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1 OBJETIVO

Este documento tem como objetivo fornecer orientacdes gerais sobre o0 reconhecimento e
monitoramento de instalacfes de teste em conformidade aos Principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla, as instalacbes de teste e aos inspetores que atuam no
reconhecimento e monitoramento de instalacdes de teste em conformidade aos Principios das BPL.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo deste documento € da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados

8

MAI/2019 | - Excluida referéncia ao Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos no item 8.

- Atualizado item 10.1 sobre encaminhamento de formularios e
documentos.

ABR/2022 | - Este documento foi revisado integralmente.
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Decreto n.° 6.275, de 28
de novembro de 2007

Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos
em Comissdo e das Funcbes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO, e da
outras providéncias

Decreto n.° 7.938, de 19
de fevereiro de 2013

Altera o Decreto n° 6.275, de 28 de novembro de 2007, que aprova a
Estrutura Regimental e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em
Comissdo e das FuncBGes Gratificadas do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro

FOR-Cgcre-004

Relacdo Detalhada dos Estudos Conduzidos pela Instalacéo de Teste

FOR-Cgcre-026

Solicitacdo para Reconhecimento da Conformidade aos Principios das
Boas Préticas de Laboratorio — BPL

FOR-Cgcre-038

Relacdo de Documentos para Solicitacdo de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério-
BPL/Extensdo do Reconhecimento/Manutencdo do Reconhecimento

Lei de n.° 9.933, de 20
de dezembro de 1999

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a
Taxa de Servicos Metroldgicos, e da outras providéncias

Lei n.° 12.545, de 14 de
dezembro de 2011

Dispde sobre o fundo de financiamento a exportagéo (ffex), altera o art.
1° da lei n°® 12.096, de 24 de novembro de 2009, e as leis n°s 10.683,
de 28 de maio de 2003, 11.529, de 22 de outubro de 2007, 5.966, de
11 de dezembro de 1973, e 9.933, de 20 de dezembro de 1999; e da
outras providéncias

Lei n.° 5.966, de 11 de
dezembro de 1973

Institui o sistema nacional de metrologia, normalizacdo e qualidade
industrial (Inmetro), e d& outras providéncias.

NIT-Dicla-034 Aplicacéo dos principios de BPL aos estudos de campo

NIT-Dicla-035 Principios das Boas Praticas de Laboratério - BPL

NIT-Dicla-036 Papel e responsabilidade do Diretor de Estudo em estudos BPL

NIT-Dicla-037 Aplicacdo dos principios de BPL a estudos de curta duracédo

NIT-Dicla-038 Aplicacéo dos principios BPL aos sistemas informatizados

NIT-Dicla-039 O papel e responsabilidades do patrocinador na aplicacdo dos
Principios das BPL

NIT-Dicla-040 Fornecedores e BPL

NIT-Dicla-041 Garantia da qualidade e BPL

NIT-Dicla-043 Aplicacédo dos Principios de BPL a Organizagcdo e ao Gerenciamento
de Estudos em Mdltiplas Localidades (Multi-Site)

NIT-Dicla-052 Precos das atividades de reconhecimento da conformidade aos
principios das boas praticas de laboratério (BPL)

NIT-Dicla-053 Regulamento do Reconhecimento da Conformidade aos Principios das
Boas Préticas de Laboratério — BPL

NIT-Dicla-055 Elaboracdo do Escopo BPL e da Relacdo detalhada dos Estudos
Conduzidos pela Instalacéo de Teste

NIT-Dicla-071 Principios das BPL e Estudos in Vitro

NIT-Dicla-072 Estabelecimento e Controle de Arquivos que Operam em
Conformidade com os Principios das BPL

Portaria Conjunta | Estabelece critérios para credenciamento, por parte do INMETRO, de

IBAMA/Inmetro n® 66 de
17 de junho de 1997

laborat6rios nacionais e reconhecimento de laboratérios estrangeiros
que realizam estudos fisico-quimicos, toxicolégicos e ecotoxicologicos,
para avaliacdo ambiental de produtos quimicos, bioquimicos,
biotécnicos e biotecnoldgicos, exigidos pelo IBAMA, de acordo com as
Boas Praticas de Laborat6rios (BPL).

(continua)
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Portaria Conjunta, n° 01
de 29 de marco de 2010

Estabelece que o0s estudos fisico-quimicos, toxicologicos,
ecotoxicologicos, ou quaisquer outros que subsidiarem a avaliacdo de
produtos agrotéxicos pelo IBAMA deverdo ser realizados em
instalacGes de teste reconhecidas e monitoradas de acordo com os
Principios das Boas Praticas de Laborat6rios - BPL

Portaria IBAMA n° 84 de
15 de outubro de 1996

Estabelece procedimentos a serem adotados junto ao Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis -
IBAMA, para efeito de registro e avaliacdo do potencial de
periculosidade ambiental - (ppa) de agrotéxicos, seus componentes e
afins

Portaria Inmetro n® 220
de 23 de julho de 2009

Formaliza a Coordenacdo-Geral de Acreditagdo - Cgcre como
Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos
Principios das Boas Préticas de Laboratério.

Resolucéo Conmetro, | Dispbe sobre a adesdo, pelo governo brasileiro, aos atos da OECD -
6/2006 Organisation for Economic Co-operation and Development para
reconhecimento mutuo de dados laboratoriais, segundo as BPL - Boas
Praticas de Laboratérios e demais providéncias correlatas.
6 SIGLAS
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPL Boas Praticas de Laboratoério
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacao
Conmetro | Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
CRO Organizacdo de pesquisa contratada (contract research organization)
DF Distrito Federal
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
DOQ Documento Orientativo da Qualidade
FOR Formulario
GA Gestor de Acreditacdo
IBAMA Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
IT Instalacdo de Teste
MAD Aceitacdo mutua de dados (Mutual acceptance of data)
MAPA Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
Nie Norma Inmetro Especifica
Nit Norma Inmetro Técnica
OCDE Organizacéo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico
POP Procedimento Operacional Padrdo
RED Relatorio de Andlise da Documentacéo
RIB Relatério de Inspecao
Sesad Secéo de Suporte Administrativo de Acreditacdo
Sinmetro | Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
TCR Termo de Compromisso do Reconhecimento
7 DEFINICOES

Auditoria de estudo — verificagdo visando reconstruir o estudo, comparando o relatorio final ou
parcial com o plano de estudo, POP relevantes, dados brutos e outros registros e materiais
arquivados e verificar se foram empregadas praticas que poderiam prejudicar a validade do estudo.
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Autoridade Nacional de Monitoramento BPL - érgdo nacional responsavel por monitorar a
conformidade aos Principios BPL nas instalagbes no pais e por desempenhar outras funcdes
relacionadas as BPL.

Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos Principios das Boas Préticas
de Laboratério - BPL - autoridade brasileira, conforme a Lei N° 12.545, de 14 de dezembro de
2011 e Portaria Inmetro n® 220 de 23 de julho de 2009, representada pela Cgcre do Inmetro, a qual
compete reconhecer instalacbes de teste que realizam estudos visando avaliacdo do risco
ambiental e da salde humana para registro de produtos como agrotéxicos, cosméticos,
medicamentos, produtos quimicos industriais e outras substancias quimicas.

Boas Praticas de Laboratério - BPL - é um sistema da qualidade que abrange o processo
organizacional e as condi¢des nas quais estudos ndo-clinicos relacionados a saude e a seguranca
ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados.

Especialista — Pessoa designada pela Cgcre para auxiliar a equipe de inspetores na realizacdo da
inspecdo de instalacdo de teste ou auditorias de estudos, provendo conhecimento em areas
especificas.

Gestor de acreditagdo - Profissional da Dicla responsavel por gerenciar processos de
reconhecimento e monitoramento em conformidade aos Principios das Boas Préticas de
Laboratdrio.

Inspecéo de Instalagdo de Teste - inspec¢fes, descritas em um relatério, dos procedimentos e
praticas das instalagées/unidades de testes, visando avaliar o grau de conformidade com os
principios das BPL, considerando a estrutura gerencial (organograma), o0s procedimentos
operacionais, pessoal envolvido, bem como a qualidade e a integridade dos dados gerados pela
instalacéao.

Inspetor BPL - Pessoa designada pela Cgcre para realizar, sozinho ou como parte de uma equipe
de inspetores, a inspecao e auditoria de estudos de uma instalacdo de teste

Inspetor lider BPL — Pessoa designada pela Cgcre no momento da indicagdo da equipe a quem &
atribuida a responsabilidade global, dentro da equipe, sobre as atividades de inspe¢do de uma
instalacdo de teste.

Nota - Para fins de exercer atividades de inspecdes e competéncias para tal, ndo ha diferenca de
experiéncias entre o inspetor BPL e o inspetor lider BPL

Instalagéo de teste (IT) - € um conjunto de pessoas, local, instalagfes e equipamentos necessarios
para conduzir o estudo ndo-clinico relacionado a salde e & seguranca ao meio ambiente.

Monitoramento - inspecdes periddicas das instalagdes e/ou auditorias de estudos visando verificar
a conformidade aos Principios das BPL.

Organizacédo para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico - constituida por membros de
35 paises, que tém como objetivos alcancar o mais alto crescimento econémico sustentavel; elevar
padrdo de vida nos paises membros; manter a estabilidade financeira com o proposito de contribuir
para o desenvolvimento da economia mundial; contribuir com a expansao econdmica nos paises
membros e ndo membros no processo de desenvolvimento econdmico e contribuir com a expansao
do mercado mundial em bases ndo discriminatorias e de acordo com obrigacdes internacionais.
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Reconhecimento - Confirmagdo pela Cgcre do nivel de aderéncia da instalacdo de teste aos
Principios das BPL e inclusdo no Programa Brasileiro de Conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério.

Status BPL - O nivel de aderéncia de uma instalacdo de teste aos Principios BPL, que foi
inspecionada pela Cgcre como Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos
Principios das BPL.

Unidade de Teste — é(sdo) a(s) localidade(s) onde uma fase(s) de um estudo é(séo) conduzida(s).

Termo de Compromisso do Reconhecimento - Termo de Compromisso do Reconhecimento é
um documento assinado pelo responsavel (alta geréncia) da instalacdo de teste, visando garantir
gue o mesmo se compromete a cumprir com todas as clausulas estabelecidas, bem como com
todos os outros requisitos aplicAveis ao escopo de seu reconhecimento BPL contidos nos
documentos especificados e publicados pela Cgcre, declarando seu conhecimento, entendimento e
aceitagéao.

8 COORDENAGCAO GERAL DE ACREDITAGAO (Cgcre) — AUTORIDADE BRASILEIRA DE
MONITORAMENTO DA CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE
LABORATORIO - BPL

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro, agéncia executiva do
Ministério da Economia, com sede em Brasilia (DF), criado pela Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro
de 1973, é o 6rgao executivo central do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Sinmetro). Esta lei € complementada por outra Lei de n.° 9.933, de 20 de dezembro de
1999, que estabelece que o Inmetro, mediante autorizacdo do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (Conmetro), érgao normativo do Sinmetro, pode acreditar
entidades publicas ou privadas para execucao de atividades de sua competéncia.

As diretrizes para atuacdo do Inmetro sdo estabelecidas pelo Conmetro, que se faz assessorar de
comités, que incorporam representantes dos principais agentes econémicos, publicos ou privados,
envolvidos com as atividades de Metrologia, Normalizagéo e Avaliacdo da Conformidade.

O Decreto n.° 6.275, de 28 de novembro de 2007, estabelece que compete a Coordenacédo Geral de
Acreditagcdo (Cgcre) atuar como organismo de acreditagdo de organismos de avaliacdo da
conformidade. Além disso, a Portaria Inmetro n.° 220, de 23 de julho de 2009, formaliza que a Cgcre
€ no Brasil a Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério - BPL, reconhecendo instalacbes de teste que realizam estudos/testes
visando avaliagdo do risco ambiental e salde humana para registro de produtos agrotoxicos,
produtos quimicos industriais e outras substancias quimicas.

A Lei n.° 12.545, de 14 de dezembro de 2011 e o decreto n.° 7.938, de 19 de fevereiro de 2013,
confirmam que o Inmetro, através da Coordenacdo Geral de Acreditacdo (Cgcre), é competente
para atuar como 6rgao oficial de monitoramento da conformidade aos principios das Boas Praticas
de Laboratério - BPL.

A Divisdo de Acreditacdao de Laboratérios - Dicla é a unidade da Cgcre responsavel pela
coordenacgdo, gerenciamento e execucdo das atividades relacionadas ao monitoramento e
reconhecimento de instalagfes de teste segundo os Principios das BPL.
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Ressalta-se que a Cgcre do Inmetro vem, desde 1994, atuando no pais como Autoridade de
Monitoramento em BPL por incumbéncia do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis — IBAMA, através da Portaria IBAMA n.° 84 de 15 de outubro de 1996 e da
Portaria Conjunta IBAMA/Inmetro n.° 66 de 17 de junho de 1997, a qual foi alterada posteriormente
dando origem a Portaria Conjunta, n.° 01 de 29 de marco de 2010. Essa indicacdo, no passado, fez
com que o Inmetro, IBAMA e demais segmentos envolvidos, tais como instalagdes de teste,
empresas registrantes, 6rgaos regulamentadores, envidassem esforcos para desenvolver no Brasil
estruturas laboratoriais com qualidade implantada, de forma a elevar o nivel das a¢des dos 6rgaos
regulamentadores nacionais relacionados a avaliacdo e registro de substancias quimicas (com
énfase em produtos agrotdxicos) no pais e obter o reconhecimento internacional para aceitagao
mutua de dados.

Com objetivo de propiciar que testes conduzidos em laboratérios brasileiros em conformidade aos
Principios das BPL fossem aceitos em outros paises, a Cgcre, por decisdo do CONMETRO
(Resolugéo 6/2006), iniciou, em 2007, o processo de adesdo do Brasil aos Atos do Conselho da
OCDE relacionados a aceitacdo mutua de dados para avaliacdo de produtos quimicos segundo 0s
Principios das Boas Préticas de Laboratério. A aceitagcdo mutua de dados (Mutual Acceptance of
Data - MAD), preconizado pela OCDE, consiste em um sistema de acordo multilateral onde paises
membros e ndo-membros com adesdo plena ao MAD devem conduzir testes com finalidade de
avaliacdo de risco de substancias quimicas quanto a saude e ao meio ambiente, utilizando os
Principios das BPL, permitindo a aceitagdo de dados entre esses paises, evitando a duplicacdo de
testes, reduzindo custos e eliminando barreiras técnicas.

Em maio de 2011, o Brasil, através da Cgcre, obteve a adesdo plena aos atos da OCDE
relacionada ao sistema de aceitagdo mutua de dados BPL (MAD) englobando os produtos
“agrotoxicos, seus componentes e afins” e “quimicos industriais”, ou seja, as instalagbes de teste
brasileiras reconhecidas pela Cgcre terdo seus testes aceitos pelos paises membros da OCDE e
ndo membros com adeséo plena ao MAD. Em fevereiro de 2015, houve a ampliagdo do escopo da
adesdo aos Atos do Conselho da Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) relacionados a Aceitacao Muatua de Dados, de acordo com os principios das Boas Préticas
de Laboratério (BPL), incluindo os medicamentos veterinarios, aditivos para racdes, cosméticos,
produtos farmacéuticos, saneantes, preservativos de madeira e remediadores.

Assim, os testes realizados com os referidos produtos conduzidos em instalagfes de testes
brasileiras e reconhecidas em conformidade aos principios das BPL pelo Inmetro, deverdo ser
aceitos pelos paises membros e ndo-membros da OCDE que tenham adeséo plena aos atos para
aceitacdo mutua de dados BPL.

9 INFORMACOES GERAIS

9.1 O Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL é a confirmacao pela Cgcre do
nivel de aderéncia da instalacdo de teste aos Principios das BPL e inclusdo no Programa Brasileiro
de Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratorio.

Os Principios das Boas Préticas de Laboratorio sdo aplicados as instalaces de teste que realizam
estudos néo clinicos exigidos por 6rgaos regulamentadores para avaliacdo do risco quanto a salde
e ao meio ambiente de produtos, conforme escopo definido na NIT-Dicla-055.

Estudos de seguranca relacionados a salde humana e ao meio ambiente, cobertos pelos Principios
das Boas Préticas de Laboratodrio, incluem testes conduzidos em instalagfes de teste, campo e em
casas de vegetacéo.
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O conceito de “laboratério”, segundo os Principios das BPL, abrange instalacbes de teste
(laboratdrios, instalacbes de campo, estufas) e unidades de teste (laboratérios, instalacdes de
campo, estufas), segundo definicdes explicitadas na NIT-Dicla-035 - Principios das Boas Préticas
de Laboratério.

9.2 O reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL pode ser solicitado por qualquer
instalacdo de teste que realize estudos BPL para atender principalmente aos &rgaos
regulamentadores da area de salude e meio ambiente, vinculada ou ndo a outra organizacdo, de
entidade governamental ou privada, nacional ou estrangeira, independente do seu porte ou campo
de atuacdo.

9.3 O reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL abrange:

a) as instalacdes de teste;

b) as instalacbes de teste e unidades de teste envolvidas nos estudos multi-site (ou mdltiplas
localidades), realizados em dois ou mais diferentes locais, sendo que cada uma destas instalacbes
pode ser inspecionada individualmente.

Caso seja utilizada unidade de teste subcontratada (organizacéo de pesquisa contratada - "contract
research organization / CRO" em inglés), ou seja, que pertenca a organizacao distinta da instalacédo
de teste, aquela (unidade de teste) também deve formalizar uma solicitacdo de reconhecimento da
conformidade as BPL, como se fosse uma instalacdo de teste em separado, para que o estudo
realizado em diferentes unidades de teste seja considerado em conformidade aos Principios das
Boas Praticas de Laboratério.

Caso a unidade de teste pertenca a mesma organizacao da instalacao de teste (mesma geréncia,
garantia da qualidade, procedimentos, etc.), ela sera inspecionada, mas ndo serd necessario que
formalize uma solicitagdo de reconhecimento em separado. Contudo, se essa mesma unidade de
teste iniciar a realizacdo de um estudo completo ou tiver a responsabilidade global por um estudo,
através da presenca continua do Diretor de Estudo, haverda necessidade de solicitar o
reconhecimento como instalagédo de teste.

9.4 O Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL é concedido para cada instalacdo
de teste, considerando as areas de especialidades dos estudos e as categorias de itens de teste,
segundo metodologias reconhecidas ou exigidas pelos érgdos regulamentadores.

9.5 Entende-se por area de especialidade dos estudos 0 agrupamento de testes relacionados com
as principais caracteristicas da substancia e seu efeito no ambiente ou na saude, conforme definido
na NIT-Dicla-055.

Os testes relacionados com cada &rea de especialidade de estudos devem ser aqueles definidos
em legislacdes dos 6rgdos regulamentadores das areas de meio ambiente, saude, agricultura e
outros (IBAMA, ANVISA, MAPA), estabelecidos no documento NIT-Dicla-055.

9.6 Entende-se por categorias de itens de teste aquelas substancias ou itens sujeitos a avaliagado e
registro pelos 6rgaos regulamentadores, conforme definido na NIT-Dicla-055.

9.7 As informagdes relacionadas ao reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL,
obtidas pela Cgcre, incluindo a equipe de inspecdo, sdo tratadas com estrita confidencialidade,
exceto por solicitacdo de representantes da OCDE, do Grupo de Trabalho da OCDE relacionado
aos Principios das Boas Préticas de Laboratorio, de 6rgdos regulamentadores e de autoridades de
monitoramento estrangeiras que sejam membros plenos do Sistema de Aceitacdo Matua de Dados
(Mutual Acceptance of Data — MAD).
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9.8 A Cgcre estabelece documentos normativos (NIE-Cgcre, NIT-Dicla) que também constituem
requisitos para o reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL, sendo a conformidade
a estes requisitos avaliada em todas as etapas do processo de reconhecimento. Os principais
documentos relacionados aos Principios das BPL cujos requisitos devem ser implementados e
avaliados séo: NIT-Dicla-035 - Principios das Boas Préticas de Laboratério—-BPL; NIT-Dicla-034 -
Aplicacéo dos principios de BPL aos estudos de campo; NIT-Dicla-036 - Papel e responsabilidade
do Diretor de Estudo em estudos BPL; NIT-Dicla-037 - Aplicacdo dos principios de BPL a estudos
de curta duracao; NIT-Dicla-038 - Aplicacdo dos principios BPL a sistemas informatizados; NIT-
Dicla-039 - O papel e responsabilidades do patrocinador na aplicagdo dos Principios das BPL; NIT-
Dicla-040 - Fornecedores e BPL; NIT-Dicla-041 - Garantia da qualidade e BPL; NIT-Dicla-043 -
Aplicacdo dos Principios de BPL a Organizacdo e ao Gerenciamento de Estudos em Mdltiplas
Localidades (Multi-Site); NIT-Dicla-071 — Principios das BPL e Estudo in Vitro; NIT-Dicla-072 -
Estabelecimento e Controle de Arquivos que Operam em Conformidade com os Principios das BPL.

9.9 A Cgcre publica também documentos orientativos (DOQ-Cgcre) que tém finalidade de fornecer
informacgdes que os auxiliem na implementagdo dos requisitos relacionados aos Principios das BPL.

9.10 Objetivando alcangar o reconhecimento mutuo de dados laboratoriais de acordo com o0s
Principios das BPL, foi decidido, em 1995, utilizar a traducdo do documento n° 01 da Organization
for Economic Cooperation and Development - OECD Principles on Good Laboratory Practice (as
revised in 1997). Paris 1998 e seus documentos complementares, também traduzidos e
estabelecidos como Norma Inmetro Técnica - NIT-Dicla.

9.11 Os formularios e os documentos, orientativos e normativos, sdo disponibilizados no site do
Inmetro em: www.inmetro.gov.br/monitoramento_BPL/.

9.12 Os prazos relacionados ao reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL estdo
estabelecidos na norma NIT-Dicla-053 - Regulamento do Reconhecimento da Conformidade aos
Principios das Boas Préticas de Laboratério-BPL.

9.13 Os precos do reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL e a forma de cobranca
estdo contidos na norma NIT-Dicla-052 - Prec¢os das atividades de reconhecimento da conformidade
aos principios das boas préticas de laboratério (BPL).

10 Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL

A Cgcre esta utilizando um novo sistema de gerenciamento das atividades de reconhecimento,
denominado ORQUESTRA, cujo enderecgo é http://orquestra.inmetro.gov.br/. O sistema & baseado
na metodologia Business Process Management (BPM) que propicia a automatizacdo, melhor
gerenciamento e otimizacao dos processos de reconhecimento, além de permitir com facilidade o
acesso das instalagcfes de teste reconhecidas ou em fase de concessdo de reconhecimento as
informacdes do seu processo de concesséo de reconhecimento ou de extensédo de seu escopo.

Considerando a implantacdo desta ferramenta, todas as solicitagcbes de reconhecimento ou de
extensdo do reconhecimento devem ocorrer por meio do Sistema ORQUESTRA. As inspecodes
periédicas e inspecbes extraordinarias também sao realizadas pelo Orquestra, porém é a Cgcre que
inclui estes processos no Orquestra.

Se a IT desejar fazer solicitacbes de reconhecimento a Dicla, seu representante deve realizar o
cadastro no enderecgo a seguir:
https://orquestra.inmetro.gov.br/workbase/wusersigninDICLA.aspx?g=KhNOuA59RdU%3d,
atentando para o campo “E-mail’, pois é para este endereco que serdo enviadas todas as
mensagens do Orquestra. Apés a conclusao do cadastro, o representante da IT ja estara apto para
acessar o Orquestra e realizar solicitages a Dicla.
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Ao acessar o Sistema Orquestra, clicar em “Processos que Posso Iniciar” e “P-130 — Processo de
acreditacdo e reconhecimento” e executar a tarefa T1, ou seja, preencher o formulario eletrénico da
solicitacdo de reconhecimento.

O procedimento para a gravacdo dos arquivos da instalacdo de teste no Sistema Orquestra deve
seguir 0 seguinte:

a) agrupar os documentos conforme cada bloco de documentos definido nas Relacbes de
Documentos para Solicitagdo do Reconhecimento/Extenséo e compactar os arquivos em formato
zip conforme Anexos, nomeando os mesmos da seguinte forma: “Anexo 1.zip” e assim
sucessivamente;
b) cada documento anexado no arquivo compactado deve ter o tamanho maximo de 25 Mb, caso o
arquivo compactado tenha mais de 25 Mb dividir da seguinte forma:

b.1) “Anexo 1-parte 1.zip” + “Anexo 1-parte 2.zip"+”Anexo 1-parte n.zip”
¢) Quando um unico arquivo (documento) tiver mais de 25 Mb, a instalagdo de teste deve verificar
um meio de reduzir o tamanho deste arquivo, pois, sendo, 0 mesmo hao sera aceito no Sistema
Orquestra.

A ndo inclusdo no Sistema Orquestra de todos 0s documentos nhecessarios implicara no
arquivamento da solicitagao.

10.1 Solicitagdo do Reconhecimento

Para que a instalacdo de teste possa solicitar o reconhecimento BPL, a mesma deve preencher os
formularios FOR-Cgcre-026 — Solicitagdo de Reconhecimento da Conformidade aos Principios
das BPL, FOR-Cgcre-038 — Relacdo de Documentos para Solicitagdo de Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratério-BPL/Extenséo de Reconhecimento
e 0 FOR-Cgcre-004 - Relacdo Detalhada dos Estudos BPL e encaminha-los a Dicla/Cgcre,
juntamente com as documentagdes exigidas.

Os formularios para preenchimento estdo disponibilizados no enderecgo citado no item 9.11 e o
encaminhamento dos formularios e documentos deve ser feito apenas pelo Sistema Orquestra.

E importante que a documentacdo exigida no FOR-Cgcre-038 seja encaminhada conforme
orientacdo descrita no mesmo, a fim de otimizar a verificagdo da completeza de tais documentos
por parte da Dicla. O seu ndo cumprimento acarreta a ndo aceitacdo da solicitacdo e a devolugéo
da documentacdo. Na falta de algum documento, € concedido um prazo de 20 (vinte) dias para
complementacdo da documentacao.

Além dos documentos e informagfes exigidos nos formularios referidos, a Cgcre pode, a qualquer
momento, exigir outros documentos que auxiliem no esclarecimento de davidas ou nas decisfes
pertinentes ao Reconhecimento BPL.

Cada solicitacdo deve ser realizada considerando uma Unica instalacéo de teste. Caso haja unidade
de teste envolvida no estudo solicitado, informacdes sobre a mesma devem ser enviadas
juntamente com os outros documentos solicitados no referido formulario.
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Ao solicitar o reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério, a
instalacdo de teste deve apresentar um estudo BPL completo, ou seja, plano de estudo, registros,
dados brutos e relatério final, correspondente a cada area de especialidade de estudo solicitada. Tal
estudo, quando encomendado por patrocinador externo, podera ser considerado em conformidade
aos Principios das BPL pela instalacdo de teste se a equipe inspetora confirmar a ndo constatacao
de ndo conformidades que afetem esse estudo ou o funcionamento da IT e ap6s a Cgcre oficializar
o reconhecimento BPL e incluir a IT e seu escopo no Programa Brasileiro de Conformidade aos
Principios das Boas Préticas de Laboratério.

Quando ndo houver um patrocinador externo, para fins de solicitagdo do reconhecimento BPL,
poderd ser realizada uma simulacdo de um estudo BPL onde a prépria IT venha a ser o
patrocinador desse estudo.

10.2 Analise da Solicitacdo e Completeza da Documentagao

E realizada uma analise critica da solicitacdo para assegurar a adequagio da mesma ao contexto
do Reconhecimento da Conformidade aos principios das BPL.

Caso a solicitacao seja considerada adequada, € verificada a completeza da documentacéo, sendo
a IT informada da aceitacdo ou ndo do pedido do reconhecimento da conformidade aos principios
das BPL.

10.3 Indicagao do Gestor de Acreditacéo

Apos verificagdo da completeza da documentacgéo, é designado um gestor de acreditagdo (GA) com
conhecimento em BPL, como responséavel pelo gerenciamento do processo e pelo contato com o
solicitante, salvo assuntos relacionados as atividades financeiras, que sdo de responsabilidade da
Secédo de Suporte Administrativo de Acreditacdo da Cgcre (sesad@inmetro.gov.br).

10.4 Formacé&o da Equipe de Inspecéo

Para a realizagdo da inspecdo, a Cgcre dispde de um cadastro de inspetores, treinados e
gualificados para esta atividade.

A equipe de inspecéo € selecionada tendo como base a proposta de escopo e a rela¢éo detalhada
de estudos BPL solicitada pela IT.

E encaminhada a IT uma indicacdo de equipe contendo o nome dos inspetores e a semana da
inspecdo. A IT tem o direito de manifestar a sua discordancia a um ou mais inspetores BPL
indicados no prazo maximo de 05 dias corridos, desde que fundamente por escrito a razdo da
impugnacéo, identificando:

a) SituacOes que possam comprometer a imparcialidade do processo de reconhecimento devido a
conflito de interesses:

a.l) trabalho atual ou anterior em concorrente;

a.2) trabalho anterior na proépria IT;

a.3) prestar consultoria a concorrentes.
b) Situacbes que possam comprometer a verificagdo da conformidade da inspecdo aos principios
das BPL.

b.1) problemas relacionados ao inspetor em inspec¢des anteriores formalizadas a Cgcre.

Se a justificativa for aceita, sdo indicados outros inspetores BPL.
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Os inspetores BPL somente terdo acesso aos documentos do processo de reconhecimento quando
forem aprovados pela IT, ndo podendo a IT manter contato com 0os mesmos antes da confirmagéo
formal da equipe de inspecéo selecionada.

10.5 Anélise da Documentacdao

A equipe de inspetores analisa toda a documentacdo encaminhada, com base nos requisitos
estabelecidos pela Cgcre, sendo as ndo conformidades constatadas registradas em um ou mais
relatorios (RED-BPL). Esses relatérios serdo encaminhados pelo inspetor lider ao solicitante do
reconhecimento para a implementacdo de a¢fes corretivas. Nao conformidades identificadas nesta
etapa ndo impedem a realizac&o da visita de inspecéo.

Nesta e em quaisquer outras etapas, podem ser solicitados documentos complementares com o
intuito de esclarecer detalhes e/ou auxiliar a Cgcre e a equipe na preparacao da inspec¢éo no local.

10.6 Inspecdo Inicial da Instalagcédo de Teste

A inspecdo da instalagdo de teste consiste em verificar, por meio de evidéncias objetivas, a
implementacéo dos requisitos relacionados aos Principios das Boas Praticas de Laboratorio.

A duracdo de uma inspecdo varia, normalmente, de 03 a 05 dias, sendo que o programa €
elaborado em funcdo do escopo solicitado, dos tipos de instalagcbes e, quando for o caso, de
estudos multi-site, de suas localizagbes, bem como da complexidade do laboratério ou da
organizacdo. Essa inspecdo pode ocorrer por amostragem, principalmente quando as unidades de
testes se localizam geograficamente distantes.

Durante a inspecdo, todos os documentos e registros devem estar disponiveis para a equipe de
inspecéo.

E importante que a IT esteja preparada para realizar, durante a inspecdo, um teste que faz parte da
solicitagcdo ou uma fase dele.

Durante a inspec¢éao, € importante que o pessoal chave BPL, e seus substitutos, estejam disponiveis.

Durante a inspecéo da IT, cada membro da equipe de inspetores deve ser acompanhado por um
representante indicado pela IT que seja capaz de confirmar as evidéncias constatadas pelo membro
da equipe de inspecéao.

Ao final da inspecdo, é realizada uma reunido na qual a equipe de inspetores apresenta o resultado
da inspecao, e a recomendacdo ou ndo do reconhecimento da conformidade aos Principios das
BPL a ser feita a Dicla.

Os registros da inspe¢do sdo inseridos em um Relatério de Inspe¢édo - RIB que é anexado ao
sistema Orquestra.

No caso de ocorréncia de ndo conformidades, as propostas de correcdes e acdes corretivas podem
ser apresentadas num prazo de 07 (sete) dias apds a inspecdo. O inspetor lider deve enviar ao
gestor de acreditacdo e a IT uma confirmacéo de concordancia da equipe com as ac¢des propostas.

A verificacdo da implementacdo das correcfes e das acdes corretivas pela equipe de inspetores
BPL pode ser documental ou por meio de uma reinspecéo, dependendo das ndo conformidades.

Qualquer ndo conformidade identificada deve ser eliminada dentro do prazo estabelecido antes de
conceder o reconhecimento BPL, ou seja, 60 (sessenta) dias a contar da data da inspecéo.
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As evidéncias documentais da implementacdo das ac¢les corretivas devem ser encaminhadas
diretamente & equipe de inspecdo, por e-mail ou disponivel através de algum sistema de unidade
virtual (nuvem) com acesso ao link para andlise da documentacdo, devendo o gestor do processo
ser informado.

Em casos excepcionais em que a IT ndo tenha condicdes de implementar determinadas acdes
corretivas que afetem apenas uma parte especifica do escopo do reconhecimento BPL, a IT pode
optar por retirar parte do escopo de sua solicitacao.

10.7 Deciséo do Reconhecimento

A deciséo sobre a concessao do reconhecimento é tomada pelo Coordenador Geral da Acreditacdo
— Cgcre, com base nas recomendacgfes da equipe de inspecdo, de profissionais da Dicla da
Comisséo de Reconhecimento.

10.8 Formalizagdo do Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL

A formalizacdo ocorre através do envio de um e-mail, por meio eletrénico, no qual é registrada a
decisdo sobre o reconhecimento BPL e em anexo € encaminhado o Certificado do Reconhecimento
da Conformidade aos Principios das BPL, que tem no seu interior 0 escopo do reconhecimento.

O certificado da IT e o escopo contido no seu interior, bem como seus dados cadastrais, tais como:
nome, endereco, status do reconhecimento, data do reconhecimento sdo disponibilizados na
Internet no enderego abaixo:

http://www.inmetro.gov.br/monitoramento BPL/certificados/

A Relacdo Detalhada dos Estudos BPL (FOR-Cgcre-004), formulario que lista todos os testes
conduzidos pela instalacdo de teste que fazem parte de uma determinada area de especialidade de
estudo, também no ato da formalizacao é disponibilizada na Internet no endereco abaixo:

http://www.inmetro.gov.br/monitoramento_BPL/bpl/login.asp

Nota - A Relacdo Detalhada dos Estudos BPL (FOR-Cgcre-004) foi elaborada pela Cgcre visando
informar aos 6rgédos regulamentadores quais os testes sdo realizados pela IT. Esta Relagédo é
mantida na Dicla e disponibilizada no site do Inmetro para os 6rgaos regulamentadores em area de
acesso restrita, necessitando de login e senha para visualizagéao.

11 MANLJTENCAO,DO RECONHECIMENTO DA CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS DAS BPL -
INSPECOES PERIODICAS DE INSTALACOES DE TESTE E AUDITORIAS DE ESTUDOS

Com o objetivo de verificar se a instalacdo de teste continua em conformidade com os Principios
das BPL, séo realizadas inspec¢des periodicas sendo que a primeira deve ocorrer em até 12 (doze)
meses a contar da data da formalizacdo do reconhecimento da conformidade aos Principios das
BPL e as demais em até 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da Gltima inspecao.

Caso haja unidades de teste envolvidas nos estudos (por exemplo, em estudos multi-site), as
mesmas serdo inspecionadas nos prazos acima citados, juntamente com a instalacdo de teste,
mesmo se localizadas geograficamente distantes. Porém, pode haver casos em que as inspecdes
nas unidades de testes ocorram por amostragem ou em periodos diferentes.
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Os periodos de 12 (doze) e 24 (vinte e quatro) meses entre as inspecdes poderdo ser antecipados
ou postergados pela Dicla, considerando as particularidades dos estudos BPL, principalmente os
estudos que tem etapas em campo e que dependem de fatores inerentes a sua conducao.

Caso sejam constatadas ndo conformidades durante as inspecdes periddicas, as correcdes e acdes
corretivas sdo acordadas com a IT, sendo avaliada a necessidade de uma inspecdo de
acompanhamento para evidenciar a implementacdo de a¢des corretivas.

A IT que realiza estudos em campo ou estudos multi-site deve, sempre nos meses de janeiro e
junho, providenciar o envio da Agenda Mestra atualizada (e/ou outro documento que a
complemente), indicando claramente quais estudos possuem fase de campo e as diferentes
localidades que eles serdo ou estdo sendo realizados, a fim de auxiliar na elaboragdo do Plano
Anual de Inspecdes Periddicas. A agenda mestra serd analisada para verificar se durante os seis
préximos meses a IT realizara estudos de campo em locais que néo foram inspecionados para, se
for o caso, realizar inspec¢des ou auditorias de estudos extraordinarias.

A Cgcre detém a prerrogativa de realizar inspe¢des ou auditorias de estudos extraordinarias,
guando julgar necessario, bem como pode realizar o monitoramento da IT também por meio de
andlise de documentos.

12 EXTENSAO DO ESCOPO

A instalacdo de teste podera solicitar extensdo do reconhecimento BPL para novas areas de
especialidade do estudo, conforme definidas no documento NIT-Dicla-055 - Elaboracdo do Escopo
BPL e da Relacéo Detalhada dos Estudos BPL.

Para extensdo, é utilizado procedimento similar ao do reconhecimento inicial devendo também a IT
realizar pelo menos um estudo BPL completo correspondente a cada area de especialidade de
estudo antes de solicitar a extensao.

Qualquer ndo conformidade identificada deve ser eliminada dentro do prazo maximo de 60
(sessenta) dias a contar da data da inspecéo.

Para que a inspecdo de extensdo do reconhecimento seja incluida numa inspecdo periddica, a
instalagéo de teste deve solicitar a extensdo preferencialmente com 7 meses de antecedéncia da
realizacao da inspecao periédica.

13RELACAO DETALHADA DE ESTUDOS BPL (FOR-Cgcre-004)

O escopo de reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL adotado pela Cgcre €
flexivel incluindo apenas as areas de especialidade dos estudos e as categorias de itens de teste.
Entretanto, devido a exigéncia dos 6rgdos regulamentadores, € necessario manter uma relagéo
detalhada de todos os testes conduzidos pela instalacdo de teste (FOR-Cgcre-004 - Relagcéao de
Estudos BPL), relacionados a cada area de especialidade de estudo que compde o escopo. Esta
listagem é elaborada através do preenchimento do FOR-Cgcre-004 e esta disponivel apenas para
os Orgdos regulamentadores.
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Assim, ao preencher a solicitacdo (inicial ou extensédo) de reconhecimento, a instalacao de teste
deve, também, preencher o FOR-Cgcre-004 e encaminha-lo, datado, juntamente com os demais
documentos pertinentes. O preenchimento deve contemplar as areas de especialidade dos estudos
e respectivos testes conduzidos pela instalacdo de teste, bem como a metodologia a ser seguida e
0 sistema teste utilizado. As orientacdes e classificacBes para preenchimento do FOR-Cgre-004
estdo estabelecidas no documento NIT-Dicla-055.

13.1 Ampliacéo da Relagdo Detalhada

Caso a instalagéo de teste tenha interesse em solicitar a ampliacdo da Relacdo Detalhada, ou seja,
incluir um ou mais testes que pertencem a uma area de especialidade de estudos que j& tenha o
reconhecimento ou incluir uma ou mais categorias de itens de teste para a area de especialidade
gue ja tenha o reconhecimento (ver NIT-Dicla-055), essa instalagcao devera encaminhar o formulario
FOR-Cgcre-004.

O GA fara a analise da solicitacao de ampliacdo da relacdo detalhada, podendo em alguns casos
encaminhar a solicitagdo para um ou mais inspetores BPL para que o mesmo faga uma andlise da
solicitacdo. O GA também pode solicitar, para alguns casos, que a IT encaminhe o(s) plano(s) de
estudo(s) relativo(s) ao(s) teste(s) a ser(em) ampliado(s), bem como qualquer outro documento que
considerar pertinente para conceder a ampliagdo da relacao

Apés andlise, a Dicla autoriza a IT a ampliar a Relacdo Detalhada, encaminhando, por e-mail a
formalizagédo da ampliagdo da Relagdo Detalhada atualizada.

A Relagdo Detalhada n&o constitui o escopo da IT. O escopo BPL esta inserido no Certificado BPL.
13.2 Atualizagéo ou reducéo da Relacédo Detalhada

Quando houver necessidade de reduzir testes ou de atualizar quaisquer informacdes descritas na
Relacdo Detalhada (FOR-Cgcre-004), de interesse da IT, a mesma deve ser preenchida pela
Instalacdo de teste datada e encaminhada para o GA para que possa ser realizada tal alteracao.

No caso em que a atualizacdo ou reducgdo for por iniciativa da Cgcre, cabe a esta preencher a
relacdo detalhada e encaminhar a verséo alterada para a IT.

A atualizacdo da relacdo detalhada pode ser uma pequena modificagdo como, por exemplo,
alteracdo de revisdo do procedimento (POP) citado na relacdo ou uma pequena correcdo de
descri¢cdo na relagdo, entre outras. A reducdo da relacdo detalhada é a retirada de um ou mais
testes, ou de qualquer outro item, por solicitacdo da IT ou por decisdo da Cgcre.

14 MUDANCAS NA INSTALACAO DE TESTE

No caso de mudancas referentes a Instalagdo de teste que possam afetar o Reconhecimento da
Conformidade aos Principios das BPL, a IT deve informar imediatamente a Cgcre, encaminhando a
documentacao pertinente.

A IT deve basear-se na NIT-Dicla-053 - Regulamento do Reconhecimento da Conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL, que estabelece o regulamento a ser atendido
pela instalacdo de teste em casos de mudancas, bem como as penalidades impostas em caso de
nao atendimento.
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15 REINSPECOES, INSPECOES E AUDITORIAS DE ESTUDO EXTRAORDINARIAS

Além das inspecdes periddicas, podem ser realizadas nas Instalagcbes de Teste reinspec¢fes ou
inspecdes e auditorias de estudos extraordinarias.

As reinspecdes ocorrem para verificagdo da implementacao e/ou eficacia de agbes corretivas.
As inspec0Oes e auditorias de estudos extraordinarias ocorrem nos seguintes casos:

a) tratamento de reclamacfdes de terceiros sobre a conduta dos envolvidos nos estudos BPL;

b) por solicitagdo dos Orgdos Regulamentadores, principalmente aqueles relacionados a salde,
meio ambiente e agricultura;

¢) verificagdo das mudancas no reconhecimento, tais como alteracbes de grande porte nas
instalagdes, substituicdo de todo ou grande parte do pessoal BPL, etc.

d) interrupcdo da suspenséo.

16 SUSPENSAO, REDUQAO’ E CANCELAMENTO DO RECONHECIMENTO DA
CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS DAS BPL

16.1 Suspensao, reducdo e cancelamento por decisédo da Cgcre

O reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL pode ser suspenso, cancelado ou ter
seu escopo reduzido, por decisdo da Cgcre, quando a instalagdo de teste deixar de cumprir 0s
requisitos estabelecidos pela Cgcre. A suspensédo pode ser precedida de uma adverténcia.

Aplicam-se as mesmas sanglfes, caso a Cgcre receba reclamacdes e comunicacdes
fundamentadas dos 6rgaos regulamentadores provenientes da area de meio ambiente, salde e
agricultura, de que a instalacdo de teste e/ou unidade de teste deixou de cumprir os requisitos
referentes ao reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL.

16.2 Suspensao, reducdo e cancelamento por solicitacdo da Instalacdo de teste

A instalacdo de teste pode, a qualquer momento, solicitar suspenséo, reducdo ou cancelamento do
reconhecimento BPL ao GA.

Nota 1 - A suspenséo por solicitagcdo da instalacdo de teste ou por decisdo da Cgcre ndo deve
exceder a 24 (vinte e quatro) meses.

Nota 2 - Durante o periodo de suspenséo, a instalacao de teste deve cumprir com as obrigacdes
financeiras.

Nota 3 - E responsabilidade da Autoridade Regulamentadora aceitar ou ndo os estudos
provenientes de instalacbes quando as mesmas estiverem suspensas.

16.3 Sancdes e penalidades criminal e civil
Além das penalidades administrativas, os envolvidos na instalacdo de teste estdo sujeitos a

penalidade criminal ou civil, conforme detalhamento na norma NIT-Dicla 53 - Regulamento do
Reconhecimento da Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laborat6rio — BPL.
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17 STATUS DE CONFORMIDADE AOS PRINCIPIOS DAS BPL

A Cgcre disponibiliza no seu site 0 escopo e a condicdo atualizada (status) do reconhecimento da
conformidade aos Principios das BPL relacionada a cada instalacao de teste monitorada por ela.

Além disso, em fungéo da adesdo do Brasil, através da Cgcre, aos Atos do Conselho da OCDE
relacionados a aceitacdo muatua de dados para avaliagdo de produtos quimicos segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratério, a Cgcre repassa informacdes anuais e pontuais ou
guando solicitadas para a Secretaria e/ou paises membros da OCDE, bem como para o Grupo de
Trabalho BPL dessa Organizag&o. Essas informagdes incluem dados sobre o Programa Brasileiro
de Conformidade aos Principios das BPL.

18 RECLAMAGCOES,APELACOES E CONTESTAGCOES

A Cgcre, como Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratorio, mantém disponiveis canais para receber e tratar reclamagdes, apelacdes e
contestacgdes relativas aos processos de reconhecimento da conformidade aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério, bem como sugestfes para melhoria das atividades de seus processos.

As definicbes de reclamacgbes, apelagcbes e contestagbes constam no regulamento do
reconhecimento do reconhecimento da conformidade aos principios das boas praticas de laboratério
— BPL (NIT-Dicla-053).

As sugestbes para melhoria, reclamagbes e apelagbes podem ser encaminhadas ao
saccgcre@inmetro.gov.br.

Todas as reclamacdes e apelacdes serdo analisadas e tratadas pela Cgcre. O interessado sera
informado do resultado e das eventuais acbes tomadas, sendo sempre preservada a
confidencialidade com relacdo a outras partes que podem estar envolvidas no caso.

As contestacdes contra ndo conformidades registradas durante as inspe¢cfes devem ser
encaminhadas por e-mail diretamente ao Gestor de Acreditacdo do processo. Caso a IT continue
discordando da n&o conformidade em questéo, podera ser feita uma apelacéo dessa decisao.

19 CONTATOS

Para obtencao de informagBes complementares ou esclarecimento de quaisquer duvidas referentes
a atividade de reconhecimento da conformidade das instalacdes de teste aos Principios das Boas
Praticas de Laboratorio, deve ser contatada a Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios (Dicla),
através dos telefones (55 21) 2145-3855 e e-mail dicla@inmetro.gov.br.
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