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ORIENTACOES COMPLEMENTARES PARA SELECAO DENLABORATC')RIOS DE
ENSAIOS PARA FINS DE CERTIFICACAO

| — Tépicos Regulamentares (Regulamento aprovado pela Res. 242, Anexo VI):

G. Os ensaios a que serd submetida a amostra do produto deverdo ser realizados,
preferencialmente, por laboratorio de terceira parte, escolhido pelo interessado junto ao
Organismo de Certificacdo Designado contratado, dentre aqueles credenciados pelo
Inmetro ou reconhecidos através de Acordo de Reconhecimento Mudtuo, segundo os
regulamentos editados ou as normas adotadas pela Anatel.

I. Na impossibilidade de cumprimento da preferéncia prevista no item G, o interessado
poderda valer-se de outros laboratorios, observada a seguinte ordem de prioridade:

a) laboratdrios credenciados;
b) laboratério de terceira parte, avaliados pelo Organismo de Certificacdo Designado;

c) laboratérios que ndo sejam de terceira parte, avaliados pelo Organismo de
Certificacdo Designado;

J. Nas situacOes previstas nas alineas ‘b’ e ‘c’ do item I, o Organismo de Certificacdo
Designado deverda acompanhar a realizacdo dos ensaios.

K. Inexistindo laboratérios disponiveis que atendam ao disposto nos itens G e |, poderao
ser aceitos, pelo Organismo de Certificagcdo Designado, laboratérios de ensaio situados
no exterior credenciados pelo Organismo Credenciador oficial do pais de origem,
entendendo como tal um organismo membro do ILAC.

Il — Instrucdes Complementares:

1. A impossibilidade do cumprimento da ordem de prioridade, dada nos itens G e |, acima,
deve estar devidamente justificada e documentada no processo de certificacdo. E
justificada a escolha de laboratério de ordem inferior de prioridade, na ocorréncia de pelo
menos uma das seguintes situagoes:

a) quando formalmente consultado, o laboratério n&do apresentar resposta a pedido
de orcamento dentro do prazo de 7 (sete) dias Uteis. Caso o pedido de orcamento
refira-se a ensaios de Taxa de Absorcdo Especifica (Specific Absortion Rate —
SAR), esse prazo reduz-se para 5 (cinco) dias Uteis. E de responsabilidade do
OCD informar ao laboratério a classificacdo correta do tipo do produto a ser
ensaiado e os requisitos técnicos a ele aplicaveis;

b) os laboratérios fixarem prazo superior a 7 (sete) dias Uteis para o inicio dos
ensaios, apds a aceitacdo da proposta comercial/do contrato de prestacdo de
servicos e disponibilizacdo da amostra pelo cliente, conforme dispuser o
instrumento contratual promovido entre as partes;
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c) o tempo estimado pelos laboratérios para inicio e conclusdo dos ensaios nao seja
compativel com o oferecido pelos laboratorios de terceira parte situados no
exterior, sob condi¢Ges equivalentes;

d) os laboratérios contemplados com a preferéncia regulamentar, cujos escopos nao
contenham, na integra, os ensaios funcionais do produto em questao;

e) 0s custos dos ensaios ou de logistica sejam proibitivos, quando comparados a
valores praticados por laboratérios nacionais e estrangeiros, considerando 0s
mesmos ensaios a que seria submetido o produto em condicbes equivalentes.
Neste caso a Anatel deve ser previamente consultada.

2. Na ocorréncia prevista na alinea e, do item anterior, o laboratério avaliado, cujo escopo
abranja o produto em questdo, podera conduzir 0s ensaios nas dependéncias do
fabricante, desde que a Anatel seja previamente consultada e haja o acompanhamento a
que se refere o item J do Anexo VI.

3. Os laboratorios devem manter registros de toda a negociacdo de prazos com O0S
clientes e de fatos que possam contribuir para eventuais atrasos no inicio ou na conclusao
dos ensaios, assim como possiveis interrupcdes na rotina de ensaios em execucdo. Tais
eventos devem ser previstos, de forma clara, nas propostas comerciais ou nos
instrumentos contratuais celebrados entre as partes.

4. Os laboratérios nao credenciados e avaliados pelos OCDs devem ser reavaliados pelo
menos anualmente, devendo tais laboratérios:

a) utilizar instrumental de testes e medi¢cdes, bem como artefatos adequados e
calibrados, comprovados por certificados de calibragcdo emitidos pelo Inmetro ou
por laboratério credenciado, ou adotar processo reconhecidamente confiavel de
intercomparacgdo laboratorial. Outros métodos poderdo ser aceitos deste que
produzam resultados confiaveis, sendo obrigatério, neste caso, 0
acompanhamento presencial dos ensaios pelo OCD;

b) possuir procedimentos controlados e sistematizados para a realizacdo dos ensaios
laboratoriais, cujos registros devem ficar sob guarda do responsavel pelo
laboratorio da instituicao;

c) dispor de pessoal apto a realizar os ensaios, cuja comprovacao se fara por meio de
curriculos devidamente instruidos com documentos de habilitagcdo profissional e
outras evidéncias que possam confirmar a capacitacao.

5. Para a avaliacdo de laboratorio, os OCDs devem utilizar pessoal que tenha:
a) comprovacao formal de treinamento na NBR ISO/IEC 17025; e

b) experiéncia e conhecimento técnico especifico, quanto ao produto e aos ensaios a
serem realizados.

6. O acompanhamento dos ensaios a que se refere o item J do Anexo VI podera ser
cumprido de forma presencial ou por outros mecanismos de verificacdo, desde que
devidamente registrados.
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7. O pedido deve estar acompanhado do “Formulério para Instrucdo de Pedidos de
Realizacdo de Ensaios em Laboratérios de 12 Parte (ou 22 Parte)’, anexo a este
Instrumento, devidamente preenchido e instruido com a documentacao comprobatéria das
opcOes assinaladas.
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FORMULARIO PARA INSTRUCAO DE PEDIDOS DE REALIZACAO DE ENSAIOS EM

LABORATORIOS DE 12 PARTE (ou 22 Parte)

Produto de grande porte (subitem 7.2.1.2 da Norma de Certificacao).

Complexidade de instalacao (subitem 7.2.1.2 da Norma de Certificacao).

Produto fabricado sob demanda (subitem 7.2.1.2 da Norma de
Certificagao).

Orcamento (do laboratério) apresentado intempestivamente (1G/01, item |II.
1. a).

Prazo proposto pelo laboratério para inicio dos ensaios superior ao limite
estabelecido como aceitavel (IG/01, item Il. 1. b).

Tempo estimado para inicio e conclusédo dos ensaios superior ao limite
aceitavel (1IG/01, item Il. 1. c).

7. Laboratorio ndo realiza a maior parte dos ensaios requeridos (IG/01, item
1. 1. d).
8. Custos dos ensaios considerados proibitivos — comparagdo entre
laboratorios nacionais e estrangeiros (IG/01, item Il. 1. e).
Obs: Para cada item assinalado apresentar as devidas comprovacdes




