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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece o procedimento para a realizagdo da andlise da documentacado legal dos
organismos de avaliagdo da conformidade e das instalagfes de teste.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, Dicor e Diois, aos avaliadores/especialistas/ inspetores BPL, aos OAC
acreditados e em fase de acreditacdo e as instalacdes de teste BPL.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo desta Norma é da Cgcre.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Reviséo | Data Itens revisados

6 OUT/2019 | - Incluida a exigéncia de pedir o Alvara de Funcionamento nos itens 8.1 e
10.4, ap06s nova consulta a Profe.

7 ABR/2022 | - Inserido item 8.1.1 sobre OAC sediado fora do pais.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT NBR ISO/IEC 17011 | Avaliacdo da conformidade - Requisitos para os organismos de acreditacao
que acreditam organismos de avaliacdo da conformidade

NIE-Cgcre-140 Precos dos servicos de acreditacdo de organismos de certificacdo e de
inspecao

NIT-Dicla-013 Concessdo, manutencdo e extensdao da acreditacdo de laboratérios,
produtores de materiais de referéncia e de provedores de ensaios de
proficiéncia

NIT-Dicor-017 Analise e viabilidade das solicitagbes de acreditacdo e andlise da

documentacdo para acreditagdo de organismos de avaliacdo da
conformidade

NIT-Diois-010 Analise da documentacéo para acreditacdo de organismos de inspecao
MO-Dicla-001 Manual Operacional para o Reconhecimento da Conformidade aos Principios
das Boas Préticas de Laboratério - BPL
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6. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

MOD-Cgcre-001 Termo de Compromisso de Acreditagdo — TCA
MOD-Cgcre-020 Termo de Compromisso de Reconhecimento — TCR
7 SIGLAS

ABNT | Associacao Brasileira de Normas Técnicas

BPL | Boas Praticas de Laboratorios

Cgcre | Coordenacado Geral de Acreditacdo

CNPJ | Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CPF | Cadastro de Pessoa Fisica

Dicla | Divisao de Acreditacdo de Laboratorios

Dicor | Divisdo de Acreditacdo de Organismos de Certificagéo

Diois | Divisdo de Acreditacdo de Organismos de Inspecao

IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Internacional de Eletrotécnica)
ISO International Organization for Standardization (Organizac&o Internacional para
Normalizacéo)

MOD | Modelo

NBR | Norma Brasileira

NIE Norma Inmetro Especifica

OAC | Organismo de Avaliacdo da Conformidade

TCA | Termo de Compromisso de Acreditacdo

TCR | Termo de Compromisso de Reconhecimento BPL

8 CONDICOES GERAIS
8.1. Documentacéo Legal

Documentacao legal é o conjunto minimo de documentos que caracterizam o OAC / Instalacdo de
Teste BPL como uma entidade legalmente constituida. Essa documentacdo minima consiste em:

a) Requerimento do empresario, em caso de empresa individual, devidamente registrado na Junta
Comercial, ou Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e de acordo com o Novo Cddigo
Civil, devidamente registrado na Junta Comercial ou Cartério de Registro Civil de Pessoas Juridicas.
No caso da sociedade por a¢des, a Ata de Eleigdo de seus representantes, ou Decreto de Autorizagao,
em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais e ato de registro ou
autorizacao de funcionamento, de acordo com o Novo Cédigo Civil;

b) Alvara de funcionamento;

c) Prova de inscricdo no CNPJ para cada localidade de atuacdo do OAC / Instalagédo de Teste BPL,;
d) TCA/TCR devidamente assinado.

Nota 1 - a depender do escopo de acreditacao/reconhecimento BPL, podem ser exigidos documentos
adicionais.

Nota 2 - Em situacdes excepcionais, a Cgcre se reserva no direito de avaliar a situacdo de obtencéo
do Alvara pelo OAC ou IT, bem como os casos de ndo aplicacdo legal da exigéncia do documento.

Nota 3 - Caso o OAC ou a IT esteja localizado em Municipio onde ndo ocorra a emissao de Alvaras
para todas ou algumas organizagfes, o OAC ou a IT deve anexar na sua solicitagdo a documentacgéo
emitida por autoridade do governo que justifique a ndo emisséo do Alvard ao OAC ou a IT.
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8.1.1 Para OAC sediado fora do pais, se aplicam os documentos comprobatorios de constituicdo legal
referentes ao pais de origem.

9 ANALISE DA COMPLETEZA DA DOCUMENTAGAO LEGAL

9.1 Uma equipe designada pela Cgcre devera realizar a andlise da documentacao legal do OAC /
Instalacdo de Testes BPL antes do aceite da solicitacdo da acreditacao pela Cgcre.

9.2 A equipe designada pela Cgcre informard o OAC / Instalacdo de Teste BPL sobre eventual falta ou
pendéncia de documentacédo, a qual devera ser providenciada no prazo maximo de vinte dias.

10 ANALISE DA DOCUMENTACAO LEGAL

10.1 A analise da documentacao legal deve ser realizada concomitantemente & analise da completeza.
A equipe de andlise da completeza devera também avaliar a documentacao legal do OAC em
conformidade com as regras dos itens a seguir.

10.2 Tépicos a serem avaliados no contrato social ou estatuto:

a) razao social;

b) enderegco completo;

C) objeto;

d) administracdo da sociedade;

e) procuracao (quando prevista no instrumento contratual);

f) registro na Junta Comercial ou Cartorio;

g) no caso de Estatuto, nhomeacdo do representante legal, assim como sua autorizacdo para
assinatura do TCA/TCR.

10.3 Deve ser avaliada a adequacao do objeto social da empresa a atividade de avaliagdo da
conformidade a ser desenvolvida pelo OAC/IT.

10.4 No Alvara de Funcionamento, AVCB e Vigilancia Sanitéaria:

a) verificar se o Alvara de Funcionamento esta vigente e se o endere¢co € o mesmo onde sera
concedida a acreditacdo. Quando o Alvara condicionar sua validade ao AVCB ou Alvara da Vigilancia
Sanitaria, estes também dever&o ser avaliados considerando validade e endereco.

10.5 Nos Termos de Compromisso de Acreditacdo/ Reconhecimento:

a) avaliar se a razdo social, endereco, nome(s) do(s) representante(s) legal(is) estdo registrados
conforme instrumento contratual, bem como se o nimero do CPF e da identidade estéo corretos;

b) verificar se o(s) responsavel(is) pela assinatura do TCA/TCR é(séo) o(s) representante(s) lega(is)
da organizagéo, ou seu(s) procurador(es) devidamente designado(s), se assim constar no instrumento
contratual.

10.6 Caso seja verificada alguma pendéncia na documentacéo legal, a equipe designada pela Cgcre
deve informar a pendéncia ao OAC/Instalacdo de Teste BPL, e este deve providenciar a corre¢éo desta
em um prazo de 20 dias.

10.7 Caso o OAC/Instalacédo de Teste BPL ndo envie o documento no prazo de 20 dias, 0 processo
sera arquivado.




