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1 OBJETIVO

Estabelecer o procedimento para aplicagdo e tratamento de sang¢des a Organismos de Avaliagdo da
Conformidade (OAC) acreditados em decorréncia do nao atendimento aos requisitos estabelecidos para
a acreditacéo.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se a todas as Unidades Organizacionais (UO) da Cgcre e aos OAC acreditados.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo e cancelamento desta Norma é da Cgcre.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisédo Data Itens revisados

11 Mai/2025 | = Atualizados os capitulos 1 e 2 e os itens 8.2 que deixaram de incluir os organismos
em processo de acreditacio;
= Atualizada a politica de transicdo no item 4.1;
= Excluidos os subitens da revisdo anterior: 8.2.2 e 8.2.7, por ndo serem
caracterizados como sancgoes;
= Atualizada a definicdo de “medida cautelar de suspensdo” que passou a se
chamar “suspenséo cautelar da acreditagdo” no subitem 8.3.4;
» Incluido o subitem 9.1.1 sobre OAC em fase de acreditacao.
= Atualizado item 9.3 sobre tipo de san¢des e ajustado o item 9.6;
» No item 9.7, alterado prazo maximo para 10 (dez) dias corridos, com inclusdo dos
subitens 9.7.1, 9.7.3 e atualizagéo do subitem 9.7.2;
= Incluido o subitem 9.10.1 e os itens 9.13 € 9.14, sobre as condi¢des para retomada
da acreditagao e atualizados os itens 9.17, 9.18 € 9.20; e
= Os Anexos A, B, C e D foram atualizados com a revisdo das sancgodes e inclusdo
de colunas de Reincidéncias.
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4.1 Politica de transicao

4.1.1 Esta Norma passa a vigorar a partir de sua publicagao.

4.1.2 Caso o OAC tenha sido suspenso por decisao da Cgcre, antes da publicagcao desta Norma, ele deve
propor agdes e enviar evidéncias para analise pela UO a fim de solucionar as pendéncias que geraram a
suspensao, no prazo de 60 (sessenta) dias corridos, a partir da publicagado desta Norma.

4.1.3 Caso o OAC tenha solicitado suspensdo, antes da publicagdo desta Norma, ele deve pedir a
retomada da acreditagdo no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos, a partir da publicagdo desta

Norma.

4.1.4 Caso o OAC nao solicite a retomada da acreditacdo no prazo estabelecido ou as respostas
apresentadas nao sejam satisfatorias, o escopo sera reduzido ou a acreditagcao sera cancelada.

4.1.5 O OAC deve entrar em contato com o Setor de Suporte Administrativo da Acreditagéo (Sesad) para
regularizar a situacao financeira mediante a constatacao de débitos de valores relativos a acreditacao.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NIE-Cgcre-032 | Tratamento de Apelagao

NIT-Dicor-077 | Regulamento para a Acreditacdo de Organismos de Certificagédo
NIT-Diois-001 | Regulamento para Acreditacdo de Organismos de Inspecéo
NIT-Diois-019 | Critérios Especificos para a Acreditacdo de Organismos de Inspec¢ao

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17000

Avaliacado de Conformidade - Vocabulario e Principios Gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17011

Avaliacdo da Conformidade - Requisitos para os Organismos de
Acreditacdo que Acreditam Organismos de Avaliagido da Conformidade

FOR-Cgcre-008

Informacbes sobre a Participacdo do Laboratério em Atividades de
Ensaio de Proficiéncia conforme Nit-Dicla-026

IAF MD 2 IAF Mandatory Document for the Transfer of Accredited Certification of
Management Systems
IAF MD 7 IAF Mandatory Document for Harmonization of Sanctions

Lei Federal n°® 9.784, de 29
de janeiro de 1999

Regula o Processo Administrativo no Ambito da Administragdo Publica
Federal

NIE-Cgcre-010

Decisao das Atividades de Acreditagdo de Organismos de Avaliagao da
Conformidade

NIT-Dicla-026 Requisitos para a Participacdo de Laboratérios em Atividades de
Ensaio de Proficiéncia

NIT-Dicla-031 Regulamento da Acreditagdo de Laboratério, de Produtores de
Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

NIT-Dicla-070 Politica e Procedimento para Implementagdao e Gerenciamento do

Escopo Flexivel (Areas: Produtos Quimicos - Subarea Produtos
Farmacéuticos e Classe de Ensaios Quimicos; Dopagem em Equideos)



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.784-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.784-1999?OpenDocument
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7 SIGLAS
ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacao-Geral de Acreditagéo
EP Ensaio de Proficiéncia
GA Gestor de Acreditacao
IAF International Accreditation Forum (Férum Interacional de Acredita¢éo)

IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica Internacional)

ISO International  Organization for Standardization (Organizagdo Internacional para
Normalizagdo)

MR Material de Referéncia

NBR Norma Brasileira

OAC  Organismo de Avaliagdo da Conformidade

PEP Provedor de Ensaios de Proficiéncia

PMR  Produtor de Material de Referéncia

RDE Relacao Detalhada de Ensaios

Sesad Setor de Suporte Administrativo da Acreditacao

uo Unidade Organizacional

8 DEFINICOES

Para os fins desta Norma sao adotadas as defini¢des contidas na ABNT NBR ISO/IEC 17000, ABNT NBR
ISO/IEC 17011 e nas normas internas da Cgcre.

8.1 Processo administrativo

Conjunto de agdes adotadas pela Cgcre junto a um OAC para averiguar e/ou tratar situagdes que possam
resultar na aplicacdo de uma sancgao, assegurado ao OAC a ampla defesa e o contraditério.

8.2 Requisitos de acreditagcao

Condicdes estabelecidas em normas, regulamentos ou em documentos relacionados e que sio aplicadas
pela Cgcre para fins de acreditacao de OAC.

8.3 Sancao

Ato pelo qual a Cgcre aplica uma penalidade administrativa a um OAC acreditado em decorréncia do nao
atendimento aos requisitos estabelecidos para a acreditagdo ou de irregularidade praticada.

8.3.1 Cancelamento da acreditagao

Sancgéo aplicada pela Cgcre a um OAC que cancela a acreditagao para a totalidade do escopo acreditado.
8.3.2 Reducgéo de escopo

Sancgéo aplicada pela Cgcre a um OAC que cancela parte do escopo de acreditagéo.

8.3.3 Reducao do intervalo entre as avaliagées ou reavaliagées

Acao aplicada pela Cgcre a um OAC que ocasiona o aumento da frequéncia das avaliagbes e/ou

testemunhas para manutencgao/reavaliagao da acreditagéo, com o intuito de monitorar o desempenho do
OAC.
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8.3.4 Suspensao cautelar da acreditagao

Sancao aplicada pela Cgcre a um OAC, concomitantemente a instauracdo de um processo administrativo,
que consiste em aplicar restricdes temporarias na totalidade ou em parte do escopo de acreditacdo. Pode
ser aplicada sempre que ficar evidenciado que o OAC descumpriu os regulamentos ou normas da
acreditacdo, comprometendo a capacidade do OAC em realizar os servicos de avaliagdo da
conformidade.

8.3.5 Suspensao da acreditacao

Sancao aplicada pela Cgcre a um OAC, que consiste em aplicar restricdes temporarias na totalidade ou
em parte do escopo de acreditacao.

9 REQUISITOS GERAIS

9.1 Esta Norma deve ser considerada integralmente pelas UO da Cgcre para a aplicacao de qualquer
sancao aos OAC.

9.1.1 Embora esta Norma seja aplicavel aos OAC acreditados, em qualquer ponto do processo de
solicitagdo da acreditagao ou de avaliagao inicial, se existir evidéncia de comportamento fraudulento, se
o OAC fornecer informacgoes falsas intencionalmente ou se o OAC ocultar informacgdes, a Cgcre ira
recusar a solicitagdo ou encerrar o processo de avaliagao.

9.1.1.1 O uso do simbolo da acreditagdo ou de referéncia a acreditagcdo em material publicitario,
orcamentos, formularios, registros, cartées de visita, propaganda em veiculos e outros, induzindo a
acreditacao para servigos de avaliacao da conformidade, normas e procedimentos e/ou instalacdes antes
de o OAC estar acreditado também podera acarretar na recusa da solicitagdo da acreditacdo ou
encerramento do processo de avaliagao pela Cgcre.

9.2 As sanc¢bes podem decorrer de:

a) recomendacéao da equipe de avaliacao;

b) recomendacao do GA;

¢) recomendacéao da chefia da UO;

d) tratamento de reclamacobes e denuncias;

e) inadimplemento financeiro; e

f) comunicacao do 6rgao regulamentador ou penalidade por este aplicada.

9.3 As sancbes que podem ser aplicadas aos OAC séo:

a) reducao de escopo;

b) redugao do intervalo entre as avaliagdes por decisdo da Cgcre;

¢) suspensao parcial ou total da acreditagao até o atendimento aos requisitos estabelecidos pela Cgcre;
d) suspensao por tempo determinado conforme prazos citados nos Anexos A a D;

e) suspensao cautelar da acreditagao; e

f) cancelamento da acreditagao;

9.4 Qualquer tipo de suspenséo citada no item 9.3 desta Norma pode ser de natureza parcial, quando
incide somente em parte do escopo de acreditagao, ou de natureza total, quando incide em todo o escopo
de acreditacao.
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9.4.1 Antes da suspensao da acreditacdo de um OAC, a UO deve encaminhar o historico do processo
para o Coordenador-Geral da Cgcre tomar ciéncia dos motivos da suspensao e fazer consideragdes para
auxiliar na tomada da decisao do chefe da UO.

9.5 Nos casos de suspenséo, a retomada da acreditacido esta condicionada ao atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre em suas normas internas.

9.6 No caso de suspensao por prazo determinado (conforme os Anexos A a D), ainda que atendidas as
condicdes estabelecidas durante o prazo da suspensido, o OAC permanecera com a acreditacao
suspensa pelo periodo previamente estabelecido. Se o prazo determinado para a suspensao tiver
expirado, ainda assim a suspensao ficara mantida até que o OAC evidencie o atendimento as condigdes
estabelecidas pela Cgcre para a retomada da acreditagao.

9.7 Antes de aplicar qualquer sanc¢ao, exceto suspensao cautelar da acreditagdo, a Cgcre instaurara
processo administrativo e notificara o OAC, concedendo prazo maximo de 10 (dez) dias corridos a partir
do recebimento da notificagcao, para exercer seu direito de ampla defesa e do contraditério.

9.7.1 Tendo em vista a Lei Federal n°® 9.784/1999, quando a lei nao fixar prazo diferente, o recurso
administrativo devera ser decidido no prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da data de recebimento da
resposta a notificacao.

9.7.2 A notificacao deve indicar o fato gerador, o item de enquadramento dos Anexos desta Norma e a
sancao a que o OAC estara sujeito, caso nao apresente informacdes ou respostas satisfatérias ao teor
da notificacao.

9.7.3 Caso a explicagao apresentada pelo OAC apds o envio da notificacdo néo seja suficiente para
responder ao fato gerador do processo administrativo, a UO tomara a sang¢ao cabivel (de acordo com o
subitem 9.4.1, em caso de indicativo de suspensao), conforme estabelecido nesta Norma, apresentando
as condic¢des de retorno da suspenséo, se aplicavel.

9.8 No caso de suspenséo cautelar da acreditacao, a sangao € aplicada concomitantemente a notificacao
ao OAC.

9.9 Para a interrupcdo de uma suspensao, o OAC deve enviar a Cgcre as evidéncias das notificagcdes
qgue encaminhou aos clientes afetados sobre as consequéncias associadas a suspensao.

9.9.1 Para a interrupgao da suspensao da acreditacéo, cabe a UO identificar a necessidade de requerer:

a) realizacao de uma avaliagcido extraordinaria;

b) redugéo do intervalo de avaliagdes, de modo a monitorar a efetividade de agdes corretivas propostas
pelo OAC; e

c¢) redugao do escopo.

9.10 Durante o processo de aplicacado de sancao, pode-se evidenciar novas situacdes que impliguem em
outras irregularidades passiveis de ocasionar o agravamento da sancdo ou a aplicagcdo de outras
sancoes.

9.10.1 Para retomada da acreditagdo, todas as situagdes que impliguem em outras irregularidades
passiveis de ocasionar o0 agravamento da sangao devem estar resolvidas pelo OAC de forma satisfatoria.
No caso de sangéo por falta de pagamento, o OAC deve ter atendido as condigbes estabelecidas pela
Cgcre, sem prejuizo da necessidade da solucdo de outras irregularidades identificadas.
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9.10.1.1 O OAC que foi suspenso so pode retornar a trabalhar apds a Cgcre enviar comunicacéo formal
de retomada de acreditacao e apds constar como “ativo” no subsite da Acreditacao.

9.11 E responsabilidade da UO pertinente o controle das sancdes aplicadas ao OAC.

9.12 A permanéncia da situagao de suspensao esta condicionada ao adimplemento por parte do OAC de
todas as obrigagdes financeiras relativas a acreditagcdo. O nao cumprimento desse requisito acarretara o
cancelamento da acreditagédo, conforme estabelecido no Anexo A.

9.13 No caso de suspensao por decisao da Cgcre, o OAC deve propor agdes e enviar evidéncias para
analise pela UO a fim de solucionar as pendéncias que geraram a suspensao, limitando-se ao niumero de
2 (duas) respostas apresentadas no prazo maximo de 6 (seis) meses.

9.13.1 Caso o OAC néo consiga realizar todas as agdes necessarias para sanar as causas que resultaram
na suspensao no prazo estipulado sera aplicada a sancao de:

a) reducao do escopo, no caso de suspensao parcial; ou
b) cancelamento da acreditacao, no caso de suspensao total.

9.14 No caso de suspensao a pedido do OAC, o prazo maximo para o OAC solicitar a retomada da
acreditacao, € de 12 (doze) meses, contados da data da formalizacao da suspenséo.

9.14.1 Caso o OAC nao solicite a retomada da acreditacdo no prazo estipulado sera aplicada a sancao
de:

a) reducao do escopo, no caso de suspensao parcial; ou
b) cancelamento da acreditagao, no caso de suspenséo total.

9.15 A sancao de redugao do intervalo entre as avaliagdes ou reavaliagdes devera ser adotada quando
fatos e evidéncias coletadas pela Cgcre indiquem a necessidade de aprofundar o monitoramento da
competéncia do OAC.

9.16 Para a aplicacao das sangbes, a Cgcre podera considerar situagdes especificas previstas em
regulamentos e programas de avaliacdo da conformidade quanto ao impacto causado em relagdo aos
servicos prestados pelos OAC aos seus clientes.

9.17 Quando o motivo originario da san¢do de cancelamento estiver relacionado a fraude de qualquer
tipo, a questdes técnicas ou a realizagao de servicos acreditados, sem o OAC estar com sua acreditacao
ativa, uma nova solicitacao de acreditacdo sera aceita somente apds transcorrido o prazo de 5 (cinco)
anos a partir da data do cancelamento.

9.17.1 Neste prazo de 5 (cinco) anos, o OAC nao podera solicitar uma nova acreditagéo, para qualquer
esquema de acreditagdo, com a mesma pessoa juridica e/ou outra pessoa juridica que tenha os mesmos
socios daquele OAC cuja acreditagao foi cancelada.

9.18 Quando do cancelamento da acreditagéo por questdes financeiras, sé sera aceita nova solicitagao
por parte da pessoa juridica do OAC ou de seus socios apds o pagamento total da divida que gerou o
cancelamento da acreditacao.

9.19 Nos casos de aplicagao de sangao devido ao uso da acreditacao de forma fraudulenta pelo OAC
(ver item A-2.1 e A-2.2 do Anexo A) ou utilizagdo de normas aplicadas na acreditagédo de OAC para fins
de certificacdo (ver item B-1.1 do Anexo B), a Cgcre deve comunicar sua decisdo de suspender ou
cancelar a acreditacdo do OAC a Secretaria do IAF (ver IAF MD 07).
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9.20 Além da prevista sang¢do de suspensdo, a reincidéncia em irregularidades pode acarretar o
cancelamento da acreditagédo, conforme as Tabelas dos Anexos desta Norma.

9.21 Os niveis de tomada de decisao estao definidos na NIE-Cgcre-010.

9.22 A formalizagao da sancao deve registrar: motivagao, referéncia a sangao, referéncia ao processo
administrativo e, quando aplicaveis, indicacdo de reincidéncia, prazos e condi¢cdes para a retomada da
acreditagao.

9.23 Quando o 6rgao regulamentador informar a Cgcre sobre a aplicacdo de penalidade ao OAC
acreditado, a Cgcre deve avaliar o contexto e aplicar sangao correspondente, caso conclua que o contexto
representa irregularidade no ambito da acreditagdo e/ou risco a sociedade.

IANEXO A
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ANEXO A — SANGOES APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
Nota - Considerar o disposto nos itens 9.13 e 9.20.
A-1 — ASPECTOS FINANCEIROS E DE LOGISTICA SANCAO 12. REINCIDENCIA 22 REINCIDENCIA

OPERACIONAL

Suspensao total de 60
(sessenta) dias ou até o
acerto das obrigacoes
financeiras

Suspensao total de 180 (cento
e oitenta) dias ou até o acerto
das obrigagdes financeiras

A-1.1 — Nao atendimento das obrigagdes financeiras junto a

Cgcre, ap6s 30 (trinta) dias da emissao da notificagao. Cancelamento

Suspensao total por

A-1.2 — No pagamento ou ndo ressarcimento aos Suspensao total até que o OAC | tempo determinado de 30

: o . iy evidencie o atendimento aos trinta) dias e até que o
avaliadores nas condi¢des estabelecidas nas Politicas de o : ( ) ! ° 9 Cancelamento
P ) . o requisitos estabelecidos pela OAC evidencie o
Preco aplicaveis apos o término da avaliacao. ; -
Cgcre atendimento aos requisitos

estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao total por
Suspensao total até que o OAC | tempo determinado de 30

A-1.3 — Nao viabilizagdo das condi¢des para que as evidencie o atendimento aos (trinta) dias e até que o
T . o . : . Cancelamento
avaliagdes ocorram no prazo estipulado pela Cgcre. requisitos estabelecidos pela OAC evidencie o
Cgcre atendimento aos requisitos

estabelecidos pela Cgcre.
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A-2 — ASPECTOS RELACIONADOS AO DESVIO DE = - -
CONDUTA DO OAC SANCAO 12. REINCIDENCIA 22, REINCIDENCIA

A-2.1 — Uso da acreditacao de forma fraudulenta; emissao
de relatdrios e certificados com o simbolo de acreditagao
sem que os servigos de avaliagao da conformidade tenham
sido realizados; com manipulacao de resultados; repasse de
documentos (certificados e selos) a terceiros; emissao de
certificados ou relatérios por profissional ndao habilitado;
falsificacao de registros ou outras informacoes.

Cancelamento

NA

NA

A-2.2 - Comportamento fraudulento, falsificacao de
informacgoes, ocultagao de informacgdes pelo OAC ou
violagao deliberada dos requisitos de acreditagao por parte
do OAC.

Cancelamento

NA

NA

A-3 - ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DA
ACREDITACAO

SANGAO

12. REINCIDENCIA

22, REINCIDENCIA

A-3.1 — Emissao de relatérios e certificados como OAC
acreditado em local ndo acreditado ou para servigo fora do
escopo de sua acreditagdo, ou aprovado por signatario nao
autorizado pelo OAC.

Suspensao do escopo

afetado até que o OAC

evidencie o atendimento
aos requisitos

estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao do escopo afetado por
tempo determinado de 30 (trinta)
dias e até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-3.2 — Uso indevido do simbolo da acreditagéo ou de
referéncia a acreditagdo em material publicitario, orcamentos,
formularios, registros, cartdes de visita, veiculos e outros,
induzindo a acreditagao para servigos de avaliagdo da
conformidade, normas e procedimentos e/ou instalagbes fora
do escopo da acreditagao.

Suspensao do escopo

afetado até que o OAC

evidencie o atendimento
aos requisitos

estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao do escopo afetado por
tempo determinado de 30 (trinta)
dias e até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-3.3 — Conceder ou permitir ou autorizar que qualquer outra
organizagao relacionada com o OAC acreditado (por meio de
composigao societaria, controle administrativo, relagao
contratual, termos de cooperagao) de forma remunerada ou
nao, faga qualquer uso da sua condi¢ao de acreditado.

Suspensao total até que
o OAC evidencie o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao total por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento
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A-3 — ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DA
ACREDITAGAO

SANCAO

12. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

A-3.4 — Realizacao de servicos acreditados utilizando o
simbolo de acreditagdo ou fazendo referéncia a condicdo de
OAC acreditado durante o periodo de suspenséo.

Manutenc¢ao da
suspensao até o
atendimento das acbes
estabelecidas pela Cgcre
referente ao uso indevido
do simbolo

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre referente
ao uso indevido do simbolo.

Cancelamento

A-4 — ASPECTOS RELACIONADOS A OPERAGAO DO
OAC

SANGAO

12. REINCIDENCIA

22, REINCIDENCIA

A-4.1 — Nao cumprimento dos prazos e obrigacoes
estabelecidas nas normas e procedimentos da Cgcre exceto
para situagdes previstas no item A-1.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-4.2 — Realizacao de servigos acreditados quando as
condigcbes operacionais (equipamentos, instalagbes,
recursos humanos) nao permitem o cumprimento dos
requisitos de acreditacdo ou quando forem identificadas
irregularidades, durante a etapa de avaliagéo ou na
apuracao de denuncias, que comprometam a confianga na
capacidade do OAC para realizar os servigos acreditados.

Suspensao cautelar da
acreditagao por tempo
determinado de 30
(trinta) dias e até que o
OAC evidencie o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 60 (sessenta)
dias e até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-4.3 — Nao conformidade reincidente relacionada a néo
implementacao de acbes definidas em decorréncia de
notificagdes enviadas pela Cgcre.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-4.4 — Existéncia de nao conformidades que, por sua
relevancia, demonstrem que o OAC nao é competente para
servigos inclusos no escopo de acreditagdo ou que o
sistema de gestdo do OAC n&o esta adequadamente
implementado.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspenséao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento
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A-4.5 — Nao atendimento a algum critério de acreditagéo que
por sua relevancia propicie a falta de confianca nas
atividades realizadas pelo OAC para servigos inclusos no
escopo de acreditagao.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-4.6 — Nao comunicacgao a Cgcre sobre alteragbes na
estrutura do OAC que tenham impacto na condigao de
acreditado, conforme prazo estabelecido nas normas da
Cgcre.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

A-4.7 - Nao tomar agoes definidas pela Cgcre em
decorréncia do tratamento de reclamagdes ou denuncias
recebidas pela Cgcre.

Suspensao até o
atendimento aos
requisitos estabelecidos
pela Cgcre.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento

/IANEXO B




NS

NIE-CGCRE-141

REV. PAGINA
11 12/21

ANEXO B — SANGOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE CERTIFICAGAO

Nota - Considerar o disposto nos itens 9.13 e 9.20.

B-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22, REINCIDENCIA

B-1.1 — Utilizacdo de normas aplicadas na
acreditacao de OAC para fins de
certificagao/validacao.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Cancelamento no
esquema de acreditacao

B-1.2 — Obstruir a realizacao de avaliagdes
e testemunhas ou outras atividades de
supervisdao no OAC.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

B-1.3 — Deixar de suspender certificados
emitidos pelo OAC quando forem
identificados desvios que tenham
comprometido a tomada de decisio pela
certificacao/verificagdo ou que coloquem
em suspeicao a conformidade do seu
objeto.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditacao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

B-1.4 — Deixar de manter atualizado o
escopo de acreditagao.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Redugao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

B-1.5 - Existéncia de nao conformidade
com leis, regulamentos, decretos ou
diretivas pertinentes, conforme aplicavel ao
escopo de acreditagao (ver IAF MD 07)

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Redugao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.
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B-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

12. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

B-1.6 — No caso de transferéncia de
certificagdo, nao cooperar com o
organismo de certificagao receptor ou
suspender ou cancelar a certificagao do
cliente que esta sendo transferido sem
justa causa (vide IAF MD 2)

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre

Suspensao por tempo determinado de
30 (trinta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

IANEXO C
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ANEXO C — SANGOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE INSPEGAO

Nota - Considerar o disposto nos itens 9.13 e 9.20.

C-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22, REINCIDENCIA

C-1.1 — Irregularidades evidenciadas
nas fotografias dos links de organismos
de inspegao acreditados.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

C-1.2 — Nao realizacao sistematica ou
realizacao incompleta/incorreta de
etapas da inspecgéo.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

C-1.3 — Aprovar ou reprovar
indevidamente item de inspecéo.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditacao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

C-1.4 - Indisponibilidade de fotografias
nos links de organismos de inspecao
acreditados ou indisponibilidade do /ink
de reclamacdes.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducgao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

C-1.5 — Subcontratacdo sistematica,
continua ou massiva de inspeg¢des sem
que haja razdes para subcontratar.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Redugao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0S escopos sejam afetados.
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C-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

12. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

C-1.6 — Perda ou extravio: de registros
de inspecéo referentes aos
equipamentos (linha de inspec¢ao
instrumentalizada, analisador de gases,
opacimetro, medidor de nivel sonoro,
regloscopio etc.).

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

C-1.7 — Perda ou extravio: de registros
das filmagens ou fotografias
obrigatorias.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta) dias e
até que o OAC evidencie o
atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Suspensao por tempo determinado de
60 (sessenta) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Reducao da acreditagao
para os escopos afetados.

Cancelamento, caso todos
0s escopos sejam afetados.

/ANEXO D
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ANEXO D — SANGOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS LABORATORIOS DE ENSAIO, CALIBRAGAO, ANALISES CLIiNICAS, PRODUTORES DE
MATERIAIS DE REFERENCIA E PROVEDORES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA

Nota - Considerar o disposto nos itens 9.13 e 9.20.

D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22, REINCIDENCIA

D-1.1 — Emisséao de relatoérios,
certificados e laudos que
contenham resultados de
provedores externos nao
acreditados (laboratérios de
ensaio, calibracao, analises
clinicas e PEP); ou de
documentacdo de PMR de
subcontratados nao acreditados
para o servigo utilizado.

Suspensao até o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

Nota - O OAC deve evidenciar a Cgcre que:

a) adotou acdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades; e

b) tomou providéncias imediatas para invalidar os
servigos prestados e eliminar todo material,
propaganda, pagina de Internet, documento ou
registro onde haja uso indevido da acreditagao.

Suspensao por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela
Cgcre.

Cancelamento no
esquema de acreditagao

D-1.2 — N&o participar de
atividades de ensaio de
proficiéncia obrigatérias
organizadas ou selecionadas pela
Cgcre, definidas na NIT-Dicla-026.

Suspensao para os servicos afetados até a
confirmacao de que o OAC evidenciou a Cgcre que:

a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades; e

b) obteve participacao satisfatéria em atividade de
ensaio de proficiéncia obrigatéria ou equivalente.

Nota - Dependendo da frequéncia de realizacao da
atividade de ensaio de proficiéncia, a Cgcre podera
decidir por interromper a suspensao quando tiver
confirmacao de evidéncia de inscrigdo ou de
apresentacgao dos resultados do laboratério ao
provedor do ensaio de proficiéncia ou ainda
participacao satisfatoria em outra atividade de ensaios
de proficiéncia prevista na NIT-Dicla-026.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmacao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou acgodes para impedir
reincidéncias das n&o
conformidades; e

b) obteve participagao
satisfatoria em atividade de
ensaio de proficiéncia
obrigatodria ou equivalente.

Redugao da acreditagao
para os servigos afetados.

Cancelamento, caso
todos os servigos do
escopo sejam afetados.
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

D-1.3 — Nao participar de nenhuma
atividade de ensaio de proficiéncia
no periodo de 4 (quatro) anos.

Suspensao até a confirmagcdo de que o OAC
evidenciou a Cgcre que:

a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades; e

b) obteve participacao satisfatéria em atividade de
ensaio de proficiéncia obrigatéria ou equivalente.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmacgao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou agdes para impedir
reincidéncias das néo
conformidades; e

b) obteve participagao
satisfatéria em atividade de
ensaio de proficiéncia
obrigatéria ou equivalente.

Reducao da acreditagao
para os servigos afetados.

Cancelamento, caso
todos os servigos do
escopo sejam afetados.

D-1.4 - Nao participar da
quantidade minima de atividades
de ensaio de proficiéncia definida
na NIT-Dicla-026.

Suspensao para os servicos afetados até a
confirmacao de que o OAC evidenciou a Cgcre que:
a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades; e

b) obteve participacao satisfatéria em atividade de
ensaio de proficiéncia obrigatéria ou equivalente.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmagao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou agbes para impedir

reincidéncias das nao
conformidades; e
b) obteve participacao

satisfatoria em atividade de
ensaio de proficiéncia
obrigatodria ou equivalente.

Redugao da acreditagao
para os servicos afetados.

Cancelamento,
todos os servigos
escopo sejam afetados

caso
do
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

D.1.5 — Resultados insatisfatérios
em duas atividades de ensaio de
proficiéncia obrigatérias
subsequentes, organizadas ou
selecionadas pela Cgcre, para um
mesmo Servico ou para Servigos
nos quais € utilizado o mesmo
método.

Suspensao para o0s servicos afetados até a
confirmacao de que o OAC evidenciou a Cgcre que:
a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades;

b) tomou providéncias imediatas para invalidar os
servigos prestados; e

c) obteve participagao satisfatéria em atividade de
ensaio de proficiéncia obrigatéria ou equivalente.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmacao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou agbes para impedir

reincidéncias das nao
conformidades; e

b) obteve participacao
satisfatoria em atividade de
ensaio de proficiéncia

obrigatéria ou equivalente.

Reducgdo da acreditagdo
para os servigos afetados.

Cancelamento,
todos os servicos
escopo sejam afetados.

caso
do

D-1.6 — Continuar prestando o
servico como OAC acreditado sem
tomar agdes corretivas necessarias
ou sem demonstrar acgdes
corretivas eficazes a respeito de
atividade de ensaios de
proficiéncia, obrigatérias ou nas
quais participou por sua propria
iniciativa.

Suspensao para os servicos afetados até a
confirmacao de que o OAC evidenciou a Cgcre que:
a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades;

b) interrompeu a realizagao dos servicos; e

¢) tomou providéncias imediatas para invalidar os
servigos prestados.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmacao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou agbes para impedir
reincidéncias das nao
conformidades;

b) interrompeu a realizacéo
dos servigos; e

c) tomou providéncias
imediatas para invalidar os
servigos prestados.

Redugao da acreditagao
para os servigos afetados.

Cancelamento,
todos os servigos
escopo sejam afetados

caso
do
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

D-1.7 — Nao notificagdo formal e
prévia a Cgcre sobre mudancgas de
instalacdes e/ou saida de todos os
signatarios.

Suspensao até a confirmagcdo de que o OAC
evidenciou a Cgcre que:

a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades;

b) interrompeu a realizagao dos servicos; e

¢) tomou providéncias imediatas para invalidar os
servigos prestados.

Suspensao para 0s Sservigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta) dias
e até a confirmacédo de que o
OAC evidenciou a Cgcre que:
a) adotou agbes para impedir
reincidéncias das nao
conformidades;

b) interrompeu a realizacao
dos servigos; e

c) tomou providéncias
imediatas para invalidar os
servigos prestados.

Reducgdo da acreditagdo
para os servigos afetados.

Cancelamento,
todos os servicos
escopo sejam afetados

caso
do

D-1.8 — Realizacao de servigos
como OAC acreditado sem dispor
de pelo menos 1 (um) signatario
autorizado avaliado pela Cgcre.

Suspensao até a confirmagdo de que o OAC
evidenciou a Cgcre que:

a) adotou agdes para impedir reincidéncias das nao
conformidades; e

b) interrompeu a realizagao dos servicos.

Suspensao para os servigos
afetados por tempo
determinado de 30 (trinta)
dias e até a confirmacao de
que o OAC evidenciou a Cgcre
que:

a) adotou agbes para impedir
reincidéncias das nao
conformidades; e

b) interrompeu a realizagao
dos servigos.

Redugao da acreditagao
para os servigos afetados.

caso
do

Cancelamento,
todos os servigos
escopo sejam afetados
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

D-1.9 — Emissao de relatérios e
certificados como OAC acreditado
para servigcos fora do escopo de
acreditacdo em desacordo com as
regras estabelecidas no Anexo B
da NIT-Dicla-031.

Nota - Este item é aplicavel aos
OAC que tiverem realizado
atualizagdo de escopo entre as
reavaliacbes sem a avaliagdo
prévia da Cgcre, quando for
constatado pela Cgcre que o
laboratdrio solicitou atualizacao de
escopo para uma situagdo que
configurava extensao da
acreditagao.

Suspensao da acreditacdo para o(s) servigo(s)
impactado(s) por tempo determinado de 30 (trinta)
dias e até o atendimento as condi¢des estabelecidas
pela Cgcre.

Adicionalmente, o laboratério devera informar a todos
os clientes envolvidos que os respectivos relatorios
foram emitidos erroneamente com o simbolo ou
referéncia a acreditagdo e que estes serdo
imediatamente cancelados. Esta informacao devera
claramente especificar a razdo para o problema e
incluir as agdes tomadas pelo laboratério.

Suspensao da acreditagao

para o(s) servigo(s)
impactado(s) por tempo
determinado de 60

(sessenta) dias e até o
atendimento as condigdes
estabelecidas pela Cgcre.
Adicionalmente, o laboratdrio
devera informar a todos os
clientes envolvidos que os
respectivos relatérios foram
emitidos erroneamente com o
simbolo ou referéncia a
acreditacdo e que estes seréo
imediatamente cancelados.
Esta informacéao devera
claramente especificar a razéo
para o problema e incluir as
acdes tomadas pelo
laboratério.

Reducdo da acreditagado
para os servigos afetados.

Cancelamento,
todos os servigos
escopo sejam afetados

caso
do
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS

SANCAO

13. REINCIDENCIA

22. REINCIDENCIA

D-1.10 - Inclusdo de itens na RDE,
em desacordo com o estabelecido
na NIT-Dicla-070, com impacto no
resultado do ensaio e emissdo do
relatério de ensaio com o simbolo
ou referéncia a acreditagao.

Nota - Este item ¢é aplicavel
somente aos laboratérios
autorizados pela Cgcre a operar o
escopo flexivel de acreditacao.

Suspensao da acreditacao para o(s) ensaio(s)
impactado(s) por tempo determinado de 30 (trinta)
dias e até o atendimento as condi¢des estabelecidas
pela Cgcre.

Adicionalmente, o laboratério devera informar a todos
os clientes envolvidos que os respectivos relatorios
foram emitidos erroneamente com o simbolo ou
referéncia a acreditagdo e que estes serdo
imediatamente cancelados. Esta informacao devera
claramente especificar a razdo para o problema e
incluir as agdes tomadas pelo laboratério.

Suspensao da acreditagao
para o(s) ensaio(s)
impactado(s) por tempo
determinado de 60
(sessenta) dias e até o
atendimento as condigdes
estabelecidas pela Cgcre.

Adicionalmente, o laboratério
devera informar a todos os
clientes envolvidos que os
respectivos relatérios foram
emitidos erroneamente com o
simbolo ou referéncia a
acreditacdo e que estes seréo
imediatamente cancelados.
Esta informacéao devera
claramente especificar a razéo
para o problema e incluir as

Cancelamento da
concessao para o
laboratdrio operar o}

escopo flexivel.

Nota - SO sera acatada
nova solicitagéo de escopo
flexivel depois de
decorridos 4 (quatro) anos
contados a partir da data
do cancelamento.

acdes tomadas pelo
laboratério.
Cancelamento da
D-1.11 — Nao apresentar a RDE concessao para o]
atualizada no prazo estipulado laboratério operar o]
quando requisitado pela Cgcre. Suspensao por tempo | escopo flexivel.
Suspensao por tempo determinado de 30 (trinta) | determinado de 60 | Nota - SO sera acatada

Nota - Este item ¢é aplicavel
somente aos laboratdrios
autorizados pela Cgcre a operar o
escopo flexivel de acreditacao.

dias e até a apresentacdo do RDE a Cgcre.

(sessenta) dias e até a
apresentagao do RDE a Cgcre.

nova solicitagéo de escopo
flexivel depois de
decorridos 4 (quatro) anos
contados a partir da data
do cancelamento




