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LABORATORIO FEDERAL DE DEFESA AGROPECURIO/RS

Estudo Técnico Preliminar 36/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 21043.001179/2025-52

2. Descricao da necessidade

O LFDA/RS é uma unidade laboratorial pertencente a Rede laboratorial do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) responsavel
por andlises laboratoriais nas mais diferentes areas de atuacdo dentro da sanidade animal, vegetal, seguranca e controle de qualidade dos alimentos.
Vinculadas aos LFDA/RS, estdo unidades analiticas incluindo aquelas pertencentes ao Secdo Laboratorial Avangada de Sdo José/SC (SLAV/SC) sob
nossa responsabilidade. Atualmente, sdo 6 as macro-areas tematicas que o LFDA/RS possui atividades, correspondendo e totalizando 8 unidades
analiticas ap6s processo de unificacdo de areas afins decorrente de mapeamento de processos, tanto na base fisica em Porto Alegre/RS quanto em Sdo
José/SC. A seguir a listagem das areas:

- MIC — Microbiologia em Alimentos e Agua;

- RCA - Residuos e Contaminantes em Alimentos;

- LASO — Laboratério Oficial de Andlise de Sementes (definido por legislacdo);

- DIA — Diagnéstico e Identificacdo Genética Animal (diagnéstico animal, identificacdo genética e material de multiplicacdo animal);
- IQA - Identidade e Qualidade de Alimentos (fisico-quimica animal, vegetal, bebidas e ra¢des, incluindo classificacdo vegetal);

- CPB - Controle de Produtos Bioldgicos (vacinas);

Dentro desta diversidade de andlises realizadas todas estdo vinculadas a amostras oriundas de fiscalizagdo, inspecdo e defesa sanitaria ou referentes aos
programas de controles mantidos pelo MAPA. Assim a emissdo de resultados confidveis é imprescindivel, para resguardar os técnicos envolvidos, evitar
sancdes indevidas aos fiscalizados e manutencdo de informagdes técnicas relevantes para a gestdo de risco e tomada de decisdes.

O LFDA/RS baseando-se em normas internacionais, como a Norma NBR ISO/IEC 17025, especifica para confiabilidade analitica em laboratérios de
ensaios e calibracdo, busca obter junto a certificaces de terceira parte reconhecimento e respaldo dos resultados emitidos. Os processos de acreditacdo
sdo necessdrios para garantir que em todo o processo analitico ha controle rigido das condi¢Ges, minimizando o risco de resultados ndo-conformes, que
para um laboratério oficial pode acarretar em medidas administrativas drasticas e severos (e muitas vezes irreversiveis) danos econdmicos e de imagem
aos fiscalizados. Desta forma, o LFDA/RS obteve o status de laboratério acreditado junto a Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro (CGCRE) a
qual € o tinico organismo de acreditagdo reconhecido pelo Governo Brasileiro para acreditar Organismos de Avaliacdo da Conformidade.

A aplicacdo da politica da CGCRE de participacdo em atividades de EP para a amostragem associada com ensaio ou calibracdo se da através da
NORMA NIT/DICLA/026 Rev. 15. Como laboratério acreditado, a participacdo regular em programa de comparacdo interlaboratorial é compulséria,
bem como, a utilizacdo de materiais de referéncia certificados. O objetivo é assegurar a utilizacdo de materiais que possuam rastreabilidade analitica
permitindo a validacdo e comprovacao de desempenho de metodologias. Cabe salientar que um nimero limitado de institui¢cdes ao redor do mundo
possui condi¢des técnicas e experiéncia para o provimento de materiais de referéncia certificados que permitam a sua utilizagdo em procedimentos de
validacdo de metodologias e/ou controle de qualidade analitica.

Prover ensaios de proficiéncia é uma tarefa bastante especifica exigindo alta especializagdo do corpo técnico e grande capacidade analitica, sendo
laboratérios acreditados a Norma ISO/IEC 17025 e 17043 pelos respectivos organismos acreditadores de cada pais. Usualmente institutos provedores de
ensaios de proficiéncia apresentam longo histérico relacionado com as andlises a que se busca prover amostras devido a necessidade de obter a maxima
confianca relacionada aos valores dos pardmetros a serem avaliados, além de estrutura fisica, de processamento de dados, financeira e logistica que
permitam enviar amostras aos mais diferentes locais em tempo adequado. Os pardmetros precisam ser definidos e avaliados com a maxima acuricia para
que seja possivel realizar comparagoes estatisticamente significativas entre os participantes. Entre estes pardmetros estdo homogeneidade e estabilidade
que sdo cruciais para o sucesso de uma comparacdo interlaboratorial. Devido a estas exigéncias o niimero de provedores é bastante restrito e atualmente,
predominantemente localizados no exterior. Cabe ressaltar que também existem iniciativas nacionais, inclusive do préprio MAPA, SENAI, Fiocruz, mas
que apresentam carater limitado o que muitas vezes limita o niimero de participantes, sendo imprescindivel a participagdo em rodadas internacionais.
Outro ponto carente no Brasil, sdo provedores acreditados a Norma ISO/IEC 17043, especifica para provedores de ensaios de proficiéncia.
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Buscar provedores de ensaios de proficiéncia é uma tarefa dificil, primeiro relacionada a adequacdo das caracteristicas das amostras com aquelas
analisadas pelo laboratério e em segundo os custos e dificuldades de importagdo destes materiais. A participagdo em ensaios de proficiéncia é de
fundamental importancia para avaliagdo do desempenho dos laboratdrios em comparagdo a um grupo significativo de participantes. Esse tipo de ensaio é
realizado com o envio de amostras similares a um nimero significativo de laboratérios sendo os resultados reportados analisados estatisticamente e cada
laboratério classificado de acordo com seu desempenho. Os resultados devido a significancia estatistica indicam a adequagdo técnica do laboratério em
caso de resultados conformes, bem como, servem para identificar falhas e oportunidades de melhoria para os resultados ndo-conformes.

Desta forma, para este ETP, serdo abordados os provedores disponiveis para as diferentes dreas do LFDA-RS, considerando as demandas
apresentadas pelas unidades analiticas e registradas no sistema LIMS Unificado.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DILAB/LFDA-RS Tiago Souza da Cunha
RCA/DILAB/LFDA-RS Daniel Hillesheim
MIC/DILAB/LFDA-RS Denis Spricigo
LASO/DILAB/LFDA-RS Guilherme Abreu
IQA/DILAB/LFDA-RS Caroline Viegas
DIA/DILAB/LFDA-RS Roberto Schroeder
CVE/DILAB/LFDA-RS Marcos de Souza
CPB/DILAB/LFDA-RS Marcus Sfoggia
IQA-SLAV/DILAB/LFDA-RS Ricardo Pimenta
RCA-SLAV/DILAB/LFDA-RS Rodrigo Hoff

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
4.1 Requisitos gerais da contratacao

Foram levantadas rodadas disponiveis que atendam o escopo do LFDA-RS e que cumpram o requisito de acreditacdo a ISO/IEC 17.043, tendo como
base, o levantamento de criticidade técnica e de cumprimento das programac¢des minimas exigidas pela CGCRE.

4.2 Requisitos de sustentabilidade ambiental
Nos termos do art. 1° da Instru¢cdo Normativa SLTI/MPOG n° 1, de 19/01/2010, as especificagdes para a aquisicdo de bens, contratacdo de servicos e
obras por parte dos 6rgdos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional deverdo conter critérios de sustentabilidade

ambiental, considerando os processos de extragdo ou fabricacdo, utilizacdo e descarte dos produtos e matérias primas.

Conforme avaliacdo do Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido nao identificamos critérios aplicaveis.

5. Levantamento de Mercado

No levantamento apresentado pelas respectivas dreas técnicas, foram identificados e elencados os provedores que atendem os requisitos técnicos
pretendidos. Ou seja, amostras que se encaixam na demanda técnica a ser avaliada pelo ensaio de proficiéncia. Desta forma, a DILAB/LFDA-RS
priorizou os itens, sendo que, os laboratérios jd submeteram o pedido considerando os seguintes critérios:

1 - Significdncia técnica/Resolucdo de ndo conformidade

2 - Temporalidade de execugdo

3 - Validagdo/Extensdo de escopos.

Alguns provedores possuem cronogramas anuais sendo possivel uma previsdo de participacao antecipada. Outros, podem realizar a disponibiliza¢do ao
longo do ano, sendo possivel surgir convites ou disponibilizacdo de rodadas que possam ser adequadas ao laboratério de forma abrupta. Desta forma, é
imprescindivel a possibilidade de realizacdo da confirmacdo da participacdo e pagamento de forma agil. Para os casos de participantes estrangeiros,
ainda é necessario a realizacdo dos processos de cambio para pagamento.

Conforme citado em outras oportunidades, para a aquisi¢do deste tipo de insumo ndo hé a possibilidade de obtencédo de trés orcamentos ou propostas
com as mesmas caracteristicas. Esse fato se deve a particularidade de cada provedor e cada amostra, como também, ao limitado ntimero de fornecedores
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que muitas vezes sdo restritos a apenas algumas areas de atuacdo e conhecimento. Conforme citado anteriormente o laboratério busca amostras que
apresentem o maximo de similaridade com aquelas analisadas na rotina, o que torna ainda mais restrito o nimero de possibilidades para comparacgao.

Os valores sdo outro ponto importante de discussdo. Os valores das amostras podem variar substancialmente dependendo do local de embarque, da
necessidade ou ndo de manutencdo sob refrigeracdo, a abrangéncia do ensaio, nimero de participantes, entre outros fatores. Assim, colocamos uma série
de comprovantes de custos de amostras contratadas previamente para demonstrar e criar um faixa de valores aceitaveis para as amostras pretendidas.
Além disso, os provedores, via de regra, mantém programas bianuais de amostragem com os valores definidos para cada periodo o que demonstra a
transparéncia e razoabilidade de valores praticados, usualmente disponibilizadas em sitio eletrénico de acesso ptblico.

Considerando os pontos acima, as duas formas possiveis de fornecedores para este tipo de item sdo provedores nacionais ou provedores oriundos do
exterior. No mercado nacional, foram identificados poucos provedores ofertando o servico/material com as caracteristicas ao demandado, pelas
particularidades que este tipo de amostra envolve, e ja abordado acima.

Assim, foi realizada a pesquisa frente a fornecedores localizados no exterior, bem como em territério nacional. Cabe ressaltar que os provedores
estrangeiros, ndo possuem representacao em territorio nacional, exceto o FAPAS, que possui a representacdo da empresa Lab-Research e a LGC que
possui a representacdo da empresa Calibre. Para o caso de contratagcdo de provedores externos, sera necessario realizar a remessa de valores ao exterior.
Este procedimento tem sido realizado pelo LFDA-RS de forma recorrente, para esta mesma finalidade, ao longo dos ultimos anos sem intercorréncias.

Desta torma:

1 - Para os itens oriundos de provedores estrangeiros, o procedimento de aquisicdo, se dd mediante Inexigibilidade e remessa de valores ao exterior;

2 - Para os provedores FAPAS e LGC, que possui representante no Brasil, pode ser feita uma inexigibilidade e compra local. No entanto, os valores
sdo significativamente superiores, tendo o beneficio de baixo risco de perda das amostras por questoes de liberacdo aduaneira.

3 - Para provedores nacionais a contratagdo se dd por meio de inexigibilidade, frente ao previamente exposto.

6. Descricao da solucao como um todo

Aquisicdo de rodadas de participagdo em ensaios de proficiéncia junto a provedores acreditados a ISO/IEC 17.043, servigo que envolve o
encaminhamento de amostras para comparacao, bem como, emissdo de relatério contendo o tratamento dos dados, para as diferentes area de atuagdo do
LFDA-RS.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Baseado no planejamento de participacdo realizado pelas unidades analiticas, registrados no sistema LIMS, a DLAB/LFDA-RS realizou a andlise critica,
sendo toda a avaliacdo e justificativas tratadas no anexo II deste ETP e sumarizadas na tabela 1. A formalizacdo deste ETP visa subsidiar a contratacdo
de rodadas a todos os provedores elencados, sendo listadas também as demandas que ndo envolvem custos de contratagdo.

Tabela 1. Quantitativo de rodadas a ser adquiridas.

Unidade CédigoLIMS Provedor Cadigo Provedor
MIC GP_MIC_RS 2024 006 FAPAS M324d02
QA GP_IQA_RS 25-010 FAPAS FCNC1-DRY 25

IQA/SLAV GP_IQA-SL_RS 2025 020 FAPAS FCQT2-SEA7
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|QA/SLAV GP_IQA-SL_RS 2025 012 FAPAS FCFA22-MRP23

RCA/SLAV GP_RCA-SL_RS 25 002 FAPAS FCVD40-AFE1
1QA GP_IQA_RS 2025-003 LGC PT-CH-67
1QA GP_IQA_RS 2025-002 LGC PT-CH-52
DIA GP_DIA_RS_2024-009 RMRS

|QA/SLAV GP_IQA-SL_RS 25-011 APHA/VETQAS PT0063
DIA GP_DIA_RS _2024-015 PANAFTOSA
DIA GP_DIA_RS 2024-011 APHA/VETQAS PT0139 rodada 1 2026
DIA GP_DIA_RS _2024-010 RMRS
DIA GP_DIA_RS 2024-014 GDANIMAL VLDIA328
LASO GP_LASO_RS 2025-001 ISTA PT26-1
1QA GP_IQA_RS 2025-004 DRRR 2010007
CVE GP_CVE_RS 2024-002 GSC COI-ORG 2026
1QA GP_IQA_RS _2025-007 SENAI_SC 06/26-2FQ
MIC GP_MIC_RS 25-002 SENAI_SC 05/26 MB
CVE GP_CVE_RS 2024-004 PRIMAR
CPB GP_CPB_RS _2024-004 RMRS
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CPB GP_CPB_RS 2024-003 PANAFTOSA

LASO GP_LASO_RS 2025-002 ISTA PT26-2
1QA GP_IQA_RS _2025-006 BIPEA 21a
DIA GP_DIA_RS _2024-016 GDANIMAL VLDIA232
DIA GP_DIA_RS 2024-013 GDANIMAL VLDIA327
DIA GP_DIA_RS 2024-012 APHA/VETQAS PT0139 rodada 2 2026

|QA/SLAV GP_IQA_RS 2025-001 BIPEA 46a

LASO GP_LASO_RS 2025-003 ISTA PT26-3
RCA GP_RCA_RS 2025-010 PROGETTO TRIESTE M6403A
RCA GP_RCA_RS_2025-009 PROGETTO TRIESTE MI6300A
RCA GP_RCA_RS 2025-004 PROGETTO TRIESTE MI6301A
RCA GP_RCA_RS_2026-011 RIKILT/WFSR pT2026-01

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Na tabela 2, apresentamos os valores estimativos de aquisi¢do, considerando os itens priorizados pela SELAB/LFDA-RS, a partir das necessidades
apontadas pelas unidades.

Tabela 2. Quantitativo de rodadas a serem adquiridas.

Unidade

CédigoLIMS

Moeda

Valor
(Estrangeira)

Valor (R$)

Provedor

Cadigo Provedor

MiC

GP_MIC_RS 2024 006

XXXX

XXXX

R$ 0,00

FAPAS

M324d02
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IQA GP_IQA_RS 25-010 XXXX XXXX R$ 0,00 FAPAS FCNC1-DRY 25
IQA/SLAV GP_IQA-SL_RS 2025 020 Resis XXXX R$ 9.806,47 FAPAS FCQT2-SEA7
IQA/SLAV GP_IQA-SL_RS 2025_012 Reais XXXX R$ 9.886,67 FAPAS FCFA22-MRP23
RCA/SLAV GP_RCA-SL_RS 25_002 Resis XXXX R$ 11.514,20 FAPAS FCVD40-AFEL

IQA GP_IQA_RS 2025-003 Reais XXXX R$ 5.955,19 LGC PT-CH-67

IQA GP_IQA_RS 2025-002 Reais XXXX R$ 5.955,19 LGC PT-CH-52

DIA GP_DIA_RS 2024-009 XXXX XXXX R$ 0,00 RMRS
IQA/SLAV GP_IQA-SL_RS 25011 GBP 825,00 R$ 6.855,07 APHA/VETQAS PT0063

DIA GP_DIA_RS 2024-015 XXXX XXXX R$ 0,00 PANAFTOSA

DIA GP_DIA_RS 2024-011 GBP 580,00 R$ 4.819,32 APHA/VETQAS PT0139 rodada 1 2026

DIA GP_DIA_RS 2024-010 XXXX XXXX R$ 0,00 RMRS

DIA GP_DIA_RS 2024-014 EUR 480,00 R$3.392,72 GDANIMAL VLDIA328

LASO GP_LASO_RS 2025-001 XX XXX R$ 0,00 ISTA PT26-1

IQA GP_IQA_RS 2025-004 EUR 269,00 R$ 1.901,33 DRRR 2010007

CVE GP_CVE_RS 2024-002 XXXX XXXX R$0,00 GSC COI-ORG 2026

IQA GP_IQA_RS_2025-007 Resis XXXX R$ 524,00 SENAI_SC 06/26-2FQ
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MIC GP_MIC_RS_25-002 Reais XXXX R$ 1.101,00 SENAI_SC 05/26 MB
CVE GP_CVE_RS 2024-004 XXXX XXXX R$ 0,00 PRIMAR
CPB GP_CPB_RS 2024-004 XXXX XXXX R$ 0,00 RMRS
CPB GP_CPB_RS 2024-003 XXXX XXXX R$ 0,00 PANAFTOSA
LASO GP_LASO_RS 2025-002 XXXX XXXX R$ 0,00 ISTA PT26-2
IQA GP_IQA_RS 2025-006 EUR 364,00 R$ 2323,89 BIPEA 21a
DIA GP_DIA_RS 2024-016 EUR 500,00 R$ 3.534,08 GDANIMAL VLDIA232
DIA GP_DIA_RS 2024-013 EUR 480,00 R$ 3.392,72 GDANIMAL VLDIA327
DIA GP_DIA_RS 2024-012 GBP 580,00 R$ 4.819,32 APHA/VETQAS PT0139 rodada 2 2026
1QA GP_IQA_RS_2025-001 EUR 74,00 R$ 472,85 BIPEA 46a
LASO GP_LASO_RS 2025-003 XXXX XXXX R$ 0,00 ISTA PT26-3
RCA GP_RCA_RS_2025-010 EUR 371,00 R$ 2.622,29 PROGETTO TRIESTE M®6403A
RCA GP_RCA_RS_2025-009 EUR 495,00 R$ 3.498,74 PROGETTO TRIESTE MIG300A
RCA GP_RCA_RS 2025-004 EUR 495,00 R$ 3.498,74 PROGETTO TRIESTE MI6301A
RCA GP_RCA_RS 2026-011 EUR 650,00 R$ 3.498,74 RIKIT/WFSR PT 2026-01
Total R$: 86.008,61

Cotagéo em 02
/01/2026 Cotacao para estimativa (R$)
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USD (220) = 5,4371998 BRL (790) 5,44

EUR (978) = 6,3898009 BRL (790) 6,39

GBP (540) = 7,3396973 BRL (790) 7,34

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Deveréd ser adquirido em compra tinica para atender a demanda especifica para cada provedor, sendo encaminhado conforme o cronograma de
distribuicdo das amostras (Anexo III). Cabe salientar, que a forma adotada é a mais adequada em termos de custos econdmicos pelo pagamento unificado
de taxas administrativas de envio de valores ao exterior em etapa unica além, da reducdo dos impactos nas demandas administrativas ao servico de
compras pelo parcelamento da demanda.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Esta contratagdo tem relacdo direta com os processos 21043.000987/2023-31 e 21043.000602/2024-16 e 21043.000261/2025-60, de aquisicdo de EPs
para fins de manutencao da acreditagdo do LFDA-RS, incluindo as duas bases fisicas (Porto Alegre-RS e Sdo José-SC), junto a CGCRE/INMETRO.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

As participacdes em rodadas de ensaios de proficiéncia, estdo alinhadas com os objetivos estratégicos da Rede Nacional de Laboratérios Agropecudrios,
bem como, da Secretaria de Defesa Agropecudria - SDA. A seguir os objetivos estratégicos a serem atingidos com esta contratagdo:

- OBJETIVO 1. Aprimora a capacidade de fornecer ao MAPA e a sociedade informacoes, garantias e resultados analiticos confiaveis e tempestivos,
subsidiando as decisoes relativas a Defesa Agropecuaria.

- OBJETIVO 2. Fortalecer as a¢des de laboratério de referéncia e autoridade sanitdria da Rede LFDA, com foco em biossegurancga, investigacdo
cientifica, auditoria e fiscalizagao.

Estes objetivos da rede LFDA estdo alinhados ao Plano Estratégico do MAPA - 2020/2027, OE06 - Garantir a sanidade e a qualidade dos alimentos e
outros produtos agropecuarios.

12. Resultados Pretendidos

A contratacdo visa dar sustentabilidade na aquisicdo e participacdo em rodadas de ensaio de proficiéncia para a continuidade das analises laboratoriais.
Por consequéncia, a manutencdo do suporte laboratorial as atividades dos programas oficiais do MAPA, permitindo o atendimento aos requisitos de
acreditacdo e manutencdo da garantia da qualidade dos resultados.

13. Providencias a serem Adotadas

Para a execucdo das contratagdes a unidade deve adotar as seguintes providéncias:
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1 - proceder as ac¢des de registro no gerenciador financeiro do Banco do Brasil, incluindo formatagdo de documentos necessarios e verificagdo sobre
atualizages sobre legislacOes referentes a estes procedimentos.

2 - Contato com o provedor para emissdo de documentos em acordo com a legislacdo brasileira, incluindo aqueles relacionados Instru¢do Normativa
Interministerial MPA/MAPA 32/2013, visando a rapida liberagdo aduaneira dos itens.

3 - Contato com os entes aduaneiros de forma antecipada ao embarque para informe e encaminhamentos pertinentes visando a rapida liberacdo e
manutenc¢do das remessas em condi¢O0es ambientais adequadas, uma vez que sdo itens pereciveis, em sua maioria.

14. Possiveis Impactos Ambientais
Os possiveis impactos ambientais relacionam-se os descarte indevido dos insumos no ambiente, os riscos destes impactos sdo monitorados pelo LFDA-

RS de acordo com os procedimentos internos (POP SBIO/003/02 "Descarte de Residuos no LFDA-RS") e contrato de servigo especializado de coleta,
transporte, tratamento térmico e destino final de residuos oriundos de servigos de satide.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

De acordo com o histdrico de contrata¢Ges e relevancia técnica identificada, a equipe se manifesta pela viabilidade.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

Despacho: De acordo.

TIAGO SOUZA DA CUNHA
Equipe de apoio

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 19/02/2026 as 09:17:15.

Despacho: Aprovado.

FABIANO BARRETO

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 19/02/2026 as 13:41:02.
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3 NORMA N2 REV. N2
REQUISITOS PARA A PARTICIPAGAO DE NIT-DICLA-026 15

LABORATORIOS EM ATIVIDADES DE ENSAIO DE

PROFICIENCIA APROVADA EM PAGINA
ABR/2021 01/14

SUMARIO

Objetivo

Campo de Aplicacéao

Responsabilidade

Historico das Revisdes

Documentos Complementares

Siglas

Definicdes

Introducéo

Politica Geral

10 Selecéo de Atividades de Ensaio de Proficiéncia pelo Laboratorio

11 Participacao Obrigatoria em Atividades de EP Organizadas ou Selecionadas pela Cgcre
12 Tratamento de Resultados Insatisfatorios para Atividades de EP Obrigatérias

13 Informacdes a Serem Prestadas a Cgcre

14 Informacgbes Sobre Programas Internacionais de Ensaios de Proficiéncia

Anexo A - Exemplos de Selecgéo de Atividades de Ensaios de Proficiéncia para Laboratorios
que Realizam Ensaios Quimicos

Anexo B - Exemplos de sele¢cdo de atividades de ensaios de proficiéncia para laboratorios
gue realizam ensaios biolégicos

O©CO~NOOUITEAWNPE

1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece os requisitos e a politica para a participacéo de laboratérios em atividades
de ensaio de proficiéncia.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos laboratérios que realizam ensaio, calibracdo, exame e/ou
amostragem associada com ensaio ou calibragdo subsequente, acreditados e postulantes a
acreditacdo ou extensdo da acreditagdo pela Cgcre, bem como aos avaliadores e especialistas
gue atuam nos processos de acreditacdo destes organismos de avaliacdo da conformidade.

Nota - Sempre que utilizado o termo “amostragem” nesta Norma, refere-se a “amostragem
associada com ensaio ou calibragcao subsequente”.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados

- Norma foi revisada para inclusédo de politica especifica para ensaios
biol6gicos (Anexo B) e para adequagdo quanto a politica da Cgcre para
comparac0des interlaboratoriais organizadas pelas Comissfes Técnicas
14 JAN/2021 | de assessoramento a Cgcre, permitidas e obrigatérias desde que
publicadas nos planos de atividades das comissdes até 2019, que
tenham sido iniciadas até 31 de dezembro de 2019 e com relatorio final
emitido até 30 de novembro de 2020 (requisitos 10.1g e 11.2).

15 ABR/2021 | - Corrigida a sigla de PCR, no item 6.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189

Laboratdrios clinicos — Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e
calibracéo

ABNT NBR ISO/IEC 17043

Avaliacdo de conformidade - Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

DOQ-Cgcre-020

Definicbes de termos utlizados nos documentos relacionados a
acreditagdo de laboratérios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

DOQ-Cgcre-085

Orientacdes para definicdo das partes significativas do escopo para fins
de elaboracdo do plano de participacdo em atividades de ensaio de
proficiéncia em vazao e velocidade de fluidos

DOQ-Cgcre-087

Orientacbes gerais sobre os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017

FOR-Cgcre -008

Informag8es sobre a Participagdo do Laboratério em Atividades de Ensaio
de Proficiéncia, conforme NIT-Dicla-026

IAAC MD 002 Policies and Procedures for a Multi-Lateral Recognition Arrangement
among Accreditation Bodies (Politicas e Procedimentos para Acordo de
Reconhecimento Multilateral entre Organismos de Acreditac&o)

ILAC P9 ILAC policy for participation in national and international proficiency

testing activities (Politica da ILAC para Participacdo em Atividades de
Ensaio de Proficiéncia)

NIE-Cgcre-045

Operacdo dos comités técnicos de assessoramento a Cgcre na
acreditacdo de organismos de avaliagcdo da conformidade

NIE-Cgcre-141

Aplicacdo de san¢des aos organismos de avaliacéo da conformidade

NIT-Dicla-031 Regulamento da acreditacdo de laboratério, de produtores de materiais
de referéncia e de provedores de ensaios de proficiéncia
6 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

APLAC | Asia-Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperacéo Asia-Pacifico de Acreditacéo
de Laboratérios)

BIPM Bureau Internacional de Pesos e Medidas

Cgcre Coordenacédo Geral de Acreditaco

CIPM Comité Internacional de Pesos e Medidas

CT Comité Técnico

Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios

DOQ Documento Orientativo da Qualidade

(continua)
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EA European Cooperation for Accreditation (Cooperacao Européia para Acreditacao)

EP Ensaio de proficiéncia

EPTIS European Proficiency Testing Information System (Sistema Europeu de Informagdes de
Ensaios de Proficiéncia)

FOR Formulario

IAAC Interamerican Accreditation Cooperation (Cooperacao Interamericana de Acreditacéo)

IEC International Electrotechnical Commission (Comissédo Eletrotécnica Internacional)

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperacéo Internacional de Acreditacéo

de Laboratérios)
Inmetro | Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

ISO International Organization for Standardization (Organizacao Internacional para Normalizacéo)
NBR Norma Brasileira

NIE Norma Inmetro Especifica

NIT Norma Inmetro Técnica

PCR Polymerase Chain Reaction (Reacdo em cadeia de polimerase)

7 DEFINICOES

7.1 Para fins desta Norma, aplicam-se as definicbes estabelecidas no DOQ-Cgcre-020, em
particular as definicdes relacionadas a comparacao interlaboratorial e ensaio de proficiéncia.

7.2 A expressdo “atividades de ensaio de proficiéncia” abrange todas as atividades de
comparagdo de resultados entre laboratérios, incluindo ensaios de proficiéncia e outras
comparagdes interlaboratoriais previstas nesta Norma (ver Figura).

GARANTIA DA VALIDADE DOS RESULTADOS

ATIVIDADES DE ENSAIO
DE PROFICIENCIA

Monitoramento
da validade dos
resultados

Ensaios de
Proficiéncia

Qutras
comparagdes
interlaboratoriais

ABNT NBR ISO/IEC 17025 (7.7.1)
ABNT NBR ISO 15189 (5.6.2)

[ ABNT NBR ISO/IEC 17025 (7.7.2) ]

ABNT NBR ISO 15189 (5.6.3)

Nota - As “atividades de ensaio de proficiéncia” referem-se ao monitoramento do desempenho do
laborat6ério por meio de comparacdo com resultados de outros laboratérios (mecanismos
externos), conforme requerido na ABNT NBR ISO/IEC 17025 (item 7.7.2) e na ABNT NBR ISO
15189 (item 5.6.3). O “monitoramento da validade dos resultados” corresponde aos mecanismos
internos do laboratério, requeridos na ABNT NBR ISO/IEC 17025 (item 7.7.1) e na ABNT NBR
ISO 15189 (item 5.6.2), os quais ndo sé&o atividades de EP.
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8 INTRODUCAO

8.1 Os requisitos gerais para a participacdo e tratamento dos resultados de atividades de EP e
para os provedores externos desses servicos estdo estabelecidos na ABNT NBR ISO/IEC 17025,
secbes 6.6 e 7.7 e na ABNT NBR ISO 15189, sec¢bes 4.6 e 5.6. As atividades de EP s&o uma
importante ferramenta para 0 monitoramento continuo do desempenho de laboratérios, além da
manutencédo da confianca de todas as partes interessadas nesses processos.

Nota - Considera-se a atividade de EP como um servico que afeta a validade dos ensaios,
calibracBes, exames, e/ou amostragens realizadas pelos laboratorios, cabendo o atendimento aos
requisitos das normas mencionadas em 8.1 na selecdo dessas atividades e dos provedores de
EP.

8.2 A Cgcre estabelece neste documento requisitos especificos para a acreditagdo relativos a
participacdo em atividades de EP, como aplicacdo aos requisitos 7.7.2 da ABNT NBR ISO/IEC
17025 e 5.6.3 da ABNT NBR ISO 15189, assim como requisitos para tratamento de resultados
insatisfatérios para atividades de EP obrigatorias. Para mais orientagdes, ver DOQ-Cgcre-087. As
politicas dos Acordos de Reconhecimento Mutuo, ILAC P9 e IAAC MD 002, sdo também
contempladas nesta Norma.

8.3 A Cgcre prové informacdes sobre programas de EP disponiveis no Brasil e no exterior, além
de documentos e paginas na Internet sobre 0 assunto (ver
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp)

9 POLITICA GERAL

9.1 Os laboratorios acreditados e postulantes a acreditacdo ou extensdo da acreditagdo devem
demonstrar sua competéncia técnica na realizacdo de ensaios, calibracbes, exames e/ou
amostragens por meio da participagdo com desempenho satisfatério em atividades de EP,
guando tais atividades estiverem disponiveis e forem apropriadas.

Nota - Estar disponivel significa existir e ocorrer em qualquer pais e durante qualquer momento
dentro do intervalo de tempo correspondente a quantidade e frequéncia minimas estabelecidas
em 9.2.

9.1.1 O laboratério deve evidenciar a indisponibilidade de atividades EP ou as razfes validas que,
em casos excepcionais, inviabilizaram a sua participacgéo.

Nota - O laboratério pode levar em conta, por exemplo:

e a impossibilidade de atendimento aos prazos de um programa de atividades de EP, em funcgéo
do tempo para deslocamento do item e realizacdo das medi¢oes;

e a possibilidade de deterioracdo da amostra devido a armazenagem inadequada ou prazo de

validade;

a necessidade de importagcdo temporaria de um equipamento;

um programa de atividades de EP com vagas limitadas;

programas de atividades de EP dirigidos a grupos especificos de laboratérios;

programas de atividades de EP que ndo sejam apropriados as atividades de laboratério

especificas.


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp
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9.1.2 O laboratério também pode demonstrar sua competéncia técnica por meio da participacéo
com desempenho satisfatério em comparagdes interlaboratoriais distintas de um EP (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 7.7.2b). Para atendimento a politica da Cgcre, tais comparac¢des devem ter um
dos seguintes propésitos (ABNT NBR ISO/IEC 17043):

a) avaliacdo das caracteristicas de desempenho de um método, aplicavel no desenvolvimento e
validacao de novos métodos;

b) atribuicdo de valores para materiais de referéncia e avaliagdo de sua adequacdo para uso em
ensaios ou procedimentos de medigéo especificos;

c) embasamento das declaracdes da equivaléncia de medicdes dos Institutos Nacionais de
Metrologia por meio de “comparac¢des-chave” e comparag¢des suplementares conduzidas em
nome do BIPM e organizages regionais de metrologia associadas.

Nota - Para fins desta Norma, estas comparagfes também séo consideradas atividades de EP.

9.2 O laboratorio deve atender & quantidade e frequéncia minimas de participacdo em
atividades de EP estabelecidas a seguir.

9.2.1 Antes de solicitar a acreditacdo ou a extensdo da acreditacdo, o laboratorio deve
participar, com desempenho satisfatério, em pelo menos uma atividade de EP para:

a) um ensaio em cada classe de ensaio ou uma calibracdo em cada grupo de servico de
calibragéo, para o escopo solicitado, segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025;
b) um exame por especialidade, para o0 escopo solicitado, segundo a ABNT NBR 1SO 15189.

9.2.1.1 Esta atividade de EP deve ter sido realizada, no maximo, 2 (dois) anos antes da
solicitacdo do laboratério.

9.2.1.2 A atividade de EP pode ter sido realizada para um ensaio, calibracdo, exame, produto ou
matriz diferente daqueles constantes no escopo solicitado, desde que o laboratério demonstre
que a atividade de EP abrange o escopo solicitado por meio das partes significativas do
escopo, conforme determinadas pelo laborat6rio de acordo com 9.3.

9.2.2 O laboratério acreditado deve participar em pelo menos uma atividade de EP relacionada
a cada parte significativa do seu escopo de acreditacdo a cada 4 (quatro) anos. Além disso, a
Cgcre pode estabelecer requisitos especificos para uma determinada area de atividade, classe de
ensaio, especialidade ou grupo de servi¢co da calibracdo sobre a quantidade e frequéncia minimas
de participacdo em atividades de EP ou sobre o desempenho do laboratorio nessas atividades.

Nota - A definicdo de quando os 4 anos comegam a contar é responsabilidade do laboratorio e
pode ser evidenciada por meio dos planos (9.4) e registros (9.5) de participacdo, podendo ser
consideradas as participagdes anteriores a acreditacdo, conforme 9.2.1.1.

9.2.2.1 Adicionalmente, o laboratdrio acreditado para realizar ensaios quimicos em aguas na
area de atividade Meio Ambiente deve participar, a cada ano, de uma atividade de EP para pelo
menos um dos ensaios quimicos em aguas do seu escopo de acreditacao.

Nota - O laboratorio deve atender a secéo 10 desta Norma e seus subitens ao selecionar o tipo de
atividade de EP que participara.
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9.2.3 Para a atividade de amostragem, o laboratério deve considerar os ensaios ou calibracdes
subsequentes associadas a amostragem que constem no seu escopo solicitado ou acreditado,
para a participacdo com desempenho satisfatério em atividades de EP, na quantidade e
frequéncia minimas estabelecidas em 9.2.1 e 9.2.2.

Nota 1 - No momento, a politica da Cgcre ndo exige a participacdo em atividades de EP que
incluam a etapa de amostragem ou a avaliacdo da amostragem como uma atividade isolada. A
Cgcre estabeleceu um projeto relacionado a amostragem para o estudo de casos e requisitos da
acreditacdo a serem aplicados. Dessa forma, até a conclusdo desse projeto, o laboratério pode
participar de atividades de EP que ndo envolvam a amostragem, porém avaliam os mesmos
ensaios ou calibragbes subsequentes associadas a amostragem (ver Nota 2 e Nota 3).
Entretanto, incentiva-se que quando necessaria a participagdo em atividades de EP nos ensaios
ou calibragdes subsequentes associadas a amostragem, o laboratério busque informagdes sobre
a disponibilidade de programas de atividades de EP nos ensaios ou calibra¢cdes subsequentes
gue envolvam a amostragem de alguma forma e avalie a pertinéncia de sua participagdo, quando
forem apropriados.

Nota 2 - O laboratério pode participar de programas de atividades de EP para ensaios ou
calibracbes subsequentes associadas a amostragem realizadas no local da amostragem
(instalag&o de cliente) ou no laboratorio (instalacdo permanente) para atendimento a quantidade e
frequéncia minimas estabelecidas em 9.2.1 e 9.2.2.

Nota 3 - O laboratério pode participar de programas de atividades de EP para outros ensaios ou
calibragfes diferentes dos ensaios ou calibragfes subsequentes associadas a amostragem, desde
que demonstre que sao abrangidos na definicdo das partes significativas do seu escopo, conforme
9.2.1.2e9.3.

9.3 O laboratério deve analisar seu escopo de acreditacdo, definir e documentar quais sdo as
partes significativas desse escopo para fins de elaboracdo do plano de participacdo em
atividades de EP considerando, conforme relevante:

a) grandezas medidas, areas de atividades, classes de ensaios, especialidades e grupos de
servigcos de calibracéo;

b) métodos de ensaio e calibracdo e as técnicas analiticas ou de medi¢cdo que utiliza, incluindo
diferencas e grau de complexidade entre os métodos e técnicas;

c) ensaios ou calibragcdes subsequentes associados a amostragem, realizados pelo laboratério;

d) padrdes, instrumentos de medic&o e materiais de referéncia que emprega;

e) propriedades que ensaia ou calibra;

f) tipos de padrdes ou instrumentos de medigdo que calibra;

g) composigao e estado fisico da matriz do item de ensaio (solido, liquido ou gasoso);

h) faixa de medicéo, limite de deteccéo / quantificacédo e incerteza da medicéo;

i) frequéncia de realizacdo do ensaio, exame ou calibracao.

Nota 1 - Os ANEXOS desta Norma apresentam exemplos de partes significativas de escopos.

Nota 2 - O documento DOQ-Cgcre-085 contém orientagdes sobre partes significativas do escopo
para vazao e velocidade de fluidos.
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9.4 O laboratério deve estabelecer e implementar um plano de participacdo em atividades de
EP, o qual deve assegurar que o laboratdrio:

a) atenda aos requisitos de participacdo minima em atividades de EP estabelecidos nesta Norma;
b) atenda aos requisitos e considere as diretrizes estabelecidas pelas autoridades reguladoras
sobre a participacdo em atividades de EP para os ensaios, calibracdes, exames e amostragens
que realiza, por elas requeridos;

c) atenda aos requisitos e considere as diretrizes estabelecidas pelas associacdes profissionais
sobre a participagdo em atividades de EP pertinentes aos ensaios, calibragbes, exames e
amostragens que realiza;

d) utilize provedores de atividades de EP, conforme estabelecido na secéo 10.

Nota - Cabe ao laboratério definir o intervalo do seu plano, por exemplo, anual, bienal, quadrienal
ou outro, desde que o plano vigente e as evidéncias de participacdo em atividades de EP
demonstrem o atendimento aos requisitos desta Norma.

9.4.1 O plano de participacdo em atividades de EP deve considerar o nivel de risco associado as
atividades de laboratorio, por exemplo, considerando a frequéncia da realizacdo dos servicos,
possiveis reclamacgfes sobre 0s servigos, 0s técnicos executores dos EP cujos resultados de EP
tenham sido insatisfatorios/questionaveis, assim como o0s servicos com resultados questionaveis
e/ou insatisfatorios recorrentes.

9.5 Os registros das atividades de EP, que o laboratério participou ou esteja participando, devem
estar atualizados e conter as seguintes informacdes, quando aplicaveis:

a) data da realizacdo da atividade de EP;

b) organizador e nome do programa;

¢) padréo ou instrumento de medi¢éo utilizado;

d) matriz, material ou produto ensaiado;

e) grandezas medidas, parametros ou caracteristicas determinadas;

f) método de ensaio ou calibragéo;

g) critério de aceitagdo dos resultados ou avaliacdo de desempenho (ex.: erro normalizado - En,
percentual minimo exigido de acertos, Youden, z-score etc.);

h) avaliacdo do seu desempenho, cédigo atribuido ao laboratério pelo provedor do EP e por meio
do qual seus resultados séo identificados;

i) investigacdo sobre quaisquer resultados insatisfatérios ou questionaveis;

j) registros de controle de trabalho ndo conforme;

k) acOes corretivas e preventivas pertinentes;

l) para comparacdes interlaboratoriais organizadas por iniciativa propria (10.2.1c) ou por outro
laboratério (10.2.1b), devem ser informados quais foram os laboratérios participantes e o
laboratorio responsavel pela organizagdo da comparacao, assim como a situagdo da acreditagédo
dos laboratérios para o item da comparacao. Esta informacédo pode ser fornecida, por exemplo,
informando o n° de acreditacao dos laboratorios.

9.5.1 O laboratério deve manter registros que justifiquem a sua nédo participacdo em atividades de
EP (ver 9.1.1).
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10 SELECAO DE ATIVIDADES DE ENSAIO DE PROFICIENCIA PELO LABORATORIO

10.1 Para atender aos requisitos de participagdo em atividades de EP, o laboratério deve utilizar
atividades de EP organizadas por qualquer um dos seguintes provedores:

a) Provedores de EP acreditados pela Cgcre, para os programas de EP do escopo acreditado;

b) Provedores de EP acreditados por organismos de acreditacdo signatarios de acordos de
reconhecimento mutuo da APLAC, EA, IAAC e ILAC, para os programas de EP do escopo
acreditado;

c) APLAC, EA, IAAC, ILAC e provedores indicados pela APLAC, EA, IAAC, ILAC por meio de
acordos e memorandos de entendimento oficiais;

d) Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial do Inmetro e laboratérios designados por esta
Diretoria para serem signatarios do Acordo de Reconhecimento Muatuo do CIPM (ver
http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/parceiros.asp);

e) Institutos Nacionais de Metrologia signatarios do acordo de reconhecimento mutuo do CIPM
(ver http://www.bipm.org);

f) Organismos de acreditacdo de laboratérios signatarios de acordos de reconhecimento mutuo
da APLAC, EA, IAAC e ILAC;

g) Comissdes Técnicas da Cgcre, apenas comparacdes interlaboratoriais com relatérios finais
emitidos até 30 de novembro de 2020 (ver 11.2);

h) Provedores de EP indicados por 6rgdos reguladores que requerem 0s ensaios, calibragdes,
exames ou amostragens realizadas pelo laboratério, para os programas de EP indicados pelos
6rgaos reguladores.

10.2 O laboratorio deve demonstrar sua competéncia por meio da participacdo com desempenho
satisfatorio em outros ensaios de proficiéncia ou comparagdes interlaboratoriais, que tenham
por objetivo comparar os resultados de dois ou mais laboratérios, apenas se atendidas as
seguintes condicdes:

a) caso comprove que ndo houve atividades de EP disponiveis e apropriadas, organizadas pelos
provedores citados em 10.1 dentro do intervalo de tempo estabelecido no seu plano de
participacdo em EP (ver 9.1.1) e;

b) caso ndo tenha acesso as comparacdes interlaboratoriais distintas de um EP relacionadas em
9.1.2.

10.2.1 Para atender ao requisito 10.2, o laboratério deve utilizar as seguintes atividades de EP,
conforme a ordem de prioridade abaixo, somente passando para a préxima alternativa quando a
anterior ndo estiver disponivel ou n&o for apropriada:

a) organizadas por provedores de EP, programas de EP e comparacdes interlaboratoriais
constantes no banco de dados EPTIS, preferencialmente os que declaram avaliacdo
independente (ver http://www.eptis.bam.de ou
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp);

b) organizadas por laboratérios acreditados para o ensaio, calibracdo ou exame objeto da
atividade de EP;

c) comparacao interlaboratorial organizada por iniciativa propria com laboratério(s) acreditado(s)
para o ensaio, calibracdo ou exame objeto da comparacéo ou, na falta comprovada destes, com
laboratérios nédo acreditados;

Nota 1 - Recomenda-se que o laboratério utilize atividades de EP organizadas conforme os
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043 para atendimento a 10.2.1.


http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/parceiros.asp
http://www.bipm.org/
http://www.eptis.bam.de/
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp
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Nota 2 - O envio de item proprio para ensaio, calibragdo ou exame a outro laboratorio, para fins de
comparagdo, sem que este tenha conhecimento da finalidade ndo é uma comparagédo
interlaboratorial, mas apenas um mecanismo interno de monitoramento de validade dos
resultados, conforme 10.3.

10.3 Caso o laboratério comprove a impossibilidade de atendimento a 10.1 e 10.2, serd
considerada suficiente a evidéncia de implementacdo dos mecanismos internos de monitoramento
da validade dos resultados, conforme requerido em 7.7.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6.2 da
ABNT NBR ISO 15189, os quais ndo sao atividades de EP.

Nota - Independente dos requisitos especificos e da politica da Cgcre neste documento, o
laborat6rio deve atender a todos os requisitos para garantia da validade dos resultados, o que
inclui o monitoramento da validade de resultados (7.7.1 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6.2 da
ABNT NBR ISO 15189) por mecanismos internos, quando apropriado e do desempenho do
laboratério (7.7.2 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6.3 da ABNT NBR I1SO 15189) por meio de
comparagdo com outros laboratdérios (mecanismos externos), quando disponivel e apropriado.

11 PARTICIPACAO OBRIGATORIA EM ATIVIDADES DE EP ORGANIZADAS OU
SELECIONADAS PELA CGCRE

11.1 Independentemente de haver cumprido a quantidade e frequéncia minimas de participagcao
em atividades de EP, os laboratorios acreditados ou postulantes a acreditagdo ou extenséo da
acreditacdo devem, obrigatoriamente, participar das atividades de EP selecionadas pela Cgcre.

11.2 Os laboratorios acreditados ou postulantes a acreditagdo devem participar das atividades de
EP organizadas pelas Comissdes Técnicas aplicaveis ao seu escopo de acreditagdo, conforme a
NIE-Cgcre-045, desde que publicadas nos planos de atividades das comissfes até 2019, que
tenham sido iniciadas até 31 de dezembro de 2019 e com relatorio final emitido até 30 de
novembro de 2020.

Nota 1 - Os planos de atividades das Comissdes Técnicas estdo disponiveis em
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/comissoesTecConteudo.asp.

Nota 2 — A Cgcre estabeleceu politica permitindo as suas Comissdes Técnicas a organizacao de
atividades de EP somente até as datas mencionadas em 11.2, apdés as quais as Comissdes
Técnicas ndo estdo mais autorizadas a realizar tais atividades pela Cgcre, deixando de ter
participacdo obrigatdria para laboratérios acreditados ou postulantes & acreditagéo. Resultados de
atividades de EP das Comissfes Técnicas que atendam a essas datas mantém sua
obrigatoriedade e podem ser usadas pelos laboratérios para demonstrar atendimento aos
requisitos de quantidade e frequéncia minima de participagdo em atividades de EP dentro dos
prazos estabelecidos em 9.2.

11.3 A Cgcre também pode tornar obrigatéria a participacao dos laboratérios em uma determinada
atividade de EP organizada por qualquer uma das instituigcdes citadas nos itens 10.1a) até 10.1f).


http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/comissoesTecConteudo.asp
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12 TRATAMENTO DE RESULTADOS INSATISFATORIOS PARA ATIVIDADES DE EP
OBRIGATORIAS

12.1 Caso o laboratério obtenha resultados insatisfatérios nas atividades de EP obrigatérias,
deverd evidenciar ao seu Gestor de Acreditacao a implementacdo de ac¢des corretivas apropriadas
no prazo estabelecido na NIT-Dicla-031, para andlise pela Cgcre.

12.1.1 Juntamente com as acdes corretivas, o laboratério deverd evidenciar de que forma e em
qual prazo ird comprovar a eficacia das a¢Bes implementadas, incluindo participacdo em nova
atividade de EP, quando necessario. A eficdcia das acbes serad confirmada pela equipe de
avaliacdo na proxima visita de avaliagdo no laboratério.

Nota - Algumas vezes, a expressao “resultado (in)compativel" é usada em lugar de “resultado
(in)satisfatorio”.

12.2 No caso de resultados insatisfatorios, mesmo tendo o laboratério implementado todas as
etapas de tratamento de trabalho ndo conforme (se¢bes 7.10 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 4.9
da ABNT NBR ISO 15189), incluindo participacdo em nova atividade de EP por sua iniciativa,
guando necessario, a Cgcre pode requerer a participacao do laboratério em outra atividade de EP,
na qual o laboratério devera obter resultados satisfatérios.

Nota - Geralmente, se a causa de um resultado insatisfatorio estiver relacionada ao método,
equipamento, rastreabilidade metroldgica, capacitacdo do pessoal, manuseio ou quando a causa
ndo puder ser identificada, a participagdo do laboratério em nova atividade de EP é necessaria
para confirmagéo da eficacia das a¢des implementadas.

12.3 A Cgcre pode advertir, suspender, reduzir 0 escopo, cancelar a acreditacdo ou arquivar a
solicitacdo de acreditacdo ou de extensdo da acreditacdo do laboratério, com base no seu
desempenho em atividades de EP. As condi¢Ges para estas decisdes estédo estabelecidas na Nie-
Cgcre-141.

13INFORMACOES A SEREM PRESTADAS A CGCRE

13.1 Os laboratorios postulantes a acreditagdo ou extenséo da acreditacdo devem apresentar
as informacdes sobre sua participacdo em atividades de EP, juntamente com a solicitagdo de
acreditacdo ou extensdo da acreditagdo, incluindo o FOR-Cgcre-008, copia do plano de
participacdo em atividades de EP (ver 9.4), copia do(s) relatorio(s) das atividades de EP e a
identificacdo do laboratério neste(s) relatério(s), e, quando for o caso, apresentar justificativas
para a sua ndo participacdo em atividades de EP juntamente com as evidéncias de
implementacdo dos mecanismos internos de monitoramento da validade dos resultados (ver 9.1.1,
9.5.1 e 10.3).

Nota - N&o é necessario o envio de todos os relatérios de atividades de EP que o laboratério
tenha participado, mas apenas aqueles que evidenciem a quantidade e frequéncia minimas de
participacdo em atividades de EP estabelecidas em 9.2.
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13.2 Antes das avaliacbes e reavaliacbes, os laboratérios devem apresentar a equipe de
avaliacdo o FOR-Cgcre-008 atualizado, bem como uma cdpia do plano atualizado de participagéo
em atividades de EP (ver 9.4). Caso o laboratério seja acreditado por um periodo igual ou superior
a 4 anos, o FOR-Cgcre-008 deve conter obrigatoriamente, no minimo, os registros de participacéo
nos ultimos 4 anos. A Cgcre e a equipe de avaliagdo podem também requerer cépia dos
relatérios das atividades de EP que o laboratério tenha participado e, quando for o caso, as
justificativas para sua ndo participacdo em atividades de EP, juntamente com as evidéncias de
implementacdo dos mecanismos internos de monitoramento da validade dos resultados (ver 9.1.1,
9.5.1 e€10.3).

13.2.1 Durante as avaliacbes, a equipe de avaliacdo devera ter acesso aos planos, resultados,
relatorios, agbes corretivas, preventivas e todos os demais registros referentes as atividades de
EP e mecanismos internos de monitoramento da validade dos resultados.

13.3 O laboratério também deve apresentar o FOR-Ccgcre-008 nos casos previstos em 13.1 e
13.2 quando néao tiver participado em atividades de EP, preencher no FOR-Cgcre-008 “Né&o
participamos de atividades de EP no ano de XXXX” ou “Nunca participamos de atividades de EP”
e descrever as justificativas para a sua néo participacao (ver 9.1.1).

Nota - A omissdo no FOR-Cgcre-008 de atividades de EP nas quais o laboratério obteve
resultados insatisfatérios ou questionaveis implica no ndo atendimento ao(s) requisito(s) 13.1 e/ou
13.2, conforme o caso.

14INFORAMAQ©ES SOBRE PROGRAMAS INTERNACIONAIS DE ENSAIOS DE
PROFICIENCIA

14.1 Uma das atividades ligadas a manutencdo de acordos de reconhecimento mutuo entre
organismos de acreditacdo de laboratérios é a participacdo dos laboratérios acreditados em
programas de ensaios de proficiéncia organizados por cooperagfes regionais (APLAC, EA e
IAAC) ou internacionais (ILAC) que reinem organismos de acreditacéo de laboratérios.

14.2 A Dicla coordena a participacdo dos laboratérios acreditados e postulantes a acreditagéo
nesses programas, observando as orientagdes e instru¢des emitidas pelos seus organizadores.

14.3 A coordenacao envolve a selecdo dos laboratoérios participantes, observando-se o numero de
vagas e o prazo disponibilizado para cada pais, a divulgacdo de informacdes, instrucoes,
resultados e relatérios sobre o programa, definicdo do cronograma no pais e controle de prazos.
Como a quantidade de vagas para estes programas € restrita, a Dicla procura dar oportunidade a
diferentes laboratérios, de modo a, sempre que possivel, variar os laboratorios que participam
destes programas.

14.3.1 No caso de programas para laboratorios de calibracdo, normalmente sédo selecionados
laboratorios acreditados para a calibragdo em questéo, podendo, excepcionalmente, ser incluidos,
laboratérios postulantes a acreditagéo.
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14.3.2 No caso de programas para laboratérios de ensaio e analises clinicas, a Dicla indica os
laboratérios de acordo com a seguinte ordem de prioridade:

a) laboratorios acreditados para 0s ensaios ou exames oferecidos pelo programa;

b) laboratérios acreditados para ensaios ou exames similares aqueles oferecidos pelo programa,
por exemplo, mesmo analito ou método, mesma matriz, mesma classe de ensaio ou area de
atividade;

c) laboratérios de ensaio ou analises clinicas postulantes a acreditagdo para 0s ensaios
oferecidos pelo programa;

d) laboratérios postulantes a acreditacdo, que atuem na area de atividade ou classe de ensaios
do programa;

e) laboratérios ndo acreditados, que tenham potencial para acreditacdo futura para os ensaios
oferecidos pelo programa.

14.4 Os laboratorios participantes devem seguir as instru¢cdes sobre o programa emitidas pelos
organizadores e pela Cgcre e arcar com 0s custos da sua participagcdo, conforme definido nas
regras de cada programa.

/ANEXO A
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ANEXO A

EXEMPLOS DE SELECAQ DE ATIVIDADES DE ENSAIOS DE I?ROFICIENCIA PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAM ENSAIOS QUIMICOS

Esta Norma estabelece em 9.3 os requisitos para definicdo das partes significativas do escopo do
laboratério para fins de sua participacdo em atividades de EP. Este anexo menciona alguns
exemplos elaborados pela Comissao Técnica de Quimica - CT-05 da aplicacdo de tais requisitos
para ensaios quimicos.

Exemplos:

1 A determinagdo de metais em agua para hemodidlise requer um limite de quantificagdo menor
do gue para agua de abastecimento. Convém que o laboratério participe de atividades de
ensaio de proficiéncia compativeis com a faixa de trabalho mais adequada ao uso pretendido.

2 A determinacdo de metais em residuos soélidos requer técnica de digestéo diferente do que a
de metais em 4gua. Convém que o laboratério participe de atividades de ensaio de
proficiéncia compativeis com a técnica analitica mais adequada ao uso pretendido.

3 A determinagdo de gordura em leite em p6 requer metodologia analitica diferente do que em

farinha de trigo. Enquanto uma requer apenas a extracdo da gordura em meio solvente, a
outra requer uma hidrolise seguida de uma extracdo em solvente. A utilizagédo inadequada da
metodologia pode levar a resultados distorcidos do teor de gordura a ser determinado,
portanto, convém que o laboratério participe de atividades de ensaio de proficiéncia
compativeis com a matriz mais adequada ao uso pretendido.

/IANEXO B
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ANEXO B

EXEMPLOS DE SELECAO DE ATIVIDADES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA PARA
LABORATORIOS QUE REALIZAM ENSAIOS BIOLOGICOS

Esta Norma estabelece em 9.3 os requisitos para definicdo das partes significativas do escopo do
laboratério para fins de sua participacdo em atividades de EP. Dentro dos ensaios bioldgicos, a
principal consideragéo para a similaridade é o principio da técnica analitica.

Este anexo menciona exemplo elaborado pela Comissdo Téchica de Biologia - CT-06 da
aplicacdo de tais requisitos para ensaios biologicos.

Exemplo:

O laboratério pode contemplar dentro da mesma técnica analitica (como exemplo PCR,
imunoensaio, tubos multiplos, membrana filtrante, entre outros) diferentes microrganismos e
matrizes. Dentro de um periodo de quatro anos, o laboratério deve apresentar, a0 menos um
resultado de participagcdo no ensaio de proficiéncia em cada uma das técnicas analiticas do seu
escopo, independentemente do tipo de microrganismo ou matriz analisada, de acordo com o item
9.2.2. deste documento.
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Valor

Unidade Cédigo LIMS Moeda (Est ira) Valor (R$) Provedor Cédigo Provedor Sem custo/Incluso em outro processo Matriz Analito Limite Inscrigdo Previsdo de inicio Situagdo Observagdes
strangeira,
MIC GP_MIC_RS_2024_006 XXXX XXXX R$ 0,00 FAPAS M324d02 Produtos prontos para consumo Listeria monocytogenes 05/10/2026 Indisponivel
10A GP_IQA_RS_25-010 XXXX XXXX R$ 0,00 FAPAS FCNC1-DRY25 Leite condensado Agucares, Umidade, Cinzas, Gordura, Proteina, Acidez 25/11/2026 [dquirido em anos anteriores
IQA/SLAV | GP_IQA-SL_RS_2025_020! Reais XXXX R$ 9.806,47 FAPAS FCQT2-SEA7 Peixe BVT, pH 12/03/2026
IQA/SLAV | GP_IQA-SL_RS_2025_012! Reais XXXX RS 9.886,67 FAPAS FCFA22-MRP23 Carne Sulfito 04/03/2026
Carbadox, Sulfadiazine, Sulfamethazine,
RCA/SLAV GP_RCA-SL_RS_25_002 Reais XXXX R$ 11.514,20 FAPAS FCVD40-AFE1 Ragdo Trimethoprim, Chlortetracycline, Oxytetracycline, 18/03/2026
Florfenicol, Lincomycin, Tylosin
QA GP_IQA_RS_2025-003 Reais XXX RS 5.955,19 LGC PT-CH-67 Queijo Lipidios, umidade, proteina, Nacl, acido sérbico
10A GP_IQA_RS_2025-002 Reais XXXX R$5.955,19 LGC PT-CH-52 Lacteo em p Lactose, Lipidios, Proteina, pH, cinzas, umidade.
DIA GP_DIA_RS_2024-009 00K 00K R$ 0,00 RMRS Sem custo/Incluso em outro processo | SORO SANGUINEO Anticorpos para a proteina p26 do virus da Anemia
Infecciosa Equina
10A/SLAV GP_IQA-SL_RS_25-011 GBP 825,00 R$ 6.055,25 APHA/VETQAS PT0063 Ragdo Osso
DIA GP_DIA_RS_2024-015 XXXX XXXX R$ 0,00 PANAFTOSA Soro Bovinof Anticorpos contra PNE do virus da FA
DIA GP_DIA_RS_2024-011 GBP 580,00 R$4.257,02 APHA/VETQAS  PT0139 rodada 1 2026 SORO SANGUINEO Anticorpos contra PNE do virus da AFT
DIA GP_DIA_RS_2024-010 XXX 000 R$ 0,00 RMRS Sem custo/Incluso em outro processo  [SORO SANGUINEO Anticorpos contra o antigeno da Burkkholderia mallei
DIA GP_DIA_RS_2024-014 EUR 480,00 R$3.067,10 GDANIMAL VLDIA328 FTA cards Deteccéo do gene M do virus de Newcastle
LASO GP_LASO_RS_2025-001 xx oy R$ 0,00 ISTA PT26-1 Sem custo/Incluso em outro processo | Linum usitatissimum Pureza; DOSN; Germinagio
10A GP_IQA_RS_2025-004 EUR 269,00 RS 1.718,86 DRRR 2010007 Leite ;‘e"r"dsi‘gzhzs"a"’ seco, proteina, lactose, crioscopia, 01/04/2026
Resultados individuais; mediana e identidade de
" . . g Custos de ti te d tras ESP -
cve GP_CVE_RS_2024-002 |  woo 30000 RS 0,00 asc COMORG 2026 |  Sem custo/Incluso em outro processo  |Azeite de Oliva (grupo virgem)l defeitos predominantes; mediana do frutado; ustos de fransporte ce amostras
classificagéo BRA (FEDEX)
10A GP_IQA_RS_2025-007 Reais XXXX R$ 524,00 SENAI_SC 06/26-2FQ Leite Substancias Redutoras Volateis (Alcool Etilico)
MiC GP_MIC_RS_25-002 Reais 00K RS 1.101,00 SENAI_SC 05/26 MBE Cérneo Escherichia coli
CVE GP_CVE_RS_2024-004 XXXX XXXX R$ 0,00 PRIMAR Sem custo/Incluso em outro processo  [gréos Defeitos
cpPB GP_CPB_RS_2024-004 XXX XXX R$ 0,00 RMRS Sem custo/Incluso em outro processo  |soro bovino anticorpo estrutural vacinal de virus de febre aftosa
CcPB GP_CPB_RS_2024-003 XXXX XXXX R$ 0,00 PANAFTOSA Sem custo/Incluso em outro processo  [soro bovino anticorpo estrutural vacinal de virus de febre aftosa
LASO BP_LASO_RS_2025-002 XXXX XXXX R$ 0,00 ISTA PT26-2 Hordeum vulgare Pureza; DOSN; Germinag&o
10A GP_IQA_RS_2025-006 BIPEA 2la Azeite de oliva Peroxidos, extingdo, FAMES Buscar valoes




DIA GP_DIA_RS_2024-016 EUR 500,00 RS 3.194,90 GDANIMAL VLDIA232 SORO Anticorpos contra o virus da Influenza Aviaria
DIA GP_DIA_RS_2024-013 EUR 480,00 R$ 3.067,10 GDANIMAL VLDIA327 FTA cards Detecgdo do vgene M do virus da Influenza Aviaria
DIA GP_DIA_RS_2024-012 GBP 580,00 RS 4.257,02 APHA/VETQAS PTO0139 rodada 2 2026 SORO SANGUINEO Anticorpos contra PNE do virus da AFT
awsiay | o e s onsoon
LASO GP_LASO_RS_2025-003 XXXX XXXX R$ 0,00 ISTA PT26-3 Lolium perenne Pureza; DOSN; Germinacdo; Tetrazdlio
RCA GP_RCA_RS_2025-010 EUR 371,00 R$2.370,62 | PROGETTO TRIESTE! M6403A Musculo bovino Tetraciclinas
RCA GP_RCA_RS_2025-009 EUR 495,00 R$3.162,95 |PROGETTO TRIESTE: MI6300A Leite Sulfonamidas, Macrolideos, Virginiamicina
RCA GP_RCA_RS_2025-004 EUR 495,00 R$3.162,95 | PROGETTO TRIESTE! MI6301A Leite Antiparasitarios e betalactamicos
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Estatisticas

ACES50 8 Politica Estabilidade DO BRASIL Cadulas e Publicagdes e Q
informagdo monetaria financeira maedas pesquisa

Conversor de Moedas

Data da cotagdo | 02/01,2026

Valor Converter de Para

0,00 Real (BRL) = Libra Esterlina (GBP) =

Resultado da conversio

Conversdo de: Real/ERL (790) Para: Libra Esterling/CEP (340)
Valor a converter: 1,00 Resultado da conversdo: 0,1362

Data cotagdo utilizada: 02,/01/2026

Taxa:

1 Real/BRL (720) = 0,1362454 Libra Esterlina/GBP (540)
1 Libra Esterlina/GEP (540) = F,3386873 Real/BRL (730)

* O cileulo efetuado bem cardter informative e ndo substitui as disposigdes da norma cambial brasileirs para casos especificos de conversao.

» Conversdes disponiveis para datas inFormadas a partir de 04 /02,/1 990,

* Para dias ndo Okeis, assume-se a cotafdo do dia kil imediatamente anterior.

* O Banco Central ndo assume gualguer responsabilidede pela ndo simultaneidade ou falta das informagdes prestadas, assim como por eventuais erros de paridades dzs moedas, ou gualguer
outra, salvo a paridade relativa ao dolar dos Estados Unidos da América em relagdo ao Real Igualmente, néo se respensabiliza pelos atrazos ou indizponibilidade de servigos de telecomunicagde,

intermupgao, Falha ou pelas imprecisdes no Fornedmento dos servigos ou informagdes. Nao assume, também, responsabilidade por qualquer perda ouw dano oriundo de tais interrupgoes, akrasos,
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Estakisticas

Acesso 3 politica Estabilidade DO BRASIL Cedulas Publicagbes e Q

inFnrmagE{u monetaria financeira maedas pEsquisa

Conversor de Moedas

Data da cotagdo | 02/01/2026

Valor Conwverter de Para
0,00 Real (BRL) = Euro (EUR) -

Resultado da conversao

Conversdo de: Real/BRL (790) Para: Euro/EUR [978)

Valor a converber: 1,00 Resultado da conversao: 0,1585
Data cotagdo utilizada: 02/01/2026
Taxa:
1 Real/BRL (730) = 0,15648%4 Euro/EUR (378)

| Eurc/EUR (378) = 6,389800% Real/BRL (790)

O calculo efetuado bem carster informative e néo substitui 2s disposigies da norma cambial brasileirs para casos especificos de conversio.

Conversoes disponiveis para datas infermadas a partir de 01/02/1999_

Para dias ndo (keis, assume-se a cotagdo do dia Otil imedistamente anterior.

0 Banco Central nSo assume qualguer responsabilidede pela ndo simultaneidzde ou falta das informagdes prestadas, assim como por eventuais eros de paridades das moedas, ou qualguer
outro, salvo a paridade relativa ao ddlar dos Estados Unidos da América em relagdo ao Real. lgualmente, néo se responsabiliza pelos atrasos ou indisponibilidade de servigos de telecomunicagdo,

interrupcao, Falha ou pelas imprecisdes no formedmento dos servigos ou informagdes. Mo assume, também, responzabilidade por gualguer perds ou dane eriundo de tais interruprdes, atrasos,
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BANCO CENTRAL
Acesso a Politica Estabilidade DO BRASIL o cedulas Fublicagbes & q
- = - - = Estatiskicas -
informagio monetaria financeira micedas pesquisa

Home = Conversor de Mo

Conversor de Moedas

Data da cotacio | 02/01/2026

Valor Conwverter de Para

0,00 Real (BRL) = Dalar dos Estados Unidos (USD) =

Resultado da conversao

Conwersdo de: Real/BRL (790) Para: Dalar dos Estados Unidos,/USD (220)
Valor a converter: 1,00 Resultado da conversdo: 0,1839

Data cotacdo utilizada: 02/01/2026

Taxa:

1 Real/BRL (720) = 0,1839182 Dolar dos Estados Unidos/USD (220)
1 Délar dos Estados Unidos/USD (220) = 54371228 Real/BRL (790)

» O caleulo efetuado bem carater informativo e ndo substitui 25 disposighes da norma cambial brasileira para asos especificos de conversSo.

* Conversoes disponiveis para daktas infermadas a partir de 04,/02,/1900.

* Paradias ndo dkeis, assume-ze a cotagdo do dia Okl imediatamente anterior.

* O Banco Central néo assume qualquer responzabilidade pela ndo simultaneidzde ou falta das informagdes prestadas, aszim como por eventusis emos de paridades das moedas, ou qualquer
outro, salve a paridade relativa ao délar dos Estados Unidos da América em relagio ao Real. lgualmente, ndo se responsabiliza pelos atrasos ou indisponibilidade de servigos de telecomunicagdo,

interrupgdo, falha ou pelas imprecisdes no fornedmento dos servigos ou informages. Mo assume, também, responsabilidade por qualquer perda ou dane oriundo de tais interrupgdes, atrasos,



