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	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA ACREDITAÇÃO/EXTENSÃO DE LABORATÓRIOS DE ANÁLISES CLÍNICAS, DE ACORDO COM A NORMA ABNT NBR ISO 15189


	Norma de origem: NIT-DICLA-013
	Folha:  ___/___


	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA ACREDITAÇÃO/EXTENSÃO DE LABORATÓRIOS DE ANÁLISES CLÍNICAS, DE ACORDO COM A NORMA ABNT NBR ISO 15189


	Norma de origem: NIT-DICLA-013
	Folha:  ___/___



	RAZÃO SOCIAL

	


	NOME DO ORGANISMO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE
	Nº DO ORQUESTRA

	
	


	SOLICITAÇÃO

	 FORMCHECKBOX 
   ACREDITAÇÃO
	 FORMCHECKBOX 
  EXTENSÃO DA ACREDITAÇÃO

	
	Nº DA ACREDITAÇÃO:


	EXIGÊNCIA DE REGULAMENTADOR

	 FORMCHECKBOX 
 SIM     FORMCHECKBOX 
 NÃO
	QUAL?


1) Este formulário é um controle da documentação que está sendo encaminhada pelo laboratório à Dicla, relativa à solicitação de acreditação/extensão da acreditação no sistema orquestra. Este formulário deverá ser anexado no Orquestra no formato Word.

2) Na solicitação de extensão da acreditação, não há necessidade de encaminhar os documentos assinalados com um (*), a não ser que tenha ocorrido alteração nos documentos ou em informações prestadas anteriormente. 

3) A documentação e este formulário devem ser anexados no sistema Orquestra conforme orientações do DOQ-Cgcre-001. 

4) O laboratório deve encaminhar a documentação conforme a ordenação proposta neste formulário, para facilitar a verificação da completeza por parte da Dicla e, consequentemente, reduzir o tempo da concessão da acreditação/extensão da acreditação. Deve ser distribuída em anexos numerados e separados de forma que permita a pronta identificação da documentação encaminhada.

5) O processo de solicitação no sistema orquestra será arquivado, caso não seja atendido o que está estabelecido neste formulário.

6) No caso de documentação incompleta, o laboratório será informado pela Dicla, por meio do sistema orquestra, e terá um prazo determinado no regulamento da acreditação NIT-Dicla-031, contados a partir da comunicação, para incluir a documentação complementar e um novo formulário FOR-Cgcre-018 preenchido no sistema Orquestra.

	RESPONSÁVEL PELAS INFORMAÇÕES

	NOME E CARGO
	DATA

	
	


Assinale com “x” o campo ao lado da descrição do documento, caso esteja sendo encaminhado à Dicla.

Cada bloco de documentos abaixo deve ter um único Anexo

ANEXO Nº _____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Formulário FOR-Cgcre-014 → Proposta de Escopo para Ensaios clínicos
	


ANEXO Nº _____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	OS DOCUMENTOS RELACIONADOS NESTE ANEXO DEVEM SER ANEXADOS À SOLICITAÇÃO DA ACREDITAÇÃO NO SISTEMA ORQUESTRA E ENCAMINHADOS EM CD OU PEN DRIVE.

	· Termo de compromisso da Acreditação – TCA (MOD-Cgcre-001) assinadas pelo representante legal do OAC (*)
Obs.: O TCA está disponibilizado no sítio http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrganismo=LabClinicos
Nota: No caso em que o responsável legal não esteja no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social, deve ser encaminhada uma procuração que o designe como representante legal.
	(        )

	· Cópia do Ato Constitutivo, estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial, incluindo, no caso de sociedade por ações, a cópia da ata de eleição de seus representantes, ou do requerimento do empresário registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do Decreto de Autorização e do ato de registro ou autorização para funcionamento, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no país (*)

Nota: No caso de sociedade por ações, deve ser apresentada a ata de eleição de seus representantes.
	(        )

	· Cópia do Alvará de Funcionamento (*) 

Nota: Caso o alvará mencione a exigência do laudo do Corpo de Bombeiros ou da Vigilância Sanitária, a cópia de tais documentos também deverá ser encaminhada.
	(        )

	· Prova de Inscrição no CNPJ (*)
	(        )

	Atenção: 

1) Todos os documentos deverão estar válidos na data de entrada na Cgcre.
2) Caso o OAC esteja localizado no Município onde não ocorra a emissão de Alvarás para todas ou algumas organizações localizadas neste Município, o OAC deve anexar na sua solicitação a documentação emitida por autoridade do governo que justifique a não emissão do Alvará ao OAC.


ANEXO Nº ____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do manual da qualidade do laboratório
	(        )

	· Cópia do manual da qualidade da(s) unidade(s) hierarquicamente superior(es), se existir(em)
	(        )

	· Correlação dos itens do manual da qualidade com a ABNT NBR ISO 15189
	(        )

	· Lista mestra de documentos
	(        )

	· Cópia dos Procedimentos do Sistema de Gestão (*)
	(        )


ANEXO Nº _____________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do relatório da última auditoria interna 
	(        )

	· Cópia do relatório da última análise crítica realizada pela direção
	(        )


ANEXO Nº _____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Formulário FOR-Cgcre-008 → informações sobre a participação do laboratório em atividades de ensaio de proficiência, conforme NIT-Dicla-026
	(        )

	· Plano de Participação em Atividades de Ensaios de Proficiência, conforme requerido na NIT-Dicla-026.
	(        )


ANEXO Nº ______________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação de endereços dos postos de coleta e seus respectivos responsáveis técnicos
	(        )


ANEXO Nº _____________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação das licenças de funcionamento do laboratório e dos postos de coleta da vigilância sanitária da secretaria de estado de saúde
	(        )

	· Cópia das licenças de funcionamento
	(        )


Cada bloco de documentos abaixo deve ter um Anexo por subclasse de ensaios de análises clínicas mencionada na proposta de escopo no FOR-Cgcre-014 (ex.: bioquímica, hematologia, microbiologia etc.) 
ANEXO(S) No(s): _________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação dos procedimentos técnicos para os serviços de exame citados no FOR-Cgcre-014
Obs.:  A apresentação em cada anexo deve ser na mesma ordem que estão listados os serviços de exame no FOR-Cgcre-014.
	(        )

	· Cópia dos procedimentos técnicos
	(        )


ANEXO(S) No(s): _________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação de bulários para os serviços de exame citados no FOR-Cgcre-014, associando cada bulário ao serviço 
Observação: a apresentação em cada anexo deve ser na mesma ordem que estão listados os serviços de exame no FOR-Cgcre-014.
	(        )

	· Cópia dos bulários
	(        )


ANEXO(S) No(s): _________________________________________________________________________________
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação dos materiais de referência e equipamentos, contendo: descrição do material de referência ou do equipamento; nº do certificado ou declaração do material de referência ou nº do certificado do equipamento que tenha efeito significativo sobre o resultado do ensaio; descrição das características técnicas; e os serviços de ensaios citados no FOR-Cgcre-014 nos quais o material de referência ou equipamento é utilizado.
	(        )

	· Cópia dos certificados de calibração dos equipamentos que tenham efeitos significativos sobre os resultados de ensaios e dos certificados dos materiais de referência.
	(        )


ANEXO(S) No(s______________________________________________________________________________________

	TIPO DE DOCUMENTO - PARA OAC LOCALIZADO NO EXTERIOR

	· Tradução juramentada para o português do Contrato Social Registrado ou documento equivalente de Constituição Legal da Organização (*)
	(        )


Na tabela abaixo, para os casos de extensão, informe as Tecnologias de Informação e Comunicação (TIC) disponíveis na sua organização:

	TECNOLOGIAS DE INFORMAÇÃO E COMUNICAÇÂO (TIC)
	QUAIS?

	Vídeo conferência para realização de entrevistas e reuniões

(selecione no mínimo duas)
	(   ) ZOOM meetings

(   ) Skype

(   ) Hangouts Meet

(   ) Microsoft Teams

(   ) Slack

(    )  GoToMeeting

(    ) Cisco Webex

(  ) Outra: ___________________

	Comunicação interativa
	(   ) Em tempo real (Forma síncrona)

(   ) Quando há retardo ( Forma assíncrona)

	Gravar e/ou transmitir evidências por meio de fotos ou vídeos
Observação: o roteiro da gravação de vídeo e do vídeo ao vivo será definido pelo Avaliador técnico.
	(   ) Vídeo ao vivo

(  ) Vídeo gravado (Conforme a norma NIT-Dicla-078 para os casos excepcionais)
(    ) Fotos

	Documentos e registros são guardados em
	(  ) Meio Físico.

Caso marque em meio Físico, há possibilidade de digitalizar todos os registros de forma adequada?

(   ) Sim       (   ) Não

(   ) Meio Eletrônico

	Acesso remoto a documentos e registros
	(   ) Nuvem

(    ) Dropbox 

(   ) Google Drive

(   ) Sistemas informatizados do OAC

(   ) Intranet


	ESPAÇO DESTINADO À DICLA


	 FORMCHECKBOX 
   Documentação conforme


	 FORMCHECKBOX 
   Documentação não conforme


	O laboratório tem um prazo de vinte dias, contados a partir da comunicação da Dicla, para encaminhar a documentação complementar, acompanhada de um novo formulário FOR-Cgcre-018 preenchido.

O não encaminhamento no prazo estabelecido implicará no arquivamento da solicitação no sistema orquestra e na devolução da documentação.

RELAÇÃO DE DOCUMENTOS:
Análise da documentação legal do OAC:

OK

Pendente

Motivo da pendência

· Termo de compromisso da Acreditação – TCA (MOD-Cgcre-001) assinadas pelo representante legal do OAC (*)
Obs.: O TCA está disponibilizado no sítio http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratorios/calibEnsaios.asp
Nota: No caso em que o responsável legal não esteja no Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social, deve ser encaminhada uma procuração que o designe como representante legal.

· Cópia do Ato Constitutivo, estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial, incluindo, no caso de sociedade por ações, a cópia da ata de eleição de seus representantes, ou do requerimento do empresário registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do Decreto de Autorização e do ato de registro ou autorização para funcionamento, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no país (*)

Nota: No caso de sociedade por ações, deve ser apresentada a ata de eleição de seus representantes.

· Cópia do Alvará de Funcionamento (*) 

Nota: Caso o alvará mencione a exigência do laudo do Corpo de Bombeiros ou da Vigilância Sanitária, a cópia de tais documentos também deverá ser encaminhada.

· Prova de Inscrição no CNPJ (*)




	NOME DO RESPONSÁVEL PELA VERIFICAÇÃO DA COMPLETEZA DA DOCUMENTAÇÃO
	DATA
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