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1 OBJETIVO
Estabelecer o procedimento para aplicacdo e tratamento de san¢fes a Organismos de Avaliagdo da

Conformidade (OAC) acreditados e em processo de acreditacdo em decorréncia do ndo atendimento aos
requisitos estabelecidos para a acreditagéo.

2 CAMPO DE APLICACAO

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

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo e cancelamento desta Norma é da Cgcre.
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4 HISTORICO DA REVISAO

Reviséo

Data

Iltens revisados

09

Fev/2024

Alterados os titulos dos Anexos;

Alterados os textos dos Capitulos 1 e 2 para ampliar o objetivo da norma;
Inclusdo do item 4.1 sobre politica de transicao;

Definicdo da sigla OAC - Organismo de Avaliagdo da Conformidade
(incluindo OAC acreditado ou em processo de acreditacao);

Organizacdo do capitulo 8 para ficar mais claro o agrupamento das
definicbes;

Incluséo das definigdes “Arquivamento”, subitem 8.2.2, e “ndo concesséo
da acreditacdo”, subitem 8.2.7;

Exclusdo do Termo “Adverténcia”;

Incluido item 9.2 sobre origem das sancgoes;

Revisao do item 9.3;

Inclusdo do subitem 9.4.1 sobre suspenséo;

A aplicacdo do item 9.6 ficou restrito apenas ao item 9.3 (d);

Alterag&o no item 9.7 do prazo para o maximo de 30 (trinta) dias para o
OAC responder a notificacdo e alteragcdo dos subitens 9.7.1 e 9.7.2 para
a pratica atual;

Excluido o subitem 9.6.3 da reviséo anterior;

Ajuste no texto do subitem 9.9.1 e dos itens 9.12 e 9.13;

Alterado o texto do item 9.12 sobre retomada da acreditacdo e da
condicéo para o OAC permanecer suspenso;

Excluidos os subitens 9.12.1 e 9.12.2 da revisao anterior, pois pela nova
revisdo desta Norma o OAC podera permanecer suspenso
indefinidamente, se mantiver em dia o pagamento das anuidades, exceto
nos casos dos subitens 9.3 (“d” e “e”).

Exclusao do item 9.13 e subitem 9.15.1 da revisao anterior;

Alteracdo para 5 (cinco) anos do prazo requerido para que o OAC possa
solicitar nova acreditacdo em caso de fraude, registrado no item 9.15;

Incluido item 9.16 para o retorno do OAC cancelado por questdes
técnicas;

Inclusdo dos itens 9.14 € 9.18 2 9.21; e

Excluséo das reincidéncias de sangao e revisdo da redacdo dos Anexos
A, B, CeD.

4.1 Politica de transicéo

4.1.1 As sancbes administrativas aplicadas a partir da publicacdo desta Norma deverdo atender aos
NoVos requisitos estabelecidos nesta revisao 9.

4.1.2 Os OAC suspensos antes da publicacdo da revisdo 9 desta Norma terdo o prazo de 24 (vinte e
quatro) meses a partir da data da aplicacéo da suspensao para retomar a acreditacdo. Neste caso, se 0
OAC nao retomar a acreditacdo, a sua acreditacao sera cancelada.

4.1.3 Cabera ao OAC entrar em contato com o Setor de Suporte Administrativo da Acreditacdo (Sesad)
para verificar a situacao financeira e prover regularizacdo documental mediante a constatacdo de débitos
de valores relativos a acreditacao.
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5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NIE-Cgcre-032 | Tratamento de Apelacdo

NIT-Dicor-077 | Regulamento para a Acreditacdo de Organismos de Certificacdo

NIT-Diois-001 | Regulamento para Acreditacdo de Organismos de Inspec¢éo

NIT-Diois-019 | Critérios Especificos para a Acreditacdo de Organismos de Inspecéo

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17000

Avaliacdo de Conformidade - Vocabulério e Principios Gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17011

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

FOR-Cgcre-008

Informacdes sobre a Participagdo do Laboratério em Atividades de
Ensaio de Proficiéncia conforme Nit-Dicla-026

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 &mbito da Administragéo Publica
Federal

NIE-Cgcre-010

Deciséo das Atividades de Acreditacdo de Organismos de Avaliagdo da
Conformidade

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

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

NIT-Dicla-070 Politica e Procedimento para Implementagdo e Gerenciamento do
Escopo Flexivel (Areas: Produtos Quimicos - Subarea Produtos
Farmacéuticos e Classe de Ensaios Quimicos; Dopagem em Equideos)

7 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacéo-Geral de Acreditacéo

EP Ensaio de Proficiéncia

GA Gestor de Acreditacéo

IAF International Accreditation Forum (Forum Internacional de Acreditag&o)

IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica Internacional)

ISO International Organization for Standardization (Organizacao Internacional para
Normalizacéo)

MR Material de Referéncia

NBR Norma Brasileira

OAC Organismo de Avaliacdo da Conformidade (acreditado ou em processo de acreditacéo)

PEP Provedor de Ensaios de Proficiéncia

PMR Produtor de Material de Referéncia

RDE Relagéo Detalhada de Ensaios

Sesad Setor de Suporte Administrativo da Acreditacéo
uo Unidade Organizacional



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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8 DEFINICOES

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

8.1 Requisitos de acreditacao

CondicBes estabelecidas em normas, regulamentos ou em documentos relacionados e que séo aplicadas
pela Cgcre para fins de acreditacdo de OAC.

8.2 Sancéo

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

8.2.1 Reducdao do intervalo entre as avaliagdes ou reavaliagcfes

Acdo aplicada pela Cgcre a um OAC que ocasiona 0 aumento da frequéncia das avaliacbes e/ou
testemunhas para manutencao/reavaliacdo da acreditacdo, com o intuito de monitorar o desempenho do
OAC.

8.2.2 Arquivamento do processo de acreditacéo

Sancao aplicada pela Cgcre de interromper o processo de acreditagdo antes da tomada de deciséo da
concessao da acreditacdo em decorréncia do ndo atendimento aos requisitos estabelecidos para a
acreditacdo ou do cometimento de uma irregularidade.

8.2.3 Suspensao da acreditacéo

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

8.2.4 Medida cautelar de suspenséo

Sancéo aplicada pela Cgcre a um OAC, independentemente da realizagdo de um processo administrativo,
gue torna de imediato a acreditacdo temporariamente invalida. Pode ser requerida sempre que a
confianga da Cgcre na capacidade do organismo em realizar seus servi¢os de avaliacdo da conformidade
tenha sido comprometida.

8.2.5 Reducdo de escopo

Sancédo aplicada pela Cgcre a um OAC que cancela parte do escopo de acreditacéo.

8.2.6 Cancelamento da acreditacdo

Sancdo aplicada pela Cgcre a um OAC gue cancela a acreditacéo para a totalidade do escopo acreditado.
8.2.7 Nao concessao da acreditacao

Sancéo aplicada pelo Coordenador-Geral da Cgcre de ndo conceder a acreditacdo em decorréncia do

ndo atendimento aos requisitos estabelecidos para a acreditacdo ou do cometimento de uma
irregularidade.
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8.3 Processo administrativo

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

9 REQUISITOS GERAIS

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

9.2 As sang¢fes podem decorrer de:

a) recomendacao da equipe de avaliacao;

b) recomendacéo do GA;

c) recomendacao da chefia da UO;

d) tratamento de reclamacdes e denuncias;

e) inadimplemento financeiro; e

f) comunicacgéo do 6rgéo regulamentador ou penalidade por este aplicada.

9.3 As sancgfes que podem ser aplicadas aos OAC séo:

a) reducédo de escopo;

b) reducéo por deciséo da Cgcre do intervalo entre as avaliagdes;

c) suspensao parcial ou total da acreditagcdo até o atendimento aos requisitos estabelecidos pela Cgcre;
d) suspenséo por 20 (vinte) dias (ver itens C-1.3, C-1.6 e C-1.7);

e) suspensdo de até 180 (cento e oitenta) dias (ver item A-1.1);

f) medida cautelar de suspenséo da acredita¢éo por prazo indefinido;

g) cancelamento da acreditacéo;

h) arquivamento do processo de solicitacdo de acreditacao;

i) interrupgéo do processo inicial ou de extenséo da acreditacéo; e

j) né&o concessao da acreditacao.

9.4 Qualquer tipo de suspensdo citada no item 9.3 desta Norma pode ser de natureza parcial, quando
incide somente em parte do escopo de acredita¢do, ou de natureza total, quando incide em todo o escopo
de acreditacao.

9.4.1 Antes da suspenséao da acreditagdo de um OAC, a UO deve encaminhar o histérico do processo
para o Coordenador-Geral da Cgcre tomar ciéncia dos motivos da suspenséo e fazer consideracdes para
auxiliar na tomada da decisédo do chefe da UO.

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

9.6 No caso de suspensédo por prazo determinado [item 9.3 (d) desta Norma], ainda que atendidas as
condi¢bes estabelecidas durante o prazo da suspensdo, o OAC permanecera com a acreditacao
suspensa pelo periodo previamente estabelecido. Se o prazo determinado para a suspenséo tiver
expirado, ainda assim a suspenséo ficara mantida até que o OAC evidencie o atendimento as condi¢bes
estabelecidas pela Cgcre para a retomada da acreditacéo.

9.7 Antes de aplicar qualquer sangéo, a Cgcre instaurara processo administrativo e notificard o OAC,
concedendo prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a partir do recebimento da notificagéo, para exercer
seu direito de ampla defesa e do contraditorio, tendo em vista a Lei Federal n°® 9.784/1999.
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9.7.1 A notificagdo deve indicar claramente o fato gerador, o item de enquadramento dos Anexos desta
Norma, a sancao a que o OAC estd sujeito e as condicbes de retorno, se aplicavel.

9.7.2 A espécie de sanc¢ao pode depender da natureza, do grau de reincidéncia, do risco para a sociedade
e no ambito da acreditacéo.

9.8 No caso de medida cautelar de suspensdao, a san¢éo é aplicada concomitantemente a notificacdo ao
OAC.

9.9 Para a interrupcdo de uma suspensao, o0 OAC deve enviar a Cgcre as evidéncias das notificacdes
gque encaminhou aos clientes afetados sobre as consequéncias associadas a suspensao.

9.9.1 Para a interrupgdo da suspenséao da acreditagédo, cabe a UO identificar a necessidade de requerer:

a) realizacdo de uma avaliagao extraordinaria;

b) reducéo do intervalo de avaliagbes, de modo a monitorar a efetividade de ac¢des corretivas propostas
pelo OAC; e

¢) reducao do escopo.

9.10 Durante o processo de aplicagédo de sancao, pode-se evidenciar novas situacdes que impliquem em
outras irregularidades passiveis de ocasionar o agravamento da sangdo ou a aplicacdo de outras
sancoes.

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

9.12 A permanéncia da situacdo de suspensdao esta condicionada ao adimplemento por parte do OAC de
todas as obrigacdes financeiras relativas a acreditacdo. O ndo cumprimento desse requisito acarretara o
cancelamento da acreditagédo, conforme estabelecido no Anexo A.

9.13 A sancdéo de reducéo do intervalo entre as avaliagbes ou reavaliagdes devera ser adotada quando
fatos e evidéncias coletadas pela Cgcre indiqguem a necessidade de aprofundar o monitoramento da
competéncia do OAC antes da adoc¢éo de uma sangéo.

9.14 Para a aplicacdo das sanc¢fes, a Cgcre podera considerar situacdes especificas previstas em
regulamentos e programas de avaliagdo da conformidade quanto ao impacto causado em relagdo aos
servicos prestados pelos OAC aos seus clientes.

9.15 Quando o motivo originario da sancao de cancelamento estiver relacionado a fraude de qualquer
tipo, uma nova solicitacdo de acreditacdo por parte da pessoa juridica do OAC ou de seus soOcios sera
aceita somente apos transcorrido o prazo de 5 (cinco) anos.

9.16 Quando do cancelamento da acreditacao por questdes técnicas, s6 sera aceita nova solicitacédo por
parte da pessoa juridica do OAC ou de seus soOcios ap0s decorridos 2 (dois) anos a partir da data do
cancelamento.

9.17 Nos casos de aplicacdo de sancao devido ao uso da acreditacdo de forma fraudulenta pelo OAC
(ver item A-2.1 e A-2.2 do Anexo A) ou utilizacdo de normas aplicadas na acreditacdo de OAC para fins
de certificacéo (ver item B-5.1 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).

9.18 Além da prevista sancdo de suspensdo, a reincidéncia em irregularidades pode acarretar o
cancelamento da acreditagéo, a juizo da Cgcre, em razdo da gravidade e impacto no reconhecimento da
capacidade técnica do OAC.
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9.19 Os niveis de tomada de decisao estdo definidos na NIE-Cgcre-010.

9.20 A formalizacdo de sancdo deve registrar: motivacao, referéncia a sancao, referéncia ao processo
administrativo e, quando aplicaveis, indicacdo de reincidéncia, prazos e condi¢cbes para a retomada da
acreditacao.

9.21 Quando o 6rgao regulamentador informar a Cgcre sobre a aplicacdo de penalidade ao OAC
acreditado, a Cgcre deve avaliar o contexto e aplicar san¢ao correspondente, caso conclua que o contexto
representa irregularidade no &mbito da acredita¢é@o e/ou risco a sociedade.

IANEXO A




NIE-CGCRE-141 REV. PAGINA

09 8/15
ANEXO A — SANCOES APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Nota - Considerar o disposto no item 9.18.
A-1 - ASPECTOS FINANCEIROS E DE LOGISTICA OPERACIONAL SANCAO

Suspensao de até 180 (cento e oitenta) dias ou
até o atendimento aos requisitos estabelecidos
pela Cgcre

A-1.1 — Nao atendimento das obrigacdes financeiras junto a Cgcre apés 60 (sessenta) dias de
vencidas.

A-1.1.1 - Nao atendimento das obrigacdes financeiras junto a Cgcre transcorridos 180 (cento e

. . ~ Cancelamento
oitenta) dias de suspensao.

A-1.2 — N&o pagamento ou ndo ressarcimento aos avaliadores nas condiges estabelecidas nas Suspensao até o atendimento aos requisitos
Politicas de Preco aplicaveis apos o término da avaliagéo. estabelecidos pela Cgcre
A-1.3 — N&o viabilizacdo das condi¢es para que as avaliagdes ocorram no prazo estipulado pela Suspensao até o atendimento aos requisitos
Cgcre. estabelecidos pela Cgcre

A-2 — ASPECTOS RELACIONADOS A DESVIO DE CONDUTA DO OAC SANCAO

A-2.1 — Uso da acreditagéo de forma fraudulenta; emisséo de relatorios e certificados com o simbolo
de acreditacdo sem que os servi¢os de avaliagdo da conformidade tenham sido realizados; com
manipulacdo de resultados; repasse de documentos (certificados e selos) a terceiros; emisséo de Cancelamento
certificados ou relatorios por profissional ndo habilitado; falsificacdo de registros ou outras
informacoes.

A-2.2 - Comportamento fraudulento, falsificacdo de informacdes, ocultacdo de informacdes pelo OAC

ou violagéo deliberada dos requisitos de acreditac&o por parte do OAC. Cancelamento

(continua)
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A-3 — ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DA ACREDITACAO SANCAO

A-3.1 — Emissao de relatorios e certificados como OAC acreditado em local ndo acreditado ou para Suspensao até o atendimento aos requisitos
servico fora do escopo de sua acreditacao, ou aprovado por signatario ndo autorizado pelo OAC. estabelecidos pela Cgcre.
A-3.2 — Uso indevido do simbolo da acreditagéo ou de referéncia a acreditagcdo em material
publicitario, orcamentos, formularios, registros, cartdes de visita, veiculos e outros, induzindo a Suspensao até o atendimento aos requisitos
acreditacdo para servicos de avaliagao da conformidade, normas e procedimentos e/ou instalagbes estabelecidos pela Cgcre.

fora do escopo da acreditacéo.

A-3.3 — Conceder ou permitir ou autorizar que qualquer outra organizacao relacionada com o OAC
acreditado (por meio de composi¢ao societaria, controle administrativo, relacao contratual, termos de
cooperacdo) de forma remunerada ou néo, faca qualquer uso da sua condicdo de acreditado.

Suspensao até o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

A-3.4 — Realizagao de servigos acreditados utilizando o simbolo de acreditagédo ou fazendo referéncia Suspenséao até o atendimento aos requisitos

a condigéo de OAC acreditado durante o periodo de suspenséo. estabelecidos pela Cgcre.

A-4 — ASPECTOS RELACIONADOS A OPERACAO DO OAC SANCAO
A-4.1 — Nao cumprimento dos prazos e obrigacfes estabelecidas nas normas e procedimentos da Suspensao até o atendimento aos requisitos
Cgcre exceto para situacdes previstas no item A-1. estabelecidos pela Cgcre.

A-4.2 — Realizagdo de servigos acreditados quando as condigfes operacionais (equipamentos,
instalacdes, recursos humanos) ndo permitem o cumprimento dos requisitos de acreditacéo ou
guando forem identificados desvios que comprometam a confian¢a na capacidade do OAC para

Medida Cautelar de Suspenséo até o
atendimento aos requisitos estabelecidos pela

. ) . Cgcre.
realizar os servicos acreditados. 9
A-4.3 — Nao conformidade reincidente relacionada a ndo implementacéo de acdes definidas em Suspensdao até o atendimento aos requisitos
decorréncia de notificacdes enviadas pela Cgcre. estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensdao até o atendimento aos requisitos
estabelecidos pela Cgcre.

(continua)
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A-4 — ASPECTOS RELACIONADOS A OPERACAO DO OAC SANCAO
A-4.5 — Nao atendimento a algum critério de acreditacdo que por sua relevancia propicie a falta de Suspensao até o atendimento aos requisitos
confianca nas atividades realizadas pelo OAC para servicos inclusos no escopo de acreditacao. estabelecidos pela Cgcre.
A-4.6 — Nao comunicacado a Cgcre sobre alteracdes na estrutura do OAC que tenham impacto na Suspensao até o atendimento aos requisitos
condicéo de acreditado, conforme prazo estabelecido nas normas da Cgcre. estabelecidos pela Cgcre.
A-4.7 - Nao tomar acgOes definidas pela Cgcre em decorréncia do tratamento de reclamagdes ou Suspensao até o atendimento aos requisitos
denuncias recebidas pela Cgcre. estabelecidos pela Cgcre.

/ANEXO B
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ANEXO B — SANCOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE CERTIFICACAO
Nota - Considerar o disposto no item 9.18.
B-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS A ORGANISMOS DE CERTIFICACAO SANCAO

B-1.1 — Utilizag&o de normas aplicadas na acreditacdo de OAC para fins de certificagdo/verificagdo.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

B-1.2 — Obstruir a realizagdo de avaliagcdes e testemunhas ou outras atividades de supervisdo no OAC.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre

/IANEXO C
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ANEXO C - SANCOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE INSPECAO
Nota - Considerar o disposto no item 9.18.
C-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS A ORGANISMOS DE INSPECAO SANCAO

C-1.1 - Irregularidades evidenciadas nas fotografias dos links de organismos de inspecao acreditados no escopo
de Produtos Perigosos.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

C-1.2 — N&o realizagdo sistemética ou realizacdo incompleta/incorreta de etapas da inspegao.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensdao por tempo determinado
de 20 (vinte) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

C-1.4 — Indisponibilidade de fotografias nos links de organismos de inspecao acreditados no escopo de Produtos
Perigosos ou indisponibilidade do link de reclamacoes.

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspensao até o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

C-1.6 — Perda ou extravio: de registros de inspecéo referentes aos equipamentos automatizados (linha
mecanizada, analisador de gases, opacimetro, medidor de nivel sonoro etc.).

Suspensao por tempo determinado
de 20 (vinte) dias e até que o OAC
evidencie o atendimento aos
requisitos estabelecidos pela Cgcre.

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

Suspenséo por tempo determinado
de 20 (vinte) dias

/ANEXO D
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ANEXO D — SANCOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS LABORATORIOS DE ENSAIO, CALIBRACAO, ANALISES CLINICAS, PRODUTORES DE
MATERIAIS DE REFERENCIA E PROVEDORES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA

Nota - Considerar o disposto no item 9.18.

D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS A LABORATORIOS, PMR E
PEP

SANCAO

D-1.1 — Emisséo de relatorios, certificados e laudos que contenham
resultados de provedores externos nao acreditados (laboratérios de
ensaio, calibragdo e andlises clinicas); ou emisséo de relatério de
PEP ou de documentacdo de PMR de subcontratados néo
acreditados para o servico utilizado.

Suspensao até o atendimento aos requisitos estabelecidos pela Cgcre.

Nota - O OAC deve evidenciar a Cgcre gue:

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

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

D-1.2 — Nao apresentar a Cgcre, até o prazo definido na NIT-Dicla-
026, 0 FOR-Cgcre-008 atualizado.

Suspensao até a apresentacdo do FOR-Cgcre-008 a Cgcre e confirmacgéo de que
0 OAC evidenciou a implementacéo de acdes corretivas.

D-1.3 — Nao participar de atividades de ensaio de proficiéncia
obrigatérias organizadas ou selecionadas pela Cgcre, definidas na
NIT-Dicla-026.

Suspensao para os servi¢cos afetados até a confirmacao de que o OAC evidenciou
a Cgcre que:

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

b) obteve participacdo satisfatéria em atividade de ensaio de proficiéncia obrigatoria
ou equivalente.

Nota - Dependendo da frequéncia de realizac&o da atividade de ensaio de
proficiéncia, a Cgcre podera decidir por interromper a suspensdo quando tiver
confirmacao de evidéncia de inscricdo ou de apresentacdo dos resultados do
laborat6rio ao provedor do ensaio de proficiéncia ou ainda participacao satisfatoria
em outra atividade de ensaios de proficiéncia prevista na NIT-Dicla-026.
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS A LABORATORIOS, PMR E
PEP

SANCAO

D-1.4 — Nao participar de nenhuma atividade de ensaio de
proficiéncia no periodo de 4 (quatro) anos.

Suspensdao até a confirmacgdo de que o OAC evidenciou a Cgcre que:

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

b) obteve participacdo satisfatéria em atividade de ensaio de proficiéncia obrigatoria
ou equivalente.

D-1.5 — Né&o patrticipar da quantidade minima de atividades de ensaio
de proficiéncia definida na NIT-Dicla-026.

Suspensao para os servigos afetados até a confirmacdo de que o OAC evidenciou
a Cgcre que:

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

b) obteve participagdo satisfatoria em atividade de ensaio de proficiéncia obrigatoria
ou equivalente.

D.1.6 — Resultados insatisfatérios em duas atividades de ensaio de
proficiéncia obrigatérias subsequentes, organizadas ou selecionadas
pela Cgcre, para um mesmo Servico ou para servicos nos quais €
utilizado 0 mesmo método.

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

a) adotou acdes para impedir reincidéncias das ndo conformidades;

b) tomou providéncias imediatas para invalidar os servi¢os prestados; e

C) obteve participacao satisfatoria em atividade de ensaio de proficiéncia obrigatoria
ou equivalente.

D-1.7 — Continuar prestando o servico como OAC acreditado sem
tomar acdes corretivas necessarias ou sem demonstrar acdes
corretivas eficazes a respeito de atividade de ensaios de proficiéncia,
obrigatérias ou nas quais participou por sua prépria iniciativa.

Suspensao para os servicos afetados até a confirmacao de que o OAC evidenciou
a Cgcre que além de implementar acdo corretiva, interrompeu a realizacao dos
Servigos.

D-1.8 — Néo notificacao formal e prévia a Cgcre sobre mudancas de
instalagBes e/ou saida de todos os signatarios.

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

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

b) tomou providéncias imediatas para invalidar os servi¢os prestados.

Nota - Como parte do tratamento da ndo conformidade, o OAC deve, além de
implementar acéo corretiva, interromper a realizacio dos servigos.

D-1.9 — Realizacdo de servicos como OAC acreditado sem dispor de
pelo menos um (1) signatario autorizado avaliado pela Cgcre.

Suspenséo até o atendimento aos requisitos estabelecidos pela Cgcre.

(continua)
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D-1 - ASPECTOS ESPECIFICOS A LABORATORIOS, PMR E
PEP

SANCAO

D-1.10 - Né&o interrupcdo do servico acreditado quando a né&o
conformidade registrada afeta o seu desempenho.

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

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

b) tomou providéncias imediatas para invalidar os servigos prestados.

D-1.11 — Emissao de relatorios e certificados como OAC acreditado
para servicos 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
atualizacdo de escopo entre as reavaliagbes sem a avaliacao prévia
da Cgcre, quando for constatado pela Cgcre que o laboratério
solicitou atualizagdo de escopo para uma situagdo que configurava
extensdo da acreditacao.

Suspensdo até o atendimento aos requisitos estabelecidos 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 serdo imediatamente cancelados. Esta informacdo devera
claramente especificar a razédo para o problema e incluir as agbes tomadas pelo
laboratério.

D-1.12 - Inclusdo de itens na RDE, em desacordo com o estabelecido
na NIT-Dicla-070, com impacto no resultado do ensaio €;

A emissao do relatério de ensaio com o simbolo ou referéncia a
acreditacao.

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

Suspensdo até o atendimento aos requisitos estabelecidos 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 serdo imediatamente cancelados. Esta informacgdo devera
claramente especificar a razdo para o problema e incluir as acbes tomadas pelo
laboratério.

D-1.13 — N&o apresentar a RDE atualizada no prazo estipulado
quando requisitado pela Cgcre.

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

Suspensao até a apresentacdo do RDE a Cgcre.




