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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece o regulamento a ser atendido por laboratérios, produtores de materiais de
referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia acreditados ou postulantes a acreditacéo pela Cgcre.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos OAC acreditados e postulantes a acreditacdo e aos avaliadores e
especialistas que atuam na acreditacdo de OAC.

Para fins desta Norma, entende-se como OAC os laboratérios de ensaio, calibracao e analises clinicas,
produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaios de proficiéncia.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao Data Itens revisados

26 Out/2022 = Corrigidos os links para o subsite da Acreditacao para PEP e PMR no item 9.6.
= Alterado o subtépico 10.1 (n)

= Criado item 10.1 (0) sobre contestacgfes.

* Incluida informagdo que o Alvara de Funcionamento ndo € exigido para
entidades internacionais no item 11.1.1 e excluida necessidade de enviar o TCA
em duas vias originais.

= Corrigido no item 12.11 a referéncia, na revisdo 25, ao item 10.1(o) e
alinhamento do texto com o respectivo item.
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5 PRAZO PARA IMPLEMENTACAO

O prazo para implementacao desta revisdo da norma é a partir da data da sua publicacao.

6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT NBR ISO/IEC 17011

Avaliacdo da conformidade — Requisitos para os organismos de
acreditacdo que acreditam organismos de avaliacdo da conformidade

7 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189

Laboratérios Clinicos — Requisitos de Qualidade e Competéncia

ABNT NBR ISO 17034

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de materiais de
referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e de
Calibracéo

ABNT NBR ISO/IEC 17043

Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

DOQ-Cgcre-020

Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a
acreditacdo de laboratorios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

FOR-Cgcre-003

Escopo da acreditacdo - ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Ensaio

FOR-Cgcre-005

Escopo da Acreditacdo — ABNT ISO 15189 — Andlises Clinicas

FOR-Cgcre-011

Proposta de Escopo da Acreditacdo - ABNT NBR ISO/IEC 17025 —
Calibracéo

FOR-Cgcre-012

Proposta de Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 —
Ensaio

FOR-Cgcre-014

Proposta de Escopo de Acreditacdo — ABNT NBR ISO 15189 -
Analises Clinicas e Patolégicas

FOR-Cgcre-137

Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO 17034 - Produtor de Material
de Referéncia

FOR-Cgcre-141

Proposta de Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR 1SO 17034 - Produtor
de Material de Referéncia

MOD-Cgcre-001

Termo de Compromisso de Acreditacdo — TCA

MOD-Cgcre-017

Emenda ao Termo de Compromisso de Acreditacdo — ETCA

NIE-Cgcre-006

Tratamento de Reclamacdes

NIE-Cgcre-009

Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacao

NIE-Cgcre-032

Tratamento de Apelacéo

NIE-Cgcre-140

Precos dos servicos de acreditacdo de organismos de avaliacdo da
conformidade

NIE-Cgcre-141

Aplicacdo de sancdes aos organismos de avaliacdo da conformidade

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

NIT-Dicla-058 Aplicacdo dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034

NIT-Dicla-059 Aplicacdo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043
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8 SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
CRLV Certificado de Registro de Licenciamento de Veiculos
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
ETCA Emenda ao Termo de Compromisso de Acreditacao
GA Gestor de Acreditacéo
IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica Internacional)
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Organization for Standardization (Organizagéo Internacional para
Normalizacéo)
MR Material de Referéncia
MRC Material de Referéncia Certificado
NBR Norma Brasileira
OAC Organismo de Avaliacdo da Conformidade
PEP Provedor de Ensaios de Proficiéncia
PMR Produtor de Material de Referéncia
RED Relatério de Analise da Documentacéao
TCA Termo de Compromisso de Acreditacdo

9 CONSIDERACOES GERAIS

9.1 A Cgcre, através da Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios (Dicla), disponibiliza 04 (quatro)
esquemas de acreditagéo de OAC:

a) acreditacdo segundo os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a laboratoérios de
ensaio e de calibracgéo;

b) acreditacdo segundo os requisitos da ABNT NBR ISO 15189, aplicavel a laboratérios que realizam
exames em amostras provenientes de seres humanos para fins preventivos, diagnésticos, prognosticos
e de monitorizacdo em saude humana, de acordo com normas especificas;

¢) acreditacdo de produtores de materiais de referéncia segundo os requisitos da ABNT NBR I1SO 17034,
d) acreditacdo de provedores de ensaios de proficiéncia segundo os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17043.

9.1.1 Para os esquemas descritos em 9.1(b), (c) e (d), a acreditacdo pode ser concedida para instalacdes
permanentes, enquanto que para o esquema descrito em 9.1(a), a acreditacdo pode ser concedida para
instalagBes permanentes, instalagbes moveis e/ou de clientes.

9.1.2 O processo de acreditacdo deve ser conduzido no idioma oficial brasileiro, a ndo ser quando
acordado, entre a Cgcre e o solicitante, o uso de outro idioma.
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9.2 A acreditacao de OAC € concedida por endereco e por natureza dos servi¢os, a saber: calibracao,
ensaio, exame, categorias de materiais de referéncia ou programas de ensaio de proficiéncia.

Nota - Para a acreditacdo de laboratérios, entende-se que:

a) um laboratorio é acreditado para servi¢os de ensaio, calibragédo, exame ou amostragem que ele préprio
realiza. Um laboratério ndo pode ser acreditado para realizar apenas uma parte de um ensaio, calibracao,
exame ou amostragem, nem pode ser acreditado para servicos que sejam realizados apenas por
provedores externos, contratados pelo laboratoério;

b) no caso de uma organizagdo possuir mais de uma instalagdo permanente, em diferentes enderegos,
cada uma dessas instalacdes é acreditada individualmente;

c) a concessao da acreditacdo para instalagcbes moéveis para laboratérios de calibracdo e de ensaios
independe do numero de instalagées;

d) dentro de uma mesma solicitacdo de acreditagéo para laboratorios de calibracdo e de ensaios podem
estar incluidos servicos a serem realizados em instalacdo permanente, mével e/ou de cliente.

9.3 A concessdo, manutencgéo e extensdo da acreditagdo estdo condicionadas ao OAC que:

a) comprometer-se em cumprir todas as clausulas do Termo de Compromisso de Acreditacao;

b) atender aos requisitos da acreditacéo estabelecidos pela Cgcre para o esquema aos quais se aplicam;
c) atender a este regulamento e a todos os demais documentos normativos estabelecidos pela Cgcre,
aplicaveis ao esquema.

9.3.1 No caso da extenséo da acreditagéo, além das ndo conformidades referentes a propria extenséo da
acreditacdo, a concessao também esta condicionada a eliminacdo das ndo conformidades constatadas
na ultima reavaliacao relativas aos:

a) requisitos das Secbes 4, 5 e 8 e requisitos 7.9 e 7.10 (ABNT NBR ISO/IEC 17025);
b) requisitos das Secdes 4, 5 e 8 e requisitos 7.17 e 7.18 (ABNT NBR ISO 17034);

c) requisitos da Secdo 5 (ABNT NBR ISO/IEC 17043);

d) requisitos da Secdo 4 (ABNT NBR ISO 15189).

9.4 A Cgcre utiliza normalmente o idioma portugués nas avaliacbes de OAC, podendo, no entanto, realizar
avaliacdes nos idiomas espanhol e inglés em OAC localizados no exterior ou situados no Brasil, mas
vinculados a organizacdes estrangeiras. Neste caso, a documentacdo do OAC pode ser apresentada a
Cgcre nestes idiomas. A Cgcre pode requerer ao OAC a disponibilizacdo de intérprete para a condugao
da avaliacéo.

9.5 A Cgcre estabelece documentos normativos (NIE, NIT) e orientativos (DOQ) disponibilizados no site
da Acreditacdo https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/cgcre.

9.5.1 Os documentos normativos constituem igualmente requisitos para a acreditacdo, pois definem as
politicas, os critérios e o0s regulamentos para a concessdo e a manutencdo da acreditacdo. A
conformidade do OAC a estes documentos € avaliada em todas as etapas da acreditagéo.

9.5.2 Os documentos orientativos fornecem informacdes adicionais sobre a atividade de acreditacao de
OAC, contendo, em sua maior parte, aplicacfes de requisitos da acreditacdo com vistas a auxiliar o OAC
na sua implementagdo. Embora ndo seja considerada compulsdria sua implementac¢édo, o OAC que segue
estas aplicacGes atende aos respectivos requisitos; caso contrario, o OAC deve demonstrar como é
assegurado o seu atendimento.
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9.6 A formalizacéo da acreditacdo ocorre por meio da emisséo do Certificado de Acreditagdo, do Escopo
da Acreditacéo e de e-mail no qual é formalizada a decisdo sobre a acreditacdo do OAC. Com 0 e-mail
de formalizacdo sdao encaminhados também o Escopo de Acreditacdo e o Certificado de Acreditacdo em
meio eletrénico. O escopo de acreditagdo do OAC, bem como seus dados cadastrais, tais como: raz&o
social, nome, endereco, status da acreditacdo, data da acreditacao, data da ultima revisdo do escopo,
dentre outros, séo disponibilizados na Internet nos enderecos:

Laboratorios de calibragdo - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/
Laboratérios de ensaio - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/
Laboratérios de andlises clinicas - http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

Produtores de materiais de referéncia - https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/produtores-de-materiais-de-referencia
Provedores de ensaios de proficiéncia - https://www.gov.br/inmetro/pt-

br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia

9.6.1 A situacdo atual da acreditacdo pode ser verificada no endereco eletrénico constante no sitio da
Acreditagdo, ndo existindo um prazo de validade determinado para a acreditacao.

9.7 A formalizagdo da extensdo, manutencdo, suspensao, interrup¢do da suspensédo, cancelamento,
mudancas e reducao do escopo de acreditacdo se da por e-mail emitido pela Cgcre, e, quando pertinente,
pela disponibilizacdo do novo escopo da acreditacdo na Internet.

9.8 A Cgcre realiza reavaliagbes periddicas para verificar se 0s requisitos estabelecidos para a
acreditacdo continuam sendo atendidos pelo OAC.

9.8.1 A primeira reavaliagdo ocorre dentro de 12 (doze) meses a contar da data da acreditacao inicial, e
as reavaliacOes subsequentes em intervalos de 02 (dois) anos a partir da data da Ultima reavaliagdo.

Nota - H& possiblidade de ampliar o prazo para a primeira reavaliagdo do OAC em até 2 meses, para atender casos
excepcionais a serem decididos no ambito da Dicla.

9.8.2 A Cgcre detém a prerrogativa de realizar reavaliagcdes em intervalos diferentes dos prescritos, bem
como avaliacdes extraordinarias, quando julgar necessario.

9.8.3 As situacbes que podem levar a Cgcre a reduzir o intervalo da reavaliacéo incluem, dentre outras,
as seguintes:

a) o OAC ainda néo realiza servicos objeto do escopo da acreditacao;

b) ndo conformidades evidenciadas em varios elementos do Sistema de Gestdo do OAC,;

c) existéncia de ndo conformidades na avaliacdo pela nado realizacao de auditoria interna e/ou analise
critica pelas normas que estabelecem os requisitos da acreditacéo;

d) existéncia de ndo conformidades que demonstram que o sistema de gestdo ndo estava implementado
na avaliacdo, ainda que tenha sido realizada avaliacdo de acompanhamento.

Nota 1 - Outras situacdes estado previstas na NIE-Cgcre-141.

Nota 2 - H& possibilidade de ampliar o prazo em até 2 meses para a realizacao da reavaliagdo em intervalo
reduzido, para atender casos excepcionais a serem decididos no ambito da Dicla.

9.9 A Cgcre se reserva ao direito de evidenciar ndo conformidade(s) ao OAC em qualquer ponto do
processo de acreditagdo, seja na andlise critica dos registros do processo de acreditagdo, extensao,
reavaliacdo, interrupcédo da suspensao, ou mudanca na acreditacdo, seja durante o tratamento de uma
denuncia ou reclamacéao contra o OAC.



http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/
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9.10 O OAC deve arcar com todas as despesas relativas a acreditacdo, extensao e manutencdo, bem
como aquelas decorrentes de avaliacdes extraordinarias, sejam oriundas de mudancas ocorridas no OAC,
ou com o proposito de interrupcdo da suspenséo, ou de reclamacgdes de terceiros (quando procedentes),
assim como para verificar a implementacéo de acdes corretivas, conforme definido na NIE-Cgcre-140.

9.11 Todas as informac@es relativas a acreditacdo de um OAC sdo tratadas de forma confidencial pelo
pessoal envolvido no processo, permanecendo restritas a essas pessoas, sejam elas da Cgcre ou da
equipe de avaliacdo, exceto no caso de determinagéo judicial ou por solicitacdo do regulamentador que
estabeleca a exigéncia de acreditacdo do OAC. Nestas situagdes, as informagdes sdo fornecidas com o
prévio conhecimento do OAC.

10 PRAZOS ESTABELECIDOS PELA CGCRE
10.1 O OAC deve atender aos prazos estabelecidos abaixo:
a) Pagamento da atividade de completeza: ap0s o recebimento da cobranga, o laboratoério tem o prazo

de 30 (trinta) dias Uteis para efetuar o pagamento. Caso o pagamento ndo seja concluido neste prazo, o
OAC sera notificado e a solicitacdo podera ser arquivada.

b) Documentacdo complementar da solicitacdo de acreditacdo ou extenséo: caso a documentacéo
apresentada com a solicitacdo de acreditacdo ou extensao néo esteja completa, o OAC sera informado e
terd prazo de 5 (cinco) dias uteis para complementar a documentacéo de uma solicitacdo de acreditacédo
ou extensao.

c) Documentacéo disponibilizada a equipe de avaliagdo para qualquer avaliagdo: a documentacao
solicitada na confirmacéo da avaliacdo deve ser disponibilizada a equipe de avaliacdo em até 07 (sete)
dias.

Nota - Este prazo pode ser ajustado conforme acordado com a equipe avaliadora.

d) Proposta de correcbes e acdes corretivas: caso ndo definida durante a avaliagcdo, a proposta de
acOes corretivas deve ser apresentada em até 07 (sete) dias apds a emissao do relatorio de avaliagao.

Nota - Este periodo de 7 dias esta incluido no prazo para evidenciar a implementacao de correcdes e de
acOes corretivas.

e) Avaliacdo inicial: as evidéncias das correcbes e acles corretivas implementadas devem ser
apresentadas em _até 60 (sessenta) dias apdés a data da realizacdo da reunido final da respectiva
avaliacéo.

f) Avaliagdo para extensdo da acreditacdo: as evidéncias das corregbes e acdes corretivas
implementadas devem ser apresentadas em até 60 (sessenta) dias ap0Os a data da realizacao da reunido
final da respectiva avaliacéo.

g) Reavaliacdo: as evidéncias das correcfes e a¢des corretivas implementadas devem ser apresentadas
em até 60 (sessenta) dias apds a data da realizagcdo da reunido final da respectiva avaliacao.

h) Avaliacdo extraordinaria para avaliacdo de mudancas na acreditacdo: as evidéncias das
correcdes e acdes corretivas implementadas devem ser apresentadas em até 60 (sessenta) dias apés a
data da realizac&o da reuniéo final da respectiva avaliacao.
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i) Resultados insatisfatorios em atividades de ensaios de proficiéncia obrigatérias para
laboratérios acreditados: as evidéncias das correcdes e acbes corretivas implementadas para as
atividades de ensaios de proficiéncia obrigatérias, estabelecidas na NIT-Dicla-026, devem ser
apresentadas em até 90 (noventa) dias a partir da data de recebimento do resultado da atividade de
ensaio de proficiéncia.

i) Avaliacdo extraordinédria para interrupcdo da suspensdo (ou retomada da acreditacdo): as
evidéncias das correcdes e agbes corretivas implementadas devem ser apresentadas em até 60
(sessenta) dias apoés a data da realizacdo da reunido final da respectiva avaliagéo.

k) Avaliacdo para acompanhamento de corre¢cdes e agdes corretivas: caso a Cgcre decida pela
necessidade de realizar uma avaliacdo de acompanhamento de correcdes e acdes corretivas, 0 OAC
deve tomar as providéncias para viabilizar a realizagdo da avaliacdo imediatamente apés o prazo
estabelecido para evidenciar a implementacédo das ac¢des corretivas, conforme estabelecido nas clausulas

10.1 (e), (), (9). (h), ().

I) Avaliacdo extraordinaria para tratamento de denuncias ou reclamagdes: o prazo para que
apresentem as evidéncias da implementacdo das correcées e acdes corretivas esta relacionado ao tipo
de sancédo imposta ao OAC e nédo seré superior a 60 (sessenta) dias.

m)N&o conformidades constatadas na analise de relatérios de atividades de ensaios de
proficiéncia obrigatérias: as evidéncias das correcfes e acdes corretivas implementadas devem ser
apresentadas em até 60 (sessenta) dias apos a data da comunicagéo sobre as ndo conformidades.

n) Solicitacdo de interrup¢cdo da suspenséo parcial ou total da acreditacdo decorrente da decisdo
da Cgcre ou solicitacdo do OAC: o prazo méximo para o laboratorio solicitar a interrupcéo da suspensao
da acreditacdo € de 12 meses contados da data da formaliza¢@o da suspenséo, seja por deciséo da Cgcre
ou por solicitacdo do OAC (conforme NIE-Cgcre-141).

0) Contestacgao: € a manifestagédo contraria a ndo conformidade apontada durante a avaliagéo realizada
pela Cgcre. Neste caso, a contestagcdo deve ser enviada ao Gestor de acreditagcdo. Ela serd analisada,
tratada e respondida diretamente pela Dicla. O prazo para envio de contestacdo é de até 10 dias Uteis
apos a avaliacao.

11 CONDICOES A SEREM ATENDIDAS PELO OAC

11.1 Obrigacbes Legais

11.1.1 O OAC deve encaminhar os documentos listados abaixo na solicitacdo da acreditacao:

a) Termo de Compromisso de Acreditacdo — TCA, assinado pelo representante legal do OAC;

Nota - No caso em que o responsavel legal ndo esteja no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social,
deve ser encaminhada uma procuracgdo que o designe como representante legal.

b) Alvara de Funcionamento;

Nota 1 - O Alvara de Funcionamento nao € exigido para entidades governamentais, nas esferas municipal,
estadual e federal e nem para entidades internacionais.

Nota 2 - Caso o Alvard mencione a exigéncia do Laudo de Corpo de Bombeiros ou da Vigilancia Sanitéaria,
esses documentos também deverdo ser encaminhados.
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Nota 3 - Caso 0 OAC esteja localizado em Municipio onde ndo ocorra a emissao de Alvaras para todas
ou algumas organiza¢cBes localizadas neste Municipio, 0 OAC deve anexar na sua solicitacdo a
documentacao emitida por autoridade do governo que justifiqgue a ndo emissao do Alvara ao OAC.

Nota 4 - Os casos onde o OAC nédo tenha condi¢des de apresentacdo do Alvara (desde que subsidiadas
por documento emitido pelo 6rgdo competente), ou dependa de algum outro fator fora da competéncia do
OAC, devem ser encaminhados a Cgcre acompanhados da devida documentacao pertinente para que
seja avaliada a situagao.

c) Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor e, de acordo com o0 novo Cddigo Civil,
devidamente registrado na Junta Comercial ou no Cartério do Registro Civil das Pessoas Juridicas; ou
Requerimento do Empresario, em caso de empresa individual, devidamente registrado na Junta
Comercial; ou Decreto de Autorizagéo, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento
no Pais e Ato de Registro ou Autorizacao para Funcionamento, de acordo com o Novo Codigo Civil, artigo
1.134 e seus paragrafos;

Nota - No caso de Sociedade por agfes, deve ser apresentada a ata de elei¢cdo de seus representantes.
11.1.1.1 Todos os documentos devem estar validos na data de entrada na Cgcre.

11.1.1.2 Os documentos devem ser mantidos atualizados pelo OAC e apresentados aos avaliadores
durante as reavaliacdes. A ndo apresentacdo dos documentos atualizados é uma nao conformidade
contra este regulamento.

11.1.2 O OAC deve responsabilizar-se pelas obrigacdes previdenciarias, trabalhistas, fiscais e
securitarias de seu pessoal, ficando a Cgcre isenta de qualquer responsabilidade nesse particular.

11.1.3 O OAC deve responsabilizar-se pelos impostos, taxas e emolumentos que, porventura, possam
advir da execucgéao dos servicos acreditados, ficando a Cgcre isenta de qualquer responsabilidade nesse
particular.

11.2 Cooperacao com a Cgcre

11.2.1 O OAC deve garantir & Cgcre e aos seus representantes as condicdes necessarias para monitorar
a conformidade a este regulamento e aos requisitos de acreditacdo. Esta cooperacao inclui:

a) permissdo a Cgcre e a seus representantes de acesso a todas as instalagdes objeto da acreditacéo
de laboratérios, incluindo permanentes, moveis, e de clientes, para acompanhamento de servicos de
calibragéo, de ensaio e de amostragem, e associadas;

b) permisséo a Cgcre e a seus representantes de acesso a todas as instalagdes objeto da acreditacdo
do produtor de materiais de referéncia. A Cgcre pode, a seu critério, requerer ao PMR testemunhar
avaliacOes efetuadas pelo mesmo em seus subcontratados. As avaliagbes devem ser viabilizadas pelo
préprio produtor. Com isso, cabe ao PMR permitir & Cgcre e a seus representantes 0 acesso as
instalacbes de seus subcontratados, quando pertinente;

¢) permissdo a Cgcre e a seus representantes de acesso a todas as instalacdes objeto da acreditacdo
do provedor de ensaios de proficiéncia. A Cgcre pode, a seu critério, requerer ao PEP testemunhar
avaliacdes por ele efetuadas em seus subcontratados. As avaliacdes devem ser viabilizadas pelo proprio
provedor. Com isso, cabe ao PEP permitir a Cgcre e a seus representantes 0 acesso as instalacfes de
seus subcontratados, quando pertinente;
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d) permissdo a Cgcre e a seus representantes de acesso e exame de todos os documentos e registros
necessarios para evidenciar a conformidade do OAC aos requisitos da acreditacao e o cumprimento deste
regulamento e de todos os outros documentos normativos estabelecidos pela Cgcre, incluindo Manual da
Qualidade, quando aplicavel, procedimentos técnicos, administrativos, operacionais, certificados,
relatérios, laudos, memoriais de calculos, softwares e outros documentos técnicos e do sistema de gestao.
Essa permissao inclui acesso a quaisquer informacdes e registros necessarios para confirmar que o OAC
possui capacidade de realizar os servi¢cos de seu escopo de acreditacdo e emitir relatérios certificados,
laudos e declaragBes em conformidade com tais requisitos, ainda que o OAC n&o tenha emitido relatérios,
certificados, laudos ou declaragfes utilizando o simbolo da acreditagéao;

e) presenca de responsavel(eis) técnico(s), de responsavel(eis) pelo sistema de gestédo, dos signatarios
autorizados, durante as avaliagGes e reavaliacbes, bem como de representantes de outros setores da
organizacdo com envolvimento nas atividades do OAC;

f) permissdo a Cgcre e a seus representantes de acesso e exame dos registros do status legal e da
estrutura organizacional do OAC, de suas instalagfes associadas e da organizacdo a qual este pertence,
de registros de outras organizacdes relacionadas ao OAC ou a organizagdo a qual este pertence que
tenham alguma relacdo de propriedade, controle, subordinag&o, estrutural, organizacional, contratual, de
colaboracao ou outra, remunerada ou ndo, de maneira a comprovar a independéncia e imparcialidade do
OAC, bem como o atendimento pelo OAC a qualquer requisito da acreditagdo e para permitir a
investigacéo de reclamacgdes contra 0 OAC;

g) participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia, de modo a permitir a verificagdo de sua
competéncia técnica para realizacdo de calibracdes e ensaios, exames; producdo de materiais de
referéncia; e organizacao de ensaios de proficiéncia, conforme estabelecido na NIT-Dicla-026, NIT-Dicla-
058 e NIT-Dicla-059, respectivamente;

h) preparacdo, embalagem e envio de equipamentos e amostras necessarios, para fins de atividades de
ensaios de proficiéncia obrigatdrias, conforme estabelecido na NIT-Dicla-026;

i) organizacdo e realizacdo de ensaios, andlises, calibracdes, amostragens, bem como atividades
técnicas requeridas para ensaios de proficiéncia e producdo de materiais de referéncia, para os servi¢cos
incluidos no escopo de acreditacdo, em todas as instalacdes objetos da acreditacédo, quando solicitado,
para serem acompanhados pela Cgcre e seus representantes, de modo a demonstrar a competéncia do
OAC para estas atividades;

j) apresentacao a Cgcre e a seus representantes de informagdes referentes ao escopo da acreditacéao,
aos servicos realizados, ao seu sistema de gestdo, as atividades de ensaios de proficiéncia e ao
cumprimento dos requisitos da acreditacdo, deste regulamento e de todos os outros documentos
normativos, quando solicitado pela Cgcre;

k) assisténcia a Cgcre e a seus representantes na investigacao e solucdo de denuncias e reclamacgtes
feitas por terceiros referentes ao escopo da acreditacdo, ao atendimento aos requisitos da acreditacéo, a
este regulamento e a todos os outros documentos normativos estabelecidos pela Cgcre;

|) atuacg&o dentro de preceitos éticos e morais;

m)evitar qualguer forma de constrangimento aos representantes da Cgcre ou pressfes indevidas durante
a conducao de seus processos.

11.3 Notificacdo de Mudancas na Acreditacdo

11.3.1 O OAC acreditado ou, nos casos pertinentes, o OAC em fase de concessdo deve informar
imediatamente a Cgcre, por meio de carta, oficio ou e-mail direcionado ao gestor de acreditacdo (GA),
quando ocorrerem as mudancas abaixo relacionadas:

11.3.1.1 Alteracao do(s) proprietario(s) da organizacdo a qual o OAC esta vinculado.

11.3.1.2 Alteragéo do representante legal, signatério do TCA.

11.3.1.3 Alteracéo da razédo social da organizacéo a qual o OAC esta vinculado.
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11.3.1.4 Modificagdo do CNPJ da organizacdo a qual o OAC esté vinculado.

11.3.1.5 Unificacdo da acreditacdo de OAC acreditados de uma mesma organizacdo, abrangidos pelo
mesmo sistema de gestédo: o OAC deve informar a Cgcre o nimero de acreditacéo a ser mantido e solicitar
0 cancelamento da(s) outra(s) acreditacao(des).

11.3.1.6 Alteracdo do nome do OAC.

11.3.1.7 Alteracéo do nome do logradouro onde esta localizado o OAC ou qualquer outra mudanca de
enderec¢o, sem mudanca nas instalagdes do OAC.

11.3.1.8 Mudanca fisica do local das instalagbes, com ou sem alteracdo de endereco, incluindo
instalagdes permanentes, moéveis e associadas.

Além da apresentacdo dos documentos previstos em 11.3.2, o OAC deve notificar a Cgcre com
antecedéncia suficiente para que seja viabilizada uma avaliagdo extraordinaria, caso necessario. O OAC
deve interromper a realizacdo de servigos na condi¢éo de acreditado até receber expressa autorizagdo
da Cgcre para reinicia-los.

11.3.1.9 Alteracéo de responsavel(eis) técnico(s), de responsavel(eis) pelo sistema de gestéo e de
signatarios autorizados, contato financeiro e/ou comercial.

Além da apresentagéo dos documentos previstos em 11.3.2, no caso de mudancga de todos os signatarios
autorizados, o OAC deve notificar & Cgcre com antecedéncia suficiente para que seja viabilizada uma
avaliacao extraordinaria. O OAC deve interromper a realizacdo de servi¢cos na condi¢do de acreditado até
receber expressa autorizagdo da Cgcre para reinicia-los.

11.3.1.10 Solicitacdo de atualizacdo do escopo da acreditacao
O Anexo B deste documento descreve o procedimento para atualiza¢do de escopo.
11.3.1.11 Mudanca de arranjo com os subcontratados de PEP

Além da apresentacdo dos documentos previstos em 11.3.2, o provedor deve descrever detalhadamente
a atuacao do subcontratado em cada uma das seguintes etapas do programa de ensaio de proficiéncia:
medicoes referentes & avaliagdo da homogeneidade e da estabilidade do item de ensaio de proficiéncia,
e medicOes referentes a atribui¢cdo do valor designado e sua incerteza associada.

11.3.1.12 Mudanca de arranjo com os subcontratados de PMR

Além da apresentacdo dos documentos previstos em 11.3.2, o produtor deve descrever detalhadamente
a atuacdo do subcontratado em cada uma das seguintes etapas da producdo do material de referéncia:
medi¢cOes referentes ao processamento, medicdes referentes ao controle de producdo, medicbes
referentes & avaliagdo da homogeneidade e da estabilidade e medicdes referentes a atribuicdo do valor
de propriedade e sua incerteza associada.
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11.3.2 A Tabela 1 abaixo define, para cada tipo de mudanca, os documentos requeridos para aprovacao da mudanca pela Cgcre.

Tabela 1 - Documentos Requeridos para Aprovacédo da Mudanca

Documento Requerido

TIPO DE MUDANCA

11.3.1.1 11.3.1.2

11.3.1.3

11.3.1.4

11.3.1.5

11.3.1.6

11.3.1.7

11.3.1.8

11.3.1.9

11.3.1.10 | 11.3.4.11

11.3.1.12

Descri¢éo detalhada da mudanca X X

X

X

X

Emenda ao Termo de Compromisso de Acreditagcdo— ETCA assinado pelo representante legal
do OAC.

Nota -No caso em que o responsavel legal nédo esteja no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato
Social, deve ser encaminhada uma procuragdo que o designe como representante legal.

X (1)

Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor e de acordo com o novo Cédigo Civil,
devidamente registrado na Junta Comercial ou no Cartério do Registro Civil das Pessoas
Juridicas; Requerimento do Empresario, em caso de empresa individual, devidamente
registrado na Junta Comercial; ou Decreto de Autoriza¢do, no caso de empresa ou sociedade
estrangeira em funcionamento no Pais e Ato de Registro ou Autoriza¢édo para Funcionamento,
de acordo com o Novo Cédigo Civil, artigo 1.134 e seus paragrafos.

Nota - No caso de Sociedade por agles, deve ser apresentada a ata de elei¢cdo de seus
representantes.

X (4)

X1

Alvara de Funcionamento (ver item 11.1.1.b)

X1

Manual da Qualidade (aplicavel somente para PEP e Andlises Clinicas)

Coépia dos certificados de registro de licenciamento de veiculos (CRLV)

X (2)

X (3)

X (3)

Ver
Anexo

(1) O OAC s6 deve encaminhar documento em caso de alteragdo de enderego.

(2) O OAC s6 deve encaminhar o respectivo documento, caso a mudanga contemple instalagdes méveis com inclusdo de novas unidades.

(3) O OAC deve detalhar o que esta estabelecido em 11.3.1.12.

(4) Como alternativa, pode ser encaminhado documento da prefeitura que comprove a mudanga do nome do logradouro.

Nota 1 - Todos os documentos devem ser remetidos em meio eletrénico.

Nota 2 - A solicitagdo de mudanca na acreditacéo pode envolver mais de um tipo de mudanga ao mesmo tempo. Neste caso, 0 OAC deve encaminhar os documentos aplicaveis a todas as mudangas ocorridas.
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11.4 Uso da Acreditacao

11.4.1 O OAC deve satisfazer as condi¢des definidas na NIE-Cgcre-009 para o uso do simbolo da
acreditacao, e para fazer referéncia a sua acredita¢ao.

11.4.2 A acreditacdo ndo pode ser utilizada de maneira enganosa ou em situacdes que possam trazer
prejuizo a Cgcre e ao Sistema por ela administrado.

11.4.3 A acreditacdo ndo deve ser invocada para excluir a responsabilidade contratual entre 0 OAC e o
cliente. Embora a acreditacdo seja uma indicadora da qualidade dos servi¢os oferecidos, ela ndo pode
ser usada como garantia dada pela Cgcre de que o OAC mantém permanentemente o0 mesmo nivel de
desempenho.

11.4.4 A acreditagdo é concedida exclusivamente ao OAC, para 0s servicos e locais estipulados em seu
certificado e escopo da acreditacdo. O OAC né&o pode conceder, permitir ou autorizar que qualquer outra
organizacao relacionada ou ndo com o OAC acreditado por meio de composicao societaria, controle
administrativo, relagdo contratual, termos de cooperacdo ou outro, de forma remunerada ou néo, faca
gualquer uso da condigéo de acreditado.

11.4.5 Durante o periodo de suspensédo e no cancelamento ou reducdo da acreditacdo, o OAC deve
interromper imediatamente o uso e a divulgacdo de todo material que faca referéncia a acreditagdo que
tenha sido suspensa, reduzida ou cancelada. Para toda e qualquer reduc&o de escopo, suspensao parcial
ou total, ou cancelamento da acreditacdo, seja por solicitacdo do OAC ou decisdo da Cgcre, 0 OAC deve
comunicar sem demora o0s seus clientes afetados, assim como as consequéncias associadas,
considerando dentre outros aspectos 0s servicos do escopo acreditado do OAC, previamente
contratados, mas ainda ndo concluidos.

11.4.5.1 No caso de cancelamento da acreditacdo do PMR, deve ser evidenciada para a Cgcre uma
comunicagao aos clientes que tenham adquirido MR e MRC comercializados com documentagdo com o
simbolo de acreditacdo que ainda estejam vélidos, informando sobre o cancelamento da acreditacao.
Caso o cancelamento da acreditagéo tenha sido por decisdo da Cgcre, o PMR deve ainda informar aos
clientes que a documentacdo do MRC ou MRC que contém o simbolo de acreditacdo ndo tem mais
validade e substitui-la por outra documentagcdo. Caso o cancelamento da acreditacdo tenha sido por
solicitagdo do OAC e néo esteja relacionado ao ndo cumprimento dos requisitos da acreditacdo, o PMR
deve ainda informar aos clientes que a documentacdo do MR com o simbolo de acreditacdo somente
pode ser utilizada até a validade estabelecida naquele documento emitido para o laboratério. Ampliacées
do prazo de validade do MR ou do MRC apés o cancelamento da acreditacdo ndo podem ter o simbolo
da acreditacao.

11.4.6 O OAC deve empenhar-se em garantir que nenhum certificado de calibragédo, relatorio de ensaio,
laudo de exame, certificado de material de referéncia ou qualquer outra documentacéo relacionada aos
materiais de referéncia produzidos, ou relatério de programas de ensaios de proficiéncia, ou parte de
qualquer dos documentos citados, seja usado, ou tenha seu uso autorizado por um cliente para fins
publicitarios ou promocionais, se este uso for considerado enganoso.

11.4.7 O laboratério, PMR ou PEP ndo pode emitir nenhuma declaragéo a seus provedores externos (ou
subcontratados para PEP e PMR) ou fornecedores com referéncias a sua conformidade a qualquer norma
utilizada pela Cgcre para fins de acreditacdo de OAC.
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11.4.8 Utilizagédo de provedores externos por laboratérios

11.4.8.1 O laboratério somente pode utilizar um provedor externo, desde que esse provedor seja
acreditado para os servicos objeto da contratacdo, seja pela Cgcre ou por outros organismos de
acreditacdo com os quais a Cgcre mantenha acordo de reconhecimento mutuo para acreditagdo de
laboratorios.

Nota 1 - A definicdo de provedores externos e exemplos de aplicacéo estédo contidos no DOQ-Cgcre-020.

Nota 2 - Os requisitos aplicaveis a apresentagéo de resultados emitidos por provedores externos estao
contidos na ABNT NBR ISO/IEC 17025 e ABNT NBR I1SO 15189 e na norma NIE-Cgcre-009.

11.4.8.2 O laboratério em situagdo de suspenséo total da acreditacdo ndo pode utilizar um provedor
externo. No caso de suspensdao parcial, ndo pode utilizar os servi¢os de avaliagdo da conformidade para
0s quais o laboratério esta suspenso.

11.4.9 Utilizagao de subcontratados por PMR e PEP

Os requisitos de subcontratacdo efetuada por PMR e PEP estédo estabelecidos nas normas ABNT NBR
ISO 17034 e ABNT NBR ISO/IEC 17043, respectivamente.

12 ADVERTENCIAS, MEDIDAS ADMINISTRATIVAS E SANCOES APLICAVEIS AOS OAC
12.1 As sancdes que podem ser aplicadas aos OAC estéo descritas na norma NIE-Cgcre-141.

12.2 A adverténcia tem carater meramente educativo e visa alertar 0 OAC sobre o0 ndo cumprimento de
requisito normativo da acreditacdo que ndo acarretem sancao ao OAC.

12.3 Seré considerada reincidéncia, caso a situagdo que ocasionou a aplicagdo da sangéo volte a ocorrer
durante o periodo de 5 (cinco) anos a contar da data da ocorréncia anterior.

12.4 Durante o processo de avaliagdo para concessao da acreditacdo ou para extensdo da acreditacao,
a Cgcre pode advertir o OAC ou aplicar medidas administrativas, conforme detalhado no Anexo A.

12.5 Apoés a concessdo da acreditacdo, a Cgcre pode advertir o OAC ou aplicar-lhe sancdes, conforme
detalhado na NIE-Cgcre-141.

12.6 A sancao depende da natureza e da reincidéncia da situagdo ocorrida e do risco para a sociedade.
A Cgcre detém a prerrogativa de aplicar san¢des de maior ou menor gravidade do que as originalmente
previstas na NIE-Cgcre-141, aplica-las antes do prazo concedido para o0 OAC apresentar sua defesa. A
Cgcre podera também aplicar sancdes em razao do descumprimento de qualquer outro aspecto deste
regulamento ainda que tal sanc&o ndo esteja prevista na NIE-Cgcre-141.

12.7 Pode ser aplicada mais de uma sanc¢ao simultaneamente em decorréncia do ndo cumprimento de
mais de um requisito de acreditacao.

12.8 Durante o processo de aplicacdo de sancdo, podem ser evidenciadas novas situagbes que
impliguem em outras irregularidades que podem resultar na aplicacdo de novas sancoes.
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12.9 Como parte do processo de aplicacdo da sancéo, a Cgcre, com excecao no caso de Medida Cautelar
de Suspensdo, instaura processo administrativo e notifica 0 OAC sobre a sancao a ser aplicada, sendo
concedido um prazo para que o OAC exerca seu direito de ampla defesa e do contraditério. Durante este
prazo, o OAC pode apresentar evidéncias complementares de acdes corretivas implementadas que
eliminem as ndo conformidades que geraram a notificagéo.

12.9.1 Para o caso estabelecido em 10.1 (b), ndo ha instauracdo de processo administrativo, tendo em
vista que a solicitacdo de acreditacdo ou extensdo ndo cumpre 0s requisitos para sua aceitacédo pela
Cgcre.

12.9.2 Para os casos 10.1 (a), (c), (d), (e), (), (9), (h), (), (), (), (I), (m), o OAC seré natificado pelo nao
atendimento ao estabelecido nas clausulas ou, quando aplicavel, por ndo terem sido consideradas
satisfatorias as corregdes e agdes corretivas implementadas. Para ambas situagfes, sera instaurado um
processo administrativo antes da notificacdo que estabelece o prazo de 20 (vinte) dias para
posicionamento do OAC.

12.9.3 Para os casos estabelecidos no item 10.1(n), a notificagdo constara no proprio e-mail de
formalizacdo da suspensdo parcial ou total e ndo sera concedido prazo adicional de 20 dias para
posicionamento do OAC.

12.9.4 No caso em que sejam registradas novas ndo conformidades numa avaliagdo de
acompanhamento, o OAC seré notificado e ter& um prazo de 20 (vinte) dias para que apresente
evidéncias da implementacdo de agBes corretivas. Nesta situagdo, serd instaurado um processo
administrativo antes da notificacdo que estabelece o prazo de 20 (vinte) dias para posicionamento do
OAC.

12.9.5 No caso de aplicacao da sancao “Medida Cautelar de Suspensao”, ndo cabe notificacao prévia ao
OAC. Nesta situagdo, sera instaurado um processo administrativo antes da aplicagdo da sancao.

12.9.6 Para os demais casos, o0 prazo para defesa sera de 20 (vinte) dias improrrogéaveis. Nesta situacao,
0 processo administrativo sera instaurado caso o OAC nao atenda ao prazo estabelecido na notificacao,
e antes da aplicacéo da sancao.

Nota - Para os casos de aplicacdo de adverténcia, ndo se instaurara processo administrativo e nem
havera prévia notificagdo ao OAC, haja vista tratar-se de ato meramente educativo, sem carater punitivo.

12.10 Quando da aplicacéo de sancéo, o OAC deve, como parte do tratamento da ndo conformidade, em
todos os casos:

a) adotar agbes para impedir reincidéncias das ndo conformidades que deram origem a sangéo e
evidencia-las a Cgcre.
b) tomar providéncias imediatas para invalidar os servicos prestados e eliminar todo material,
propaganda, pagina de Internet, documento ou registro onde haja uso indevido da acreditacdo e
evidencia-las a Cgcre.

12.11 A interrupgéo da suspenséo (ou retomada da acreditacdo) pode requerer analise documental e/ou
avaliacao extraordinaria no OAC antes de sua autorizagdo pela Cgcre, devendo ser atendido o prazo
estabelecido em 10.1(n). Se necessario, deve ser realizada uma avaliagcdo extraordinaria para a
interrupcao da suspensao (retomada da acreditacao).

12.12 Quando do cancelamento da acreditagcdo em decorréncia de fraude ou questdes técnicas, so sera
acatada nova solicitacéo por parte da pessoa juridica do OAC, ou de seus sdcios, apos decorridos 2 (dois)
anos a partir da data do cancelamento.
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12.13 Durante o periodo de suspensédo da acreditacdo, por decisdo da Cgcre ou por solicitacdo do OAC,
0 OAC deve continuar a cumprir as obrigacdes financeiras estabelecidas nos documentos normativos da
Cgcre.

12.14 No caso de cancelamento da acreditacdo, por decisdo da Cgcre ou por solicitacdo do OAC, o OAC
deve cumprir as obrigacdes financeiras estabelecidas na norma NIE-Cgcre-140, até a data do
cancelamento.

12.15 No caso de arquivamento de solicitacdo de acreditagcdo ou extensdo, o OAC deve cumprir as
obrigacdes financeiras estabelecidas na norma NIE-Cgcre-140, até a data do arquivamento.

12.16 Além das sancdes estabelecidas na NIE-Cgcre-141, a Cgcre cancelara a acreditacao do OAC nos
seguintes casos:

a) na hipétese de faléncia, se a sociedade for comercial;
b) na hipétese de insolvéncia, se a sociedade for civil.

12.17 A Cgcre pode tornar publica a informagé@o sobre suspensdo ou cancelamento da acreditacdo do
OAC. A Cgcre notificara as partes interessadas a respeito das aplicagdes das san¢gfes que impliguem em
suspensdo ou cancelamento da acreditacdo, como também no caso de interrup¢do da suspensao,
guando tal notificacéo estiver prevista neste regulamento ou em normas especificas da acreditacao.

12.18 A aplicacdo de sangéo ndo se contrapfe a uma acéo judicial por parte do Inmetro, de terceiros, de
orgaos regulamentadores, de autoridades publicas ou de quaisquer outras partes interessadas.

12.19 Caso seja evidenciado comportamento fraudulento, falsificacdo de informagdes, ocultagdo de
informacgdes pelo OAC ou violag&o deliberada dos requisitos de acreditacdo por parte do OAC, a Cgcre
devera recusar a solicitagdo da acreditacdo, arquivar o processo de solicitacdo em andamento ou
cancelar a acreditacdo. Isto ndo se constitui uma atuagéo discriminatoria.

12.20 No caso de OAC acreditados, caso seja evidenciado pela Cgcre um risco inaceitavel a
imparcialidade que ndo puder ser mitigado a um nivel aceitavel, a acreditacdo do OAC seré cancelada.

13 MUDANCAS NOS REQUISITOS DA ACREDITACAO OU DESCONTINUIDADE DE ESQUEMAS DE
ACREDITACAO

13.1 Quaisquer mudancas nhos requisitos da acreditacdo sdo divulgadas aos OAC acreditados e
postulantes. Quando as mudancas afetarem a operacdo do OAC, a Cgcre descreve as alteracdes no
documento pertinente concedendo um prazo de transicdo para implementar as a¢cdes necessarias em
decorréncia das mudancas.

13.2 Quaisquer esquemas de acreditacao que sejam descontinuados pela Cgcre em parte ou na integra,
séo divulgados aos OAC acreditados e postulantes & acreditagdo. Quando a referida descontinuidade
afetar a operacdo do OAC, a Cgcre descreve as razdes, estabelece prazo de transicdo, quando
pertinente, e esclarece as partes interessadas sobre a descontinuidade do esquema em parte ou na
integra, quando pertinente.
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14 RECLAMAGOES E APELACOES

14.1 O OAC pode apresentar reclamacdo com respeito a qualquer acdo relativa a atividade de
acreditacdo. O reclamante deve formalizar a reclamagéao em https://www4.inmetro.gov.br/ouvidoria/faca-
sua-manifestacao e, posteriormente, a Ouvidoria do Inmetro envia a reclamagéo para a Coordenacgéo
Geral de Acreditacdo do Inmetro - Cgcre para providéncias. A reclamacao pode também denunciar a
ocorréncia de fatos ilegais cometidos por OAC e neste caso, considera-se como sendo uma dendncia. A
reclamacdao serd tratada conforme a norma NIE-Cgcre-006.

14.2 O OAC pode apresentar apelagdo contra aplicacdo de qualquer san¢do tomada pela Dicla ou pelo
coordenador da Cgcre relacionada a concessdo, extensao, suspensao, reducdo, cancelamento ou
mudanca da acreditacdo. A apelacéo deve ser encaminhada para saccgcre@inmetro.gov.br. A apelacdo
sera registrada e o tratamento sera realizado conforme a norma NIE-Cgcre-032.

Nota - Ndo cabe apelagdo contra adverténcia, haja vista tratar-se de ato meramente educativo, sem
carater punitivo.

14.3 A Cgcre realiza o tratamento de reclamacdes e apelacdes de forma imparcial.

14.4 A Cgcre se reserva o direito de realizar avaliagbes extraordinarias, sem aviso prévio ao OAC, nas
instalacbes do OAC ou de qualquer organizacdo que esteja fazendo uso da acreditacdo concedida, de
modo a investigar o0 ndo cumprimento deste regulamento, particularmente quando do uso indevido ou
enganoso da acreditagdo ou quando da apuracéo de reclamagfes e denuncias. Os custos referentes as
avaliacdes extraordinarias seréo repassados ao OAC, caso seja comprovada a existéncia de nao
conformidades aos requisitos da acreditacédo ou a este regulamento.

IANEXO A
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ANEXO A - MEDIDAS ADMINISTRATIVAS APLICAVEIS AO OAC EM FASE DE ACREDITAGAO OU EXTENSAO

SITUACOES

NA PRIMEIRA OCORRENCIA

EM CASO DE REINCIDENCIA

ASPECTOS FINANCEIROS OU DE LOGISTICA OPERACIONAL

A-1.1 N&o cumprimento das obriga¢des financeiras junto a
Cgcre apos 60 dias de vencidas.

Argquivamento.
A solicitacdo de nova acreditagcdo ou extenséo
somente podera ser feita apds a quitacdo do débito.

A-1.2 Ndo pagamento dos avaliadores ou especialistas no
prazo e nas condicdes estabelecidas pela Cgcre na norma NIE-
Cgcre-140.

Arquivamento.
A solicitagdo de nova acreditacdo ou extenséo
somente podera ser feita ap6s a quitagcao do débito.

A-1.3 N&o viabilizagdo das condi¢cfes para que as avaliacdes
ocorram no prazo estipulado pela Cgcre.

Arquivamento.

USO DA

ACREDITACAO DE FORMA INDEVIDA

A-1.4 Uso do simbolo de acreditagdo ou de referéncia a
acreditacdo, antes de formalizada a concesséo da acreditacéo,
induzindo aos seus clientes ou terceiros que sua acreditagédo
sera concedida ou que ja tenha sido aprovada pela Cgcre ou
pelos seus representantes.

Interrupgdo do processo de acreditacdo até a
confirmacéo das evidéncias das acdes requeridas na
clausula 12.10 deste regulamento.

Argquivamento.

Impedimento por 02 (dois) anos de
solicitacdo de nova acreditacdo pela
organizagado e por seus proprietarios.

ASPECTOS

RELACIONADOS A OPERACAO DO OAC

A-1.5 Existéncia de ndo conformidades que por sua relevancia
ou quantidade demonstrem que o OAC nao é competente para
servicos inclusos no escopo pretendido para acreditacdo

Reducdo do escopo a ser acreditado excluindo os
servicos afetados.

Arquivamento, caso
excluidos do escopo.

todos o0s servicos sejam

A-1.6 Existéncia de ndo conformidades que, por sua relevancia
ou quantidade, demonstrem que o sistema de gestédo do OAC
nao esta implementado.

Arquivamento.

(continua)
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SITUACOES

NA PRIMEIRA OCORRENCIA

EM CASO DE REINCIDENCIA

A-1.7 N&o cumprimento dos prazos estabelecidos na clausula
10.1.

Reducéo do escopo a ser acreditado excluindo os
servicos afetados.

Arquivamento, caso todos 0s servicos sejam
excluidos do escopo.

A-1.8 Resultados insatisfatérios em duas atividades de ensaio
de proficiéncia obrigatérias subsequentes, organizadas ou
selecionadas pela Cgcre, para um mesmo servico ou para
servigos para os quais é utilizado o mesmo método.

Reducéo do escopo a ser acreditado, excluindo os
servicos afetados.

Arguivamento, caso todos 0s servicos sejam
excluidos do escopo.

A-1.9 N&o implementar acdes corretivas necessarias ou ndo
demonstrar agdes corretivas eficazes a respeito de atividade de
ensaios de proficiéncia obrigatorias ou nas quais participou por
sua prépria iniciativa.

Reducéo do escopo a ser acreditado, excluindo os
servicos afetados.

Arguivamento, caso todos 0s servicos sejam
excluidos do escopo.

A-1.10 Emisséo de relatdrios, certificados ou laudos sem que
0s respectivos servigos tenham sido realizados; falsificagdo de
registros ou outras informacdes.

Arquivamento.

Impedimento por 02 (dois) anos de solicitacdo de
nova acreditacdo pela organizacdo e por seus
proprietarios.

A-1.11 Existéncia de evidéncias de comportamentos
fraudulentos, fornecimento de informagdes falsas
intencionalmente ou ocultacdo de informacdes pelo OAC em
qualquer ponto do processo de solicitacdo ou da avaliacdo
inicial.

Arquivamento.

Impedimento por 02 (dois) anos de solicitagdo de
nova acreditacdo pela organizacdo e por seus
proprietarios.

OUTROS ASPECTOS ESTABELECIDOS NESTE REGULAMENTO

A-1.12 N&ao garantir a Cgcre e aos seus representantes as
condi¢cdes necessarias para monitorar a conformidade a este
regulamento e aos requisitos da acreditacdo.

Arquivamento.

/ANEXO B
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ANEXO B - PROCEDIMENTO PARA ATUALIZAGAO DO ESCOPO DE LABORATORIOS DE CALIBRAGAO E
ENSAIO, ANALISES CLINICAS E PRODUTORES DE MATERIAIS DE REFERENCIA ACREDITADOS

B-1 OBJETIVO

Este Anexo estabelece o procedimento para a implementacgéo de atualizacdo do escopo de laboratdrios
de calibracdo e ensaio, andlises clinicas e produtores de materiais de referéncia solicitada entre as

reavaliacdes.

B-2 RESPONSABILIDADES DOS OAC E SANCOES APLICAVEIS

A Dicla, com intuito de agilizar as atualiza¢des de escopo, permitird que os OAC realizem atualizacdes
sem andlise documental por especialista ou avaliador da area conforme os casos definidos no item B-3.1
deste Anexo.

Sendo assim, € importante ficar claro que a responsabilidade pela informacdo e solicitagdo de tais
atualizacdes e suas possiveis consequéncias, € do OAC, ainda que a Cgcre tenha concedido a
atualizacdo de escopo. Caso seja verificado posteriormente por uma equipe da Cgcre, que a atualizagéo
solicitada compreendia uma extensédo da acreditacdo, o OAC ficara sujeito as san¢des descritas no Anexo
D da norma NIE-Cgcre-141, com a exigéncia de invalidagdo dos servi¢os prestados.

Portanto, é imprescindivel que as definicdes de Atualizacdo e de Extensdo constantes no DOQ-Cgcre-
020 sejam consultadas e bem compreendidas pelo OAC.

Caso o OAC, ap0s consulta ao DOQ-Cgcre-020, esteja certo de que se trata de uma atualizacdo de
escopo, deve solicitar ao GA o formulario de escopo controlado (exceto para laboratérios de calibracéo),
que devera ser enviado juntamente com os demais documentos definidos no item 3, conforme o caso.
Para a conclusdo do processo, somente serdo aceitos formularios modificados controlados. O objetivo
desse controle de alteracdes é agilizar a conferéncia pela Dicla para facilitar a finalizacao do processo de
atualizacao.

Para os casos estabelecidos no item B-3.2 deste documento que requeiram a andlise de um especialista
ou avaliador e emissdo do RED, e que porventura forem identificados pela equipe avaliadora que se
tratam de uma extensdo da acreditacdo e ndo uma atualizagcdo, o OAC devera efetuar o pagamento do
RED e posteriormente entrar com uma solicitacdo de extensdo da acreditacéo.

N&o serdo estabelecidos prazos para eliminagcdo das ndo conformidades do RED relativos a atualiza¢éo
de escopo, pois cabe ao laboratério elimina-las no prazo que lhe for conveniente para realizar a prestacao
de servicos na condicao de acreditado.

B-3 PROCEDIMENTOS
B-3.1 CASOS QUE NAO REQUEREM ANALISE PREVIA DA CGCRE

B-3.1.1 Alteracdo nas revisdes de procedimentos sem alteracdes que afetem os métodos ou
técnicas de ensaio, amostragem ou exame

No caso de revisGes de procedimentos nos quais tenham sido feitas apenas alteracdes que ndo afetem
0s métodos de ensaio, amostragem ou exame, tais como, formatacéo, corre¢cdes de texto, acréscimo de
detalhes para tornar o texto mais claro, o laboratério pode utilizar a nova verséo do procedimento e emitir
relatos de ensaio, amostragem e exame com o simbolo de acreditacdo mencionando a nova versao do
procedimento. Nao é necessaria informacédo prévia ao GA e autorizacdo da Cgcre.
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A partir da data de publicacdo deste documento, as reavaliacdes e extensfes da acreditagcdo dos OAC
devem contemplar a emissao dos escopos sem as revisdes dos procedimentos utilizados para a execugao
dos ensaios, amostragem ou exame descritos nos respectivos escopos de acreditacao.

B-3.1.2 Atualizacdo de edicBes de normas sem alteracdo do respectivo método ou técnica
constante na norma

Para alterar edigcbes de normas sem alteracdo do método ou técnica, o laboratorio deve enviar um
documento comparativo das modificagcdes entre as versdes/edi¢cdes e o tipo da mudancga realizada (por
exemplo: editorial, sem mudancgas técnicas); o escopo revisado (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005 ou
FOR-Cgcre-137) e proposta de escopo (FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 ou FOR-Cgcre-141)
pertinente ao servico. O GA recebe a solicitacdo e processa a atualizacdo de escopo.

Em caso de reaprovacdo de normas, emendas e erratas ou versdes corrigidas, o laboratorio devera enviar
a0 GA o escopo revisado (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005 ou FOR-Cgcre-137) e proposta de escopo
(FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 ou FOR-Cgcre-141) pertinente ao servico. Neste caso, ndo ha
necessidade de enviar o documento comparativo. O GA processa a atualizagdo de escopo sem 0
envolvimento de avaliador/especialista ou emissdo de RED.

As atualizagbes de escopo relativas as edigbes de normas sem alteracdo do método ou técnica seréo
verificadas durante as reavaliacdes dos laboratorios. Para isso, os laboratérios deverdo enviar o
documento comparativo das modificacdes entre as versdes/edi¢cdes e o tipo da mudanca realizada (por
exemplo: editorial, sem mudancgas técnicas) que foi encaminhado ao GA no ato da solicitagdo de
atualizacdo de escopo para todas as atualizacdes de escopo relativas as edicdes de normas efetuadas
desde a ultima avaliacao ou reavaliagcéo juntamente com os documentos solicitados para as reavaliacdes
no ato da Confirmacao da Avaliagé&o.

B-3.1.3 Inclusdo de versdes brasileiras de normas internacionais ISO e IEC

Para os casos de inclusdo no escopo de versdes brasileiras de normas internacionais ISO e IEC, que ja
constem no escopo de acreditacéo do laboratério, o laboratério deve enviar a solicitacdo com a descri¢cao
de que as normas sao analogas juntamente com o escopo revisado (FOR-Cgcre-003) e proposta de
escopo (FOR-Cgcre-012) pertinente ao servi¢o. Neste caso, ndo ha necessidade de enviar o documento
comparativo. O GA recebe a solicitagcéo e processa a atualizac&do de escopo.

B-3.2 CASOS QUE REQUEREM ANALISE PREVIA DA CGCRE

B-3.2.1 Inclusdo de norma para um ensaio ja acreditado que utilize método ou técnica idénticas
aquele ja acreditado

Para a inclusdo no escopo de normas consideradas equivalentes aquelas ja contidas no escopo de
acreditacdo para determinado ensaio em um produto ja acreditado, o laboratério deve apresentar tanto a
norma a ser incluida como aquela para a qual esta acreditado, bem como explicacdo detalhada com as
razfes técnicas para considerar as normas equivalentes. Tais inclusdes de normas equivalentes deverao
ser solicitadas ao GA acompanhadas do escopo revisado (FOR-Cgcre-003 ou FOR-Cgcre-005 ou FOR-
Cgcre-137) e proposta de escopo (FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-014 ou FOR-Cgcre-141) pertinente ao
servico. Toda a documentacao serd submetida para analise de um avaliador técnico ou especialista e
sera emitido um RED. Caso sejam evidenciadas ndo conformidades no RED, a atualizacdo sera
concedida apds a sua resolucao.

Nota - Para o caso de inclusdo no escopo de versfes brasileiras de normas internacionais ISO e IEC,
aplica-se o item B-3.1.3.
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B-3.2.2 Atualizagcdo para laboratérios de calibracdo: pequenas modificagcdes da capacidade de
medicdo e calibracdo derivadas de reducdo da contribuicdo para a incerteza oriunda da
calibracao/aquisicéo de padrdes ou equipamentos utilizados na calibracao

O laboratorio deve disponibilizar ao GA o FOR-Cgcre-011 e os seguintes documentos em meio eletrénico:
descricdo da mudanca (comparando e demonstrando com todas as evidéncias pertinentes que se trata
de pequenas modificacdes da capacidade de medicéo e calibracdo derivadas de reducao da contribuicédo
para a incerteza oriunda da calibracao/aquisicdo de padrdes ou equipamentos utilizados na calibragéo),
assim como memorias de célculo (planilhas) da capacidade de medicao e calibragéo para os servicos de
calibragdo/medicéo citados no FOR-Cgcre-011 e certificados dos padrdes de referéncia, equipamentos
utilizados (quando aplicavel) ou materiais de referéncia, se aplicavel.

O GA ira submeter todos os documentos ao avaliador técnico ou especialista para que seja emitido um
RED. Caso sejam evidenciadas ndo conformidades no RED, a atualizacao sera concedida apés a sua
resolugao.

B-3.2.3 Atualizacdo para laboratérios de ensaio: pequenas alteragdes na faixa de medi¢cdo ou no
limite de quantificagdo ndo oriundas da introducdo de novo método ou técnica de medicéo e
preparacdo do item de ensaio.

O laboratério deve disponibilizar ao GA o0 FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-141 e o FOR-Cgcre-003 ou
FOR-Cgcre-137 com os seguintes documentos em meio eletrénico: descricdo da mudanca, memorias de
célculo (planilhas) ou outras evidéncias dos valores declarados para o limite de quantificagdo ou faixas
de medicdo para os servi¢os citados no FOR-Cgcre-011, FOR-Cgcre-012 ou FOR-Cgcre-141 que se
pretende modificar; certificados de calibracdo, certificados de materiais de referéncia utilizados e as
planilhas de célculo de incerteza de medigé&o.

O GA ird submeter todos os documentos ao avaliador técnico ou especialista para que seja emitido um
RED. Caso sejam evidenciadas ndo conformidades no RED, a atualizacdo sera concedida ap6s a sua
resolucao.




