RN
§> <2
Z 3

", &

/,/"/uhl\“\\\

Guia Sugerido para Relacionamento
com o Governo e Regulamentadores




Finalidade

O apoio as necessidades do governo e dos regulamentadores é um objetivo basico do
IAF e da ILAC e de seus organismos de acreditagdo membros. Este documento descreve
diversas maneiras de auxiliar os membros do IAF e da ILAC a desenvolver, manter e
reforcar os relacionamentos com regulamentadores em todos os niveis. Também inclui
um modelo de texto que pode ser fornecido aos regulamentadores ao especificar a
acreditacdo em regulamentos.

Introducao

Em muitas economias, os regulamentadores poderéo ter abrangéncia nacional,

estadual e mesmo municipal. Eles poderao ser autoridades publicas ou representarem
especificadores de setores privados. Muitos regulamentadores ja estdo usando a
acreditagdo com eficacia para apoiar seus objetivos regulamentares e politicos. Entretanto,
existem alguns que ndao conhecem a acreditagéo e, portanto, correm o risco de criar
sistemas préprios duplicados ou dispendiosos. Também existem regulamentadores que
nao possuem informagoes suficientes, o que pode levar a aplicagao ou especificagao
incorreta de requisitos de acreditagao.

A cooperagao estreita entre regulamentadores e organismos de acreditagcao (OAs) é
essencial para assegurar que o servigo fornecido pelos organismos de acreditacao e pela
comunidade de organismos de avaliagdo da conformidade acreditados esta atendendo as
necessidades e expectativas dos regulamentadores.

Admite-se que vao ocorrer variagdes culturais de economia para economia na forma da
interacao entre organismos de acreditacao e regulamentadores. Entretanto, este
documento informativo inclui diversos principios de boas praticas que os organismos de
acreditagdo podem adotar (se adequado) para aumentar a aplicagdo ou especificagdo da

acreditacao pelos regulamentadores.
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Introducao

Os organismos de acreditacdo (OA) possuem politicas para a promogao da acreditagao para
varios grupos alvo, por exemplo, para aumentar a conscientizagdo da acreditagdo entre potenciais
clientes (Organismos de Avaliagdo da Conformidade — OAC) e para promover a conscientizagao e
o entendimento no mercado dos beneficios de se usar servicos de OACs acreditados.

As atividades promocionais atenderao melhor seus objetivos quando desenvolvidas com foco em
necessidades especificas dos grupos alvo, sejam eles fabricantes operando no mercado global ou
autoridades publicas responsaveis pela legislagdo na area ambiental, de saude publica etc., ou
para questdes comerciais.

Nos ultimos anos, as autoridades publicas aumentaram o uso de servigcos de OACs acreditados
para aperfeicoar a atividade do mercado ou para substituir ou suplementar atividades de controle
publico com servigos dos OACs.

Este documento apresenta algumas sugestdes para auxiliar os OAs em suas atividades
promocionais com as autoridades publicas com o objetivo a médio/longo prazo de facilitar o uso
continuado da acreditacao e estender o uso da acreditagcdo em novas areas.

Ao desenvolver atividades promocionais visando as autoridades publicas, os OAs poderao
considerar as recomendacdes a seguir com o foco em:

® estabelecer contato pessoal com regulamentadores;

® desenvolver material promocional para regulamentadores;

e envolvimento formal de regulamentadores na estrutura da acreditacao;
e ferramentas de comunicacgao eletrénica.

Além disso, o documento contém, no Anexo B, um exemplo de texto para ilustrar como os
regulamentadores podem fazer referéncia a acreditacdo e aos Acordos Globais na legislagdo ou
em outros textos juridicos.
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Estabelecimento de contatos pessoais/diretos com
regulamentadores

1 Estabelecimento de um bom ponto de contato central

Um forte relacionamento com um ponto central de coordenagao dentro do regulamentador pode
ajudar muito a melhorar a comunicagao como um todo. Por exemplo, um “patrocinador’ do governo
pode representar os interesses de um OA para o departamento superior ou para outras areas do
governo e, em geral, pode abrir portas que de outra forma permaneceriam fechadas para um OA.
Assim, convém que os OAs visem ter um patrocinador reconhecido dentro do regulamentador.

2 Reunides/ seminarios ao vivo

O contato pessoal e as reunides ao vivo sao 0os meios mais eficazes de desenvolver relacionamentos
€ uma cooperagao mais proxima. Isso pode ser alcangado por meio do desenvolvimento de um
programa para estabelecer contato dentro das areas politicas de departamentos prioritarios.
Entretanto, essa abordagem requer tempo e recursos para pesquisar contatos, assistir reunides e
conduzir as atividades de acompanhamento.

Oficinas e seminarios dentro de departamentos do governo também sao maneiras eficazes de
comunicar os beneficios da acreditagdo para um grupo maior de formuladores de politicas. Um ponto
de contato forte dentro do departamento do patrocinador podera facilitar a organizagcao de uma oficina
ou proporcionar apresentacoes pertinentes para outros departamentos.

E possivel organizar as oficinas para que ocorram no almogo ou ap6s o expediente para evitar
interrupgcdes no horario de trabalho. O uso de uma sala de reuniao dentro do departamento é
conveniente, entretanto, se isso nao for uma opgao, convém encontrar um local a curta distancia a pé.
A colaboracado com parceiros relevantes também pode oferecer informagdes mais amplas e, assim,
ser um motivo mais atrativo para que os formuladores de politicas participem. Parceiros convenientes
poderiam incluir o Organismo Nacional de Normalizagdo ou o Sistema Nacional de Metrologia.
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Estabelecimento de contatos pessoais/diretos com regulamentadores continuagéo

3 Troca de informagoes sobre normas, diretrizes, interpretacdes etc. mais recentes

As reunides entre regulamentadores e OAs variam nas economias em termos de frequéncia e
profundidade de envolvimento. Em alguns paises ocorrem reunides regulares enquanto que, em
outros, as reunides sdo convocadas apenas para solucionar problemas e questdes identificadas
pelas partes.

E recomendavel que os OAs assegurem que existam medidas para manter os regulamentadores
informados sobre as normas, diretrizes ou interpretacdes mais recentes publicadas em ambito
nacional ou internacional. Isso é importante, sobretudo quando os regulamentadores fazem
referéncia a acreditagdo em suas legislacdes e os requisitos atualizados terdo um impacto na
operacgao dos OACs. Se os recursos permitirem, os OAs poderao alocar um contato designado
para cada area técnica.

4 Consultas

Responder a consultas do governo € uma maneira importante de estabelecer contato e se
envolver com regulamentadores em algumas economias. Convém que os OAs aproveitem a
oportunidade de responder a todas as consultas pertinentes ou fazer acompanhamento com os
contatos politicos apropriados.

Para todos os regulamentadores, € preciso atualizar e acompanhar os contatos em intervalos
regulares pois raramente a informacao é levada em consideragao na primeira tentativa e, é
frequente, que as pessoas mudem de setor, o que significa que o processo de familiarizacéao
necessita comecgar de novo com as novas pessoas incumbidas.
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Desenvolvimento de material promocional para
regulamentadores

1 Desenvolvimento de material promocional para regulamentadores

A distribuicdo de material promocional em papel ou em formato digital pode ser um meio altamente
eficaz para refrescar a memoéria daqueles representantes de regulamentadores que ja conhecem
a acreditacao, assim como proporcionar informagdes gerais introdutérias para aqueles que nao
possuem conhecimento.

A fim de atender a ambos os objetivos, o material promocional deveria combinar informacoes
basicas introdutérias, sobre acreditacdo e a terminologia associada, com algum elemento de
noticias ou estudos de caso. Algumas vezes, se for possivel citar exemplos sem causar ofensa
indevida, pode ser convincente incluir estudos de caso onde um regulamentador fez despesas
desnecessarias ou encontrou problemas, aumentando o risco, porque normas € acreditagao nao
foram usadas ou nao foram especificadas corretamente a fim de implementar politicas publicas
satisfatoriamente.

O IAF e a ILAC (e as Cooperagoes Regionais) criaram uma série de materiais promocionais que
podem ser usados diretamente pelos OAs e pelos organismos de avaliagao da conformidade ou
adaptados para satisfazer as necessidades. Consulte o Anexo A para obter mais detalhes.
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Envolvimento formal de regulamentadores na
estrutura da acreditacao

1 Estabelecimento de um Férum Consultivo

O OA poderia considerar a criagdo de um Férum ou Comité Consultivo para estabelecer uma
estrutura mais formal, cooperando com os regulamentadores. Esse Férum pode proporcionar um
meio de aumentar os contatos com o governo e planejar um cronograma de reunides regulares.

Os termos de referéncia para este Comité poderao ser:

“Definir os requisitos globais administrativos e técnicos que os organismos de
avaliacao da conformidade devem atender e avisar os OAs sobre a avaliagado contra
esses requisitos”

Um Comité Consultivo, conforme proposto, podera servir para trés fungdes:

® ser o ponto de coordenacao entre regulamentadores e o OA. Convém que o OA planeje o
programa de trabalho para o comité para facilitar o aumento da confianga no sistema de
acreditacado com os regulamentadores;

e informar regulamentadores sobre o trabalho técnico e o sistema de avaliagdo de pares da
cooperagao regional/ IAF/ILAC a fim de demonstrar que o sistema de acreditagao constitui a
comunidade profissional técnica para avaliagdo de organismos de avaliagdo da conformidade;

® ser o forum de coordenacgao entre regulamentadores que poderiam se beneficiar da troca de
experiéncias na implementacao de legislagdes assim como na avaliagao, registro/notificagao
e designacao de organismos de avaliagdo da conformidade.

Recomenda-se que esse Comité nao trate de assuntos técnicos do setor; convém que o OA tenha
Comités Técnicos Consultivos que lidem com questdes técnicas especificas. Embora, como
alternativa, os OAs possam escolher incluir representantes dos regulamentadores na estrutura do
comité consultivo que eles ja possuem diretamente implantados para suas atividades de
acreditagao.
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Envolvimento formal de regulamentadores na estrutura da acreditagao continuagéo

2 Envolvimento de Regulamentadores no processo de avaliagao/ troca de informagoes

Um Comité Consultivo podera servir como uma ferramenta eficaz para a coleta de informacdes
sobre as necessidades de regulamentadores para o aumento do entendimento e aceitagcao dos
acordos do IAF/ILAC e a disseminacao de informagbes sobre o processo e o sistema de avaliagao
de pares vigente.

Os organismos de acreditacdo, com o auxilio adequado do IAF/ILAC e das cooperagdes regionais,
deveriam assegurar que os regulamentadores estivessem bem informados sobre o objetivo e a
funcéo do processo de avaliagao de pares. Convém que 0s organismos de acreditagdo assegurem
que os regulamentadores estejam informados do resultado de suas avaliagcbes de pares de acordo
com as politicas regionais sobre distribuicao de relatérios de avaliagao de pares. Por exemplo, a
EA, a IAAC e a APLAC desenvolveram tais politicas.

O IAF publica um Relatério Anual dos Acordos Multilaterais de Reconhecimento (MLA) a fim de
divulgar os esforgos e recursos que sao investidos para manter a integridade e coeréncia do MLA
mediante o processo de avaliagdo de pares. Os OAs sdo encorajados a distribuir esse relatorio
todo ano para seus contatos de regulamentadores a fim de reforgar a confianga que eles podem
obter do MLA.

E possivel baixar o relatério do site do IAF website http://www.iaf.nu/articles/Promotional/
Documents/25

IAF MLA Annual Report

Por fim, alguns OAs permitem que os regulamentadores observem as atividades realizadas como
parte de uma avaliagao de pares para demonstrar a robustez do processo. Convém notar que
cabe ao OA e ao lider da equipe avaliadora de pares permitir ou ndo regulamentadores e outros
observadores durante a avaliagao de pares.
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Ferramentas de comunicacao eletronica

1 Crie uma base de assinantes

Os comunicados do IAF, da ILAC e das Regibes podem ser uma fonte valiosa de informagdes que
podem ser enviados para regulamentadores e autoridades nacionais. Além de reforgar os niveis
de conscientizacao, os comunicados regulares poderao aparecer na “caixa de entrada” na hora
em que um regulamentador estiver buscando uma solug&o para alcangar os objetivos de suas
politicas. Dessa maneira, os comunicados aumentam as chances do envolvimento de um OA com
regulamentadores em um estagio inicial do desenvolvimento de politicas.

A ILAC e o IAF produzem um boletim eletrénico publicado duas vezes por ano. Os interessados
em receber as futuras edi¢cdes dos boletins, que sdo distribuidos como e-mails, poderao assina-los. O
IAF também envia boletins regulares para comunicar informagdes que sao relevantes para as
autoridades nacionais e as principais partes interessadas.

As ultimas versdes dos boletins estao disponiveis nos sites da Web da ILAC e do IAF.
IAF — http://www.iaf.nu/articles/IAF_Newsletter/164
ILAC — http://www.ilac.org/ilac_news.html

Para receber futuras comunicagdes, basta clicar no link subscribe/unsubscribe (inscrigao/
remocgao da lista) no boletim e digitar seu endereco de e-mail. Incentivam-se os OAs a enviar os
boletins para os contatos de regulamentadores os encorajando a se inscreverem dessa maneira.

Nota: Também é possivel inscrever-se clicando nos links indicados > |AF
NEWSLETTER

Subscribe to email

: Newsletter
Subscribe to ILAC News it

abaixo nas homepages dos sites da ILAC e do IAF.
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Ferramentas de comunicagao eletrénica continuagéo

2 Otimize o site da web do OA

O site da Web ¢é a ferramenta de comunicacado mais importante para um OA. Ele fornece
informacdes em diferentes formatos, para diferentes grupos e é acessivel para aqueles que por
ventura nao estejam familiarizados com acreditacao.

Convém que informagdes apropriadas para os regulamentadores sejam facilmente identificaveis
na homepage do OA. Portanto, é recomendavel facilitar o acesso do regulamentador a todos os
materiais promocionais pertinentes e ao contato com o pessoal relevante para obtencdo de mais
informacdes.

E provavel que o regulamentador use a pesquisa documental como uma das ferramentas para
compreender um setor de mercado. Assim, é importante que as informacgdes sobre acreditagao
sejam faceis de ser encontradas nas buscas pertinentes. Existem alguns passos simples que um
OA pode seguir para melhorar a visibilidade do site do OA e, portanto, aumentar o numero de
visitantes que o site recebe de dispositivos de busca.

2.1 Compartilhamento de links

Os dispositivos de busca procuram links em sites a fim de classificar a reputagao do conteudo
apresentado nas paginas. Os links de entrada (links de um site de 32 parte para o site do OA)
contam como um “voto” para a credibilidade das informag¢des publicadas nelas. O link ira ter um
peso maior se:

® vier de um site bem respeitado com uma classificagao alta para sua propria pagina, em
particular se também possuir um conteudo pertinente ao termo pesquisado.

® seu texto ancora (o texto no qual se clica para alcancar o site pretendido) estiver bem escrito
e for relevante para o conteudo do site.

Os sites do IAF e da ILAC (e das cooperagdes regionais) ja fornecem links para os OAs que sao
membros. Para assegurar uma visibilidade maior, convém que os OAs também incluam links
claros para os sites do IAF, da ILAC e das cooperagdes regionais. Publicar um link para a
homepage é satisfatorio, entretanto a inclusao de links para areas relevantes dos sites da ILAC ou
do IAF tera mais valor. A Caixa 1 apresenta um exemplo de pagina da Web para uso pelo OA.
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Ferramentas de comunicagao eletrénica continuagéo

Caixa 1: Acreditagdo — uma rede internacional
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A acreditagcédo é uma rede internacional que é gerenciada pelo IAF (International Accreditation

Forum), nas areas de sistemas de gestao, produtos, servigos, pessoas e outros programas
similares de avaliacdo de conformidade, e pela ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation), na area de acreditagdo de laboratérios e inspecéo.

Os organismos de acreditacao, que foram avaliados por seus pares como competentes,
assinam acordos que reforgcam a aceitacdo de produtos e servigcos além das fronteiras
nacionais, criando, assim, uma estrutura para apoiar o comércio internacional por meio da
remocao de barreiras técnicas. Esses acordos também s&o usados para aumentar a
confianca dos resultados usados nas economias, em particular na prestacao de servigos de
saude, alimentacédo, ambientais e construgao.

O objetivo desses acordos € assegurar o reconhecimento mutuo de servigos acreditados
entre signatarios, e, subsequentemente, a aceitagao de servigos acreditados em muitos
mercados com base em uma acreditacao.

A lista atual dos organismos de acreditagao signatarios do IAF esta disponivel no site do IAF.

A lista atual dos organismos de acreditacao signatarios da ILAC esta disponivel no site da ILAC.

Inscreva-se para o Boletim do IAF Inscreva-se para o Boletim da ILAC
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Mencao a acreditacao e aos acordos globais em
legislacoes ou outros textos legais

Convém que uma parte da discussao com regulamentadores e especificadores que pretendem
mencionar a acreditacao em legislacoes ou especificagdes seja sobre:

® que tipo de atividade de avaliacao de conformidade sera mais adequada para o servigo
especifico de avaliacdo de conformidade que o regulamentador introduzira na legislagao?

® como devem ser elaborados/definidos os critérios que o0 OAC e o usuario final (prestador de
servicos, fabricante etc.) devem atender?

E recomendavel que o OA esteja preparado para analisar as necessidades especificas do
regulamentador/especificador e apresentar recomendacdes sobre a norma relevante para
acreditagcao de OACs e como a atividade de avaliagao da conformidade, a ser desenvolvida pelo
OAC, deve ser definida.

Se a atividade de avaliacdo da conformidade, fornecida pelos OACs de acordo com a norma
pertinente, ndo atender completamente as necessidades ou expectativas do regulamentador/
especificador, convém que o OA fornega recomendacdes sobre a introdugao de requisitos
adicionais na legislacao/especificacao a fim de assegurar que todos os requisitos que o OAC deve
atender estejam definidos e sejam avaliados pelo OA durante o processo de acreditagao.

O Anexo B inclui exemplos de como definir na integra e com exatidao os critérios de acreditacao
e a mengao aos Acordos da ILAC e do IAF. Este texto pode ser fornecido aos regulamentadores/
especificadores para auxilia-los na elaboracao de regulamentos ou especificagoes.
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Anexo A — Materiais promocionais para uso do OA
e do organismo de avaliacao da conformidade

O IAF e a ILAC criaram diversas ferramentas promocionais que podem ser usadas ou adaptadas
para apoiar os OAs a promoverem a acreditagao aos regulamentadores. Muitos desses documentos
foram traduzidos para diversos idiomas. Todos os materiais atuais estao disponiveis para serem
baixados dos sites do IAF e da ILAC. Abaixo estao listados exemplos dos materiais:

Folhetos promocionais
Introducgao ao IAF, a ILAC e aos Acordos:

The ILAC Mutual Recognition
Arcangement

< O Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC

http://www.ilac.org/prom_brochure.htmi

IAF — uma visao geral >

http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25

< O Acordo de Reconhecimento Multilateral
(MLA) do IAF
http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25

The IAF Multilateral Recognition
Arrangement (MLA)

O Relatério Anual do MLA do IAF (publicado
anualmente) >

http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25
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Anexo A — Materiais promocionais para uso do OA e do organismo de avaliagao da
conformidade continuagao

Os beneficios da acreditagao de laboratérios para os regulamentadores:

Why use an
Ancredited Laboratony?

< Por que usar um laboratério acreditado?

http://www.ilac.org/prom_brochure.htmi

How does using an Accredited Laboratory
benefit Govemnment and Regulatora?

Como usar um laboratoério acreditado beneficia
0 governo e reguladores? >

http://www.ilac.org/prom_brochure.html

Laboratory Accreditabion
or 150 9001 Certification?

< Acreditagao de laboratérios ou certificagdo
pela ABNT NBR ISO 90017

http://www.ilac.org/prom_brochure.html

180 15189
Medical Laboratory Accreditation

IABNT NBR NM ISO 15189 — Acreditacao de
Laboratérios Clinicos >

http://www.ilac.org/prom_brochure.htmi
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Anexo A — Materiais promocionais para uso do OA e do organismo de avaliagao da

conformidade continuagao

Os beneficios da inspecao acreditada para regulamentadores:

How does accredited inspecton
benefit govemment and regulators?

< Como a inspecgao acreditada beneficia os
regulamentadores?

http://www.ilac.org/prom_brochure.html

Os beneficios da certificagao acreditada para regulamentadores:

A Iniciativa do IAF para Certificacdo Acreditada
para a ISO 13485 — Produtos para a saude >

http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25

< Como a certificacdo acreditada beneficia os
Regulamentadores?

http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25

O valor da certificacao acreditada 2012 >

http://www.iaf.nu/articles/Promotional_Documents/25

The IAF Initiative for
Accredited Certification to
150 13485 - Medical Devices

The value of
accredited certification

y Report
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Slides de Powerpoint para apresentacoes

Diversas apresentacdes estao disponiveis na area de membros dos sites da ILAC e do IAF. Elas
podem ser baixadas como slides de PowerPoint e sdo editaveis conforme suas necessidades.

Explicagao sobre Acreditacao

Como usar um laboratério acreditado beneficia o governo e reguladores

O papel da ILAC

Beneficios dos Acordos Multilaterais de Reconhecimento Mutuo do IAF/ILAC
IAF — Introdugao

" HTERNATIONAL ACCREDITATION
How does using an pe———y

Laorstory
" " Acerednanen Forum
The Role of ILAC Accreditation accredited laboratory "
Explained benefit Government . e
and Regulatars
L = i

Videos promocionais do IAF/ILAC

A ILAC e o IAF produziram dois filmes curtos que podem ser exibidos durante apresentacgdes ou
eventos a fim de fornecer uma breve introdugéo a acreditacdo e aos acordos. E possivel visualiza-los
no canal do Youtube do IAF/ILAC http://www.youtube.com/user/IAFandILAC
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Anexo B — Especificacao da acreditacao e dos
Acordos Globais

Especificagao do Acordo de Reconhecimento Mutuo da ILAC (Acordo da ILAC)

Segue um exemplo de especificacdo de servigos acreditados de laboratérios de ensaio e
calibragédo ou de organismos de inspecgao externos. Todos os quatro paragrafos sédo necessarios
para assegurar que uma parte que fornega servigos externos de ensaio, calibragao, analises
clinicas e inspecao atendam as Normas internacionais pertinentes e aos requisitos da ILAC para
competéncia e estejam oferecendo dados e relatdrios confiaveis.

“1. O laboratério deve estar acreditado de acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025, Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragao (para
laboratorios de ensaio ou calibragdo) ou com a ABNT NBR ISO 15189, Laboratérios de
analises clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia (para laboratorios
clinicos) ou o organismo de inspecao deve estar acreditado de acordo com os requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17020, Avaliagédo de conformidade — critérios gerais para o funcionamento
de diferentes tipos de organismos que executam inspec¢ao.

2. O escopo do laboratério de ensaio (ou calibracdo) da acreditacao contra a ABNT NBR
ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo
deve abranger ensaio (ou calibragéo) do (faga uma lista dos métodos ou parametros de
€ensaio que sdo necessarios para o trabalho de ensaio ou calibragao exigido ou especificado).
O mesmo aplica-se aos escopos de laboratérios clinicos e organismos de inspegao

3. A acreditacdo de um laboratério de ensaio, calibragédo ou clinico ou de um organismo de
inspecao deve ser emitida por um organismo de acreditacao (OA), que opere de acordo com
a ABNT NBR ISO/IEC 17011, Avaliagéo de conformidade — Requisitos gerais para 0s
organismos de acreditagcdo que realizam acreditagdo de organismos de avaliagdo de
conformidade e seja signatario do Acordo da ILAC.

4. O regulamentador podera estabelecer requisitos adicionais (p.ex. o lab deve participar em
programas especificos de EP). O organismo de acreditagcao deve avaliar a conformidade
com esses requisitos adicionais.”

O primeiro paragrafo estipula que o provedor de servigos seja acreditado pela ABNT NBR ISO/IEC
17025, ABNT NBR ISO 15189 ou ABNT NBR ISO/IEC 17020, enquanto o segundo paragrafo requer
gue os ensaios, calibragées ou exames solicitados sejam listados no escopo da acreditacao do
laboratério ou organismo de inspecao. Se este requisito ndo fosse cumprido, o laboratério poderia
declarar, por exemplo, que estava em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 mesmo
embora nao estivesse realmente acreditado para os ensaios ou calibragbes especificamente exigidos.

O terceiro paragrafo estipula que convém que o OA seja um signatario do MRA da ILAC. Ele
enfatiza a importancia de comprar servicos de avaliacdo da conformidade acreditados por um OA
com as credenciais adequadas sem as quais nao é possivel ter confianga de que o laboratério ou
organismo de inspecao foi acreditado por um OA competente para conduzir a avaliagdo. Existem
OAs que declaram estar em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17011. Possuir a condigédo
de signatario do MRA da ILAC indica que o OA foi avaliado periodicamente por seus pares contra
os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17011 e os requisitos adicionais da ILAC.
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Anexo B - Especificagao da acreditacao e dos Acordos Globais continuacdo

Especificagcao do Acordo de Reconhecimento Multilateral (MLA) do IAF

O texto a seguir € um exemplo para especificacao de servigos acreditados para organismos de
certificagdo externos (sistemas de gestado, produtos ou pessoas). Todos os quatro paragrafos sao
necessarios para assegurar que uma parte que fornece certificacdo externa atende a Norma
Internacional e aos requisitos do IAF para competéncia e esta fornecendo certificados confiaveis.

“1. O organismo de certificacdo deve estar acreditado de acordo com os requisitos da ABNT
NBR ISO/IEC 17021 — Avaliagdo de conformidade — Requisitos para organismos que
fornecem auditoria e certificacdo de sistemas de gestao (para certificagdo de sistemas de
gestdo) ou da ABNT NBR ISO/IEC 17065 — Avaliagdo de Conformidade — Requisitos para
Organismos que fornecem certificagdo de Produtos, Processos e Servigos ou da ABNT NBR
ISO/IEC 17024 — Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para organismos que
realizam certificagdo de pessoas (para certificagdo de pessoas).

2. O escopo de acreditagao do organismo de certificagdo contra a ABNT NBR ISO/IEC 17021,
ABNT NBR ISO/IEC 17065 ou ABNT NBR ISO/IEC 17024 deve abranger a area que é
necessaria para a certificagao.

3. A acreditacdo de um organismo de certificacdo deve ser emitida por um organismo de
acreditacao (OA), que opere de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17011, Avaliagdo de
conformidade — Requisitos gerais para 0s organismos de acreditagdo que realizam
acreditagcao de organismos de avaliagao de conformidade e seja signatario do respectivo
Acordo do IAF.

4. O regulamentador podera estabelecer requisitos adicionais. O organismo de acreditacao
deve avaliar a conformidade com esses requisitos adicionais.”

O primeiro paragrafo estipula que o organismo de certificagao esteja acreditado pela ABNT NBR
ISO/IEC 17021, ABNT NBR ISO 17065 ou ABNT NBR ISO/IEC 17024, enquanto o segundo
paragrafo requer que a area na qual os certificados sao emitidos esteja listada no escopo de
acreditacao do organismo de certificagdo. Se este requisito ndo fosse cumprido, o organismo de
certificacao poderia declarar que estava em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17021,
ABNT NBR ISO/IEC 17065 ou ABNT NBR ISO/IEC 17024 mesmo embora o OC nao estivesse
realmente acreditado para as normas exigidas.

O terceiro estipula que o Organismo de Acreditacao (OA) seja um signatario do MLA do IAF.

Sem este paragrafo, o OC poderia estar acreditado por um OA com credenciais inadequadas ou
enganosas. Existem OAs que declaram estar em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17011.
Possuir a condi¢ao de signatario do MLA do IAF indica que o OA foi avaliado periodicamente por
seus pares contra os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17011 e os requisitos adicionais do IAF.
ISO/IEC 17011 and additional IAF requirements.
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Sobre alLAC

A ILAC (Cooperagao Internacional de
Acreditagdo de Laboratorios) é a autoridade
internacional em acreditagcédo de laboratérios e
de inspecdo, com membros em todo mundo
que consistem de organismos de acreditacao e
organizacdes afiliadas. Seu site na Internet em
www.ilac.org oferece varias informacdes sobre
acreditagao de laboratorios e inspecao, assim
como a localizagdo mundial de seus membros.

A ILAC promove o aumento do uso e da aceitagao
pela industria, assim como pelo governo, dos
resultados de laboratérios e organismos de
inspecao acreditados, incluindo os resultados de
organizagdes acreditadas em outros paises. A
ILAC inter-relaciona-se com diversos organismos
e partes interessadas internacionais a fim de
alcancgar objetivos compartilhados.
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Para obter mais informacoes, entre em contato
com:

Secretaria da ILAC
PO Box 7507
Silverwater

NSW 2128,
Australia

Tel: +61 2 9736 8374
Email: ilac@nata.com.au

www.ilac.org

Sobre o IAF

O Foérum Internacional de Acreditagao (IAF) é
uma associagao mundial de Organismos de
Acreditacao, Associacoes de Organismos de
Certificacao e outras organizagdes envolvidas
em atividades de avaliacdo de conformidade
em uma variedade de campos, incluindo sis-
temas de gestéo, produtos, servigos e pessoas.

O IAF promove a aceitacdo mundial de
certificados de conformidade emitidos pelos
organismos de certificagao acreditados por um
Organismo de Acreditagao membro e procura
agregar valor a todas as partes interessadas,
por meio de suas atividades e programas.

Para obter mais informacbes, entre em contato
com:

Secretaria do IAF

Elva Nilsen

28 Chemin Old Chelsea
Box 1811, Chelsea, Quebec
Canada J9B 1A0

Tel: +1(613) 454 8159
Email: iaf@iaf.nu

www.iaf.nu
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