International Laboratory Accreditation
Cooperation) em www.ilac.org e use as listas de membros para identificar um organismo de
acreditagdo adequadamente reconhecido.

Em diversos paises, os organismos de acreditagdo publicam listas dos laboratérios acreditados
por eles, que em geral incluem detalhes de contato dos laboratdrios e suas capacidades
individuais de ensaio. O site da Web da ILAC também inclui links para listas de laboratdrios
acreditados em muitos paises. Os organismos de acreditagdo também podem auxilia-lo(a) a
identificar laboratoérios que eles acreditaram que podem realizar os ensaios ou calibragcdes que
VOCé precisa.
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Que fatores sdo importantes ao se
escolher um laboratorio?

Ao selecionar um laboratério de ensaio, calibracdo ou medicao, € necessario assegurar que ele
possa lhe fornecer resultados precisos e confiaveis que atendam as suas exigéncias.

A lista dos procedimentos de ensaio, calibracao ou medi¢ao para os quais o laboratério esta
acreditado esta especificada no escopo de acreditagao do laboratdrio. Este escopo pode ser
fornecido pelo laboratério a pedido ou estar contido na lista de laboratérios acreditados
produzida pelo organismo de acreditagao.

Convém verificar se o laboratério esta acreditado para o trabalho especifico que vocé precisa
que seja realizado.

Quando um laboratério acreditado realiza trabalho coberto pela acreditagéo, geralmente inclui
um simbolo de acreditacdo ou endosso em seus relatérios de ensaio ou calibracao.

A competéncia técnica de um laboratério depende de diversos fatores, compreendendo:

qualificagcbes, capacitacédo e experiéncia do pessoal;

equipamentos corretos — devidamente calibrados e com manutengao conveniente;
procedimentos adequados de garantia da qualidade;

praticas adequadas de amostragem;

procedimentos e métodos de ensaio apropriados e validos;

rastreabilidade de medi¢des a normas nacionais;

procedimentos precisos de registro e relato;

instalagcdes adequadas de ensaios.

Ao estar acreditado, o laboratério demonstra que esses requisitos, entre outros, foram e
continuam sendo atendidos.
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International Laboratory Accreditation Cooperation

Onde obter mais informacoes?

A Cooperacéo Internacional de Acreditacao de Laboratérios (ILAC — International Laboratory
Accreditation Cooperation) é a autoridade maxima internacional em acreditacao de laboratérios,
com membros em todo mundo que consistem de organismos de acreditagdo e organizagoes
afiliadas. Esta envolvida com o desenvolvimento de praticas e procedimentos de acreditagéo
de laboratérios; a promogéao da acreditacao de laboratérios como uma ferramenta de facilitagéo
do comércio e mecanismo para assegurar que decisdes sobre questdes de saude publica e
ambientais sejam baseadas em dados confiaveis, reprodutiveis e exatos; oferecendo auxilio a
sistemas de acreditacdo em desenvolvimento; e o reconhecimento internacional de instalacées
competentes de ensaio e calibragdo ao redor do globo. A ILAC coopera ativamente com outros
organismos internacionais pertinentes na busca desses objetivos.

A ILAC também publica diversos documentos em temas que abrangem acreditagao, ensaio,
facilitagdo do comércio e assuntos relacionados. Seu site na Internet em www.ilac.org oferece
varias informacoes sobre acreditacao de laboratorios, assim como a localizagdo mundial de
seus membros. Um folheto intitulado “O que é ILAC?”, disponivel no site da web, oferece
informacdes detalhadas sobre a ILAC e suas atividades.

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

Caixa postal 7507

Silverwater

NSW 2128

Australia

Telefone: +61 2 9736 8222
Fax: +61 2 9743 5311
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, acreditacédo, boas praticas de laboratério ou outros fins perti-
nentes 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 carta ou e-mail. A permissédo da ILAC para reproduzir seu material apenas concede o que esta
detalhado na solicitagéo original. Qualquer variacdo do uso declarado do material da ILAC deve ser notificada antecipadamente
por escrito para a ILAC para permisséo adicional.
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