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	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA SOLICITAÇÃO/EXTENSÃO/MANUTENÇÃO DE RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE AOS PRINCÍPIOS DAS BOAS PRÁTICAS DE LABORATÓRIO – BPL


	Norma de origem: NIT-DICLA-054
	Folha:  ___/___


	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA SOLICITAÇÃO/EXTENSÃO/MANUTENÇÃO DE RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE AOS PRINCÍPIOS DAS BOAS PRÁTICAS DE LABORATÓRIO – BPL


	Norma de origem: NIT-DICLA-054
	Folha:  ___/___



	RAZÃO SOCIAL

	


	INSTALAÇÃO DE TESTE

	


	ÁREA(S) DE ESPECIALIDADE DE ESTUDOS/CATEGORIA(S) DE ITENS DE TESTE 

(De acordo com as classificações citadas no FOR-Cgcre-026 - Solicitação para Reconhecimento da Conformidade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório - BPL e na norma NIT-Dicla-055 - Elaboração do Escopo BPL e da Relação Detalhada dos estudos conduzidos pela instalação de teste)

	


	 FORMCHECKBOX 
  Reconhecimento inicial da conformidade aos princípios das BPL
	 FORMCHECKBOX 
 Extensão do Escopo do Reconhecimento da Conformidade aos Princípios das BPL

          Nº do Reconhecimento:


	EXIGÊNCIA DE REGULAMENTADOR

	 FORMCHECKBOX 
 SIM     FORMCHECKBOX 
 NÃO
	QUAL?


1) Este formulário é um registro da documentação que está sendo encaminhada pela instalação de teste à Divisão de Acreditação de Laboratório - Dicla, relativa à solicitação de reconhecimento da conformidade aos Princípios das BPL, à extensão do escopo do reconhecimento ou à inspeção periódica para manutenção do reconhecimento. Caso não seja preenchido, a documentação será devolvida.

2) Na solicitação de extensão do reconhecimento, não há necessidade de encaminhar os documentos assinalados com um (*), a não ser que tenha ocorrido alteração nos documentos ou em informações prestadas anteriormente. 

3) No caso da solicitação inicial de reconhecimento da conformidade aos Princípios das BPL ou da solicitação para extensão do escopo do reconhecimento, a instalação de teste deve encaminhar este formulário junto com a documentação via sistema Orquestra.

4) A instalação de teste deve encaminhar a documentação conforme a ordenação proposta neste formulário, para facilitar a verificação da completeza dos documentos por parte da Dicla e, consequentemente, reduzir o tempo da concessão do reconhecimento da conformidade aos Princípios das BPL ou extensão do escopo. Deve ser distribuída em anexos numerados e separados de forma que permita a pronta identificação da documentação encaminhada.
5) O processo de solicitação será arquivado, caso não seja atendido o que está estabelecido nesse formulário.  
6) Para a solicitação inicial de reconhecimento da conformidade aos Princípios das BPL ou extensão do escopo do reconhecimento, caso a documentação esteja incompleta, a instalação de teste será informada pela Dicla, por e-mail, e terá um prazo de 05 (vinte) dias, contados a partir da comunicação, para encaminhar a documentação complementar, acompanhada de um novo formulário FOR-Cgcre-038 preenchido. O não encaminhamento no prazo estabelecido implicará no arquivamento da solicitação e na devolução da documentação. 
7) No caso dos documentos relativos às inspeções periódicas nas instalações de testes visando a manutenção do reconhecimento da conformidade aos Princípios das BPL, a instalação de teste deve encaminhar a documentação para a equipe inspetora, imediatamente após a comunicação da Dicla sobre a indicação da equipe inspetora e da realização da inspeção periódica. 
8) Para a realização da inspeção periódica, visando a manutenção do reconhecimento BPL, não há necessidade de encaminhar os documentos assinalados com dois asteriscos (**), a não ser que tenha ocorrido alteração nos documentos ou informações prestadas anteriormente.
9) A documentação relativa à inspeção periódica para manutenção do reconhecimento não entregue imediatamente após a comunicação da Dicla sobre a designação da equipe inspetora e a realização da inspeção periódica pode acarretar suspensão ou cancelamento do reconhecimento da conformidade aos princípios das Boas Práticas de Laboratório-BPL.  
	RESPONSÁVEL PELAS INFORMAÇÕES

	NOME E CARGO
	DATA

	
	


Assinale com “x” o campo ao lado da descrição do documento que está sendo encaminhado à Dicla.

Cada bloco de documentos abaixo deve ter um único Anexo

ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Formulário FOR-Cgcre-026 - Solicitação para Reconhecimento da Conformidade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório-BPL (**)
	(        )

	· Formulário FOR-Cgcre-004 → Relação detalhada dos estudos conduzidos pela instalação de teste (**)
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Termo de Compromisso de Reconhecimento - TCR (MOD-Cgcre-020) assinado pelo representante legal da Instalação de Teste  (*) (**)
· Obs.: O TCR está disponibilizado no sítio 
http://www.inmetro.gov.br/monitoramento_BPL/documentos_aplic.asp?tOrganismo=BPL

Nota: No caso em que o responsável legal não estiver no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social, deve ser encaminhada uma procuração que o designe como representante legal.
	(        )

	· Cópia do Ato Constitutivo, estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial, incluindo, no caso de sociedade por ações, a cópia da ata de eleição de seus representantes, ou do requerimento do empresário registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do Decreto de Autorização e do ato de registro ou autorização para funcionamento, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no país (*) (**)
Nota: No caso de sociedade por ações, deve ser apresentada a ata de eleição de seus representantes.
	(        )

	· Cópia do Alvará de Funcionamento (*) (**)
Nota: Caso o alvará mencione a exigência do laudo do Corpo de Bombeiros ou da Vigilância Sanitária, a cópia de tais documentos também deverá ser encaminhada.
	(        )

	· Prova de Inscrição no CNPJ (*) (**)
	(        )

	Atenção: 

1) Todos os documentos deverão estar válidos na data de entrada na Cgcre;

2) Caso o OAC esteja localizado no Município onde não ocorra a emissão de Alvarás para todas ou algumas organizações localizadas neste Município, o OAC deve anexar na sua solicitação a documentação emitida por autoridade do governo que justifique a não emissão do Alvará ao OAC.


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do organograma da Instalação de Teste identificando os setores relacionados com a execução do(s) estudo(s) solicitado(s), os respectivos profissionais e os correspondentes cargos. 
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia da planta da instalação de teste (**)
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Listagem de todo pessoal envolvido no(s) estudo(s) BPL, especificando suas funções (diretores de estudo, pesquisadores principais, se houver, pessoal da unidade de garantia da qualidade e pessoal do arquivo) 
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópias dos curriculum vitae do(s) diretor(es) de estudo(s) e pesquisadores principais, se houver, e do responsável pela unidade da garantia da qualidade 
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia da agenda mestra de estudos atualizada 
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do procedimento relacionado às atividades da Unidade da Garantia da Qualidade 
	(        )


ANEXO Nº : ____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Listagem dos procedimentos operacionais padrão 
	(        )


ANEXO No: ____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação da(s) unidade(s) de teste onde é(são) realizada(s) fase(s) de determinado estudo ou campos experimentais ou fazendas ou parcelas experimentais, com suas respectivas localizações, mencionando se a(s) mesma(s) pertence(m) ou não à organização que está solicitando o Reconhecimento BPL. 
	(        )


Cada bloco de documentos abaixo deve ter um Anexo por área de especialidade de estudos BPL mencionada na relação detalhada dos estudos conduzidos pela instalação de teste no FOR-Cgcre-004 (ex.: estudos físico-químicos, estudos toxicológicos etc).
ANEXO (S) No(s): ________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· No caso de solicitação inicial, encaminhar cópia de 01 (um) estudo BPL completo, incluindo plano de estudo e relatório final, correspondente a cada área de especialidade de estudo solicitada e descrita nos formulários.  
· No caso de solicitação para extensão do escopo, encaminhar cópia de 01 (um) estudo BPL completo, incluindo plano de estudo e relatório final, correspondente a cada área de especialidade de estudo solicitada e descrita nos formulários. 
	(        )


ANEXO(S) No(s): ________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do guia de teste (da OECD ou outra norma) ou do procedimento relacionado à condução de teste, associando-o em cada anexo ao teste citado no For-Cgcre-004. (**)
Obs.: 1- A apresentação de cada guia de testes ou procedimento deve ser na mesma ordem que estão listados os testes no FOR-Cgcre-004.
           2- Favor encaminhar somente guia de teste ou procedimento que descreva o modo de conduzir os testes. Não há necessidade de encaminhar cópias de guia ou procedimento complementar ou secundário. 
	(        )


ANEXO(S) No(s): ________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Listagem dos materiais e itens de referência e dos equipamentos que tenham efeitos significativos sobre os resultados dos testes. 
	(        )

	· Cópia dos certificados de calibração dos equipamentos que tenham efeitos significativos sobre os resultados dos testes e dos materiais ou itens de referência. 
	(        )


Na tabela abaixo, informe as Tecnologias de Informação e Comunicação (TIC) disponíveis na sua organização:

	TECNOLOGIAS DE INFORMAÇÃO E COMUNICAÇÃO (TIC)
	QUAIS?

	Vídeo conferência para realização de entrevistas e reuniões

(selecione no mínimo duas)
	(   ) ZOOM meetings

(   ) Skype

(   ) Hangouts Meet

(   ) Microsoft Teams

(   ) Slack

(    )  GoToMeeting

(    ) Cisco Webex

(  ) Outra: ___________________

	Comunicação interativa
	(   ) Em tempo real (Forma síncrona)

(   ) Quando há retardo (Forma assíncrona)

	Gravar e/ou transmitir evidências por meio de fotos ou vídeos
Observação: O roteiro da gravação de vídeo e do vídeo ao vivo será definido pelo inspetor BPL.
	(   ) Vídeo ao vivo

(   ) Vídeo gravado

(    ) Fotos

	Documentos e registros são guardados em
	(  ) Meio Físico.

(   ) Meio Eletrônico 

Caso marque em Meio Físico, há possibilidade de digitalizar todos os registros de forma adequada?

(   ) Sim       (   ) Não



	Acesso remoto a documentos e registros
	(   ) Nuvem

(    ) Dropbox 

(   ) Google Drive

(   ) Sistemas informatizados da IT

(   ) Intranet


	ESPAÇO DESTINADO À DICLA

	Instruções:

- Caso a documentação esteja completa, preencher o campo de “Conclusão da Análise”.

- Caso a documentação legal e demais documentos (Bloco 1 e Bloco 2) estejam pendentes, informar na tabela abaixo os documentos pendentes com a referência do “Anexo”;

- Caso a documentação permaneça pendente após a segunda análise, os blocos 1 e 2 da tabela abaixo devem ser replicados conforme a necessidade, uma nova relação de documentos pendentes deve ser preenchida fazendo a referência ao Anexo, o campo de “Conclusão da Análise” deve ser preenchido e o processo deve ser arquivado. 

- As informações já incluídas neste formulário não devem ser apagadas, de modo a manter o histórico da análise e verificação da completeza.

	


	BLOCO 1
ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO LEGAL DA INSTALAÇÃO DE TESTE 
OK

Pendente

Motivo da pendência 

· Termo de Compromisso de Reconhecimento - TCR (MOD-Cgcre-020) assinadas pelo representante legal da Instalação de Teste (*)  (**)
· Cópia do Ato Constitutivo, estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial, incluindo, no caso de sociedade por ações, a cópia da ata de eleição de seus representantes, ou do requerimento do empresário registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do Decreto de Autorização e do ato de registro ou autorização para funcionamento, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no país (*)  (**)
· Cópia do Alvará de Funcionamento (*) (**)
· Prova de Inscrição no CNPJ (*) (**) 
BLOCO 2

ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO (escrever a relação dos documentos pendentes por anexo)
Pendente

Motivo da pendência 

CONCLUSÃO DA ANÁLISE

 FORMCHECKBOX 
   Documentação conforme

 FORMCHECKBOX 
   Documentação não conforme



	NOME DO RESPONSÁVEL PELA VERIFICAÇÃO DA COMPLETEZA DA DOCUMENTAÇÃO
	DATA
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