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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece o regulamento a ser atendido por laboratérios para a obtencao, extenséo,
ou manutencao da acreditacao pela Cgcre/lnmetro.

2 CAMPO DE APLICAGAO

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

3 RESPONSABILIDADE

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

4 HISTORICO DA REVISAO

4.1 Exclui o item “Definicbes”.

4.2 Atualiza o item “Documentos Complementares”.

4.3 Atualiza a relagao dos requisitos da acreditacdo de laboratérios, segundo as BPL.
4.4 Atualiza a relagao de siglas.

4.5 Altera a terminologia de “técnico de acreditacdo” para “gestor de acreditagao”.

4.6 Altera ositens 7.2 e 7.3.

COORDENAGAO GERAL DE ACREDITAGAO - CGCRE
Orgéo do Inmetro responsavel pela acreditagéo de
Organismos de Avaliagdo da Conformidade
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4.7 Altera o termo “auditoria de medi¢ao” para “atividades de ensaio de proficiéncia” nos itens 7.4
e7.5.

4.8 Altera o item 7.5, esclarecendo melhor a finalidade dos documentos orientativos.

4.9 Inclui o item 8, sobre “Prazos”.

4.10 Exclui o termo “instalagdes temporarias” e inclui o termo “instalagcdes associadas”.

4.11 Altera o titulo do atual 9.3.

4.12 Inclui o atual item 9.3.5.

4.13 Detalha as condicbes para a subcontratacido de servigos acreditados em 9.4.7,9.4.8 € 9.4.9.
4.14 Altera o item 10.1.

4.15 A implementagao das alteragdes é imediata.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 Requisitos Gerais para a Competéncia dos Laboratérios de
Ensaio e de Calibracao

NIE-CGCRE-009 Uso da Logomarca, do Simbolo e de Referéncias a

Acreditacao

NIT-DICLA-011 Politica de Transicdo Relacionada a Revisdo dos Pregos das
Atividades de Acreditacédo de Laboratérios

NIT-DICLA-025 Precos do Credenciamento de Laboratérios de Calibragao

NIT-DICLA-026 Requisitos sobre a Participagdo dos Laboratoérios de Ensaio e
de Calibragao em Atividades de Ensaio de Proficiéncia

NIT-DICLA-027 Precos do Credenciamento de Laboratérios de Ensaios

NIT-DICLA-034 Critérios para o Credenciamento de Laboratérios de Ensaios
BPL — Boas Praticas de Laboratério — Aplicagcédo a Estudos de
Campo

NIT-DICLA-035 Requisitos Gerais para Laboratérios Segundo os Principios
das Boas Praticas de Laboratérios — BPL

NIT-DICLA-036 Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo em Estudos
BPL

NIT-DICLA-037 Aplicagao dos Principios de BPL a Estudos de Curta Duragao

NIT-DICLA-038 A Aplicacao dos Principios BPL a Sistemas Informatizados

NIT-DICLA-039 O Papel e Responsabilidades do Patrocinador na Aplicagao
dos Principios e BPL

NIT-DICLA-040 Fornecedores e BPL

NIT-DICLA-041 Garantia de Qualidade e BPL

NIT-DICLA-083 Critérios Gerais para a Competéncia de Laboratérios Clinicos

6 SIGLAS

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial

Cgcre Coordenacgao Geral de Acreditacao

Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

Secre Secao de Apoio a Acreditacao

TCA Termo de Compromisso de Acreditacao
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7 CONSIDERAGOES GERAIS

7.1 A Cgcre/lnmetro disponibiliza 03 (trés) modalidades de acreditagdo de laboratérios:
a) Acreditacdo de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a
laboratérios de ensaio e de calibracdo.

b) Acreditacdo segundo as Boas Praticas de Laboratorio — BPL, de acordo com os requisitos da
NIT-DICLA-034, NIT-DICLA-035, NIT-DICLA-036, NIT-DICLA-037, NIT-DICLA-038, NIT-
DICLA-039, NIT-DICLA-040 e NIT-DICLA-041. Esta dultima, aplicavel a laboratérios que
conduzem estudos de campo. Esta modalidade visa atender aos organismos
regulamentadores, sendo aplicavel a laboratérios que necessitem atender aos requisitos para
registro de produtos que devam ter a avaliagdo de risco ao uso controlado. Essa aplicacao é
justificada para produtos a serem comercializados provenientes de estudos e novas
formulac¢des desenvolvidas em cosmetologia, alimentos, aditivos alimentares, medicamentos,
produtos veterinarios, agrotoxicos e novas formulagdes de produtos registrados nessas areas

c) Acreditacdo de acordo com os requisitos da NIT-DICLA-083, aplicavel a laboratérios que
realizam exames em amostras provenientes de seres humanos para fins preventivos,
diagnésticos, prognosticos e de monitorizagdo em saude humana, de acordo com normas
especificas.

7.2 A Cgcre/lnmetro concede acreditacédo para laboratdrios que realizam:

- calibragao e/ou ensaios em instalagdes permanentes, instalagcbes moveis, e/ou de clientes.
- exames em instalagdes permanentes.

- estudos em instalagces permanentes.

7.3 A acreditagcado de laboratérios é concedida por endereco e por natureza dos servigos, se
calibracao, ensaio, exame, ou estudos.
Notas:

a) No caso de uma organizagao possuir mais de uma instalacdo permanente, em diferentes
enderecos, cada uma dessas instalacdes é acreditada individualmente.
b) A concessao para instalagbes moéveis independe do nimero de instalagdes.

c) Para uma mesma solicitacdo de acreditacdo podem estar incluidos servicos para serem
realizados em instalagdo permanente, movel, associada, e/ou de cliente.

7.4 A concessao, manutencao e extensao da acreditagao estdo condicionadas a laboratérios que:
a) Comprometem-se a cumprir com todas as clausulas do Termo de Compromisso de
Acreditacao.

b) Atendam aos requisitos da acreditacao estabelecidos pela Cgcre/lnmetro para a modalidade
as quais se aplicam.

c) Atendam a este regulamento e a todos os outros documentos normativos estabelecidos pela
Cgcre/lnmetro, aplicaveis @ modalidade.

d) Cumpram as obrigacdes financeiras e demais obrigac¢des relativas a acreditagdo e a sua
manutencao estabelecidas pela Cgcre/Inmetro.

e) Cumpram os prazos estabelecidos pela Cgcre/lnmetro para evidenciar a implementacao de
acbes corretivas originadas na analise da documentagido, pré-avaliagdo, avaliagdes,
reavaliagoes, atividades de ensaios de proficiéncia, avaliacbes extraordinarias, reclamacdes e
denuncias.
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7.5 A Cgcre/lnmetro estabelece documentos normativos e orientativos que estao disponibilizados
no site do Inmetro, em http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/docBasicos.asp. Os documentos
normativos também constituem requisitos para a acreditagcao, pois definem as politicas, critérios e
regulamentos para a concessao € manutencao da acreditagdo. A conformidade do laboratério a
estes documentos é avaliada em todas as etapas da acreditagdo. Os documentos orientativos tém
a finalidade de fornecer informacgdes da atividade de acreditacdo de laboratérios, sendo que a
maioria contém aplicagdes de requisitos da acreditacdo para auxiliar os laboratérios na sua
implementacdo. Embora nao seja considerada compulsdria sua implementagao, o laboratério que
segue estas aplicagbes atende aos respectivos requisitos; caso contrario, o laboratério deve
demonstrar como é assegurado o seu atendimento.

7.6 A formalizacao da acreditacédo ocorre por meio de Oficio enviado ao laboratério, acompanhado
do Certificado de Acreditagdo e do Escopo de Acreditacdo, emitidos pela Cgcre/Inmetro. Também
sao encaminhados o simbolo da acreditacido e a autorizagdo para seu uso.

7.7 A formalizagao da extensdo, manutengao, suspensao, cancelamento, mudancas e a redugao
do escopo de acreditacdo, ocorre por Oficio emitido pela Cgcre/lnmetro, podendo ser anexado o
documento “Escopo da Acreditacéo”, dependendo da atividade.

7.8 Quando da concessao da acreditacdo ou alteragédo do escopo, decorrente de atualizacao,
extensdo ou reducdo, a Cgcre/lnmetro disponibiliza os servigcos do laboratério acreditado
acreditados no enderecgo http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/, no caso de laboratérios de
calibragao e, http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/, no caso de laboratérios de ensaio.

7.9 Com obijetivo de verificar se o laboratério continua a atender os requisitos da acreditagao, a
Cgcre/lnmetro realiza reavaliagbes periddicas, sendo a primeira dentro de 12 (doze) a contar da
data da acreditagao inicial, e as reavaliagdes subsequentes a intervalos de 02 anos a contar da
data da ultima reavaliagcdo. A Cgcre/lnmetro reserva-se o direito de realizar reavaliagdes em
intervalos diferentes do prescrito, bem como avaliagbes extraordinarias quando julgar necessario.
Entre reavaliagdes, a Cgcre pode realizar também o monitoramento do laboratério, por meio de
analise de documentos.

7.10 O laboratério deve ressarcir a Cgcre/lnmetro de todas as despesas relativas a acreditagao,
extensao, manutencdo, bem como aquelas referentes a avaliagdes extraordinarias, decorrentes
de mudancas ocorridas no laboratorio, de reclamacgdes recebidas quando procedentes, ou ainda
para verificar a implementagdo de acgdes corretivas, conforme definido na NIT-DICLA-011,
NIT-DICLA-025 e na NIT-DICLA-027.

7.11 Todas as informagbes relativas a acreditacdo de um laboratério sdo tratadas de forma
confidencial por todo pessoal envolvido no processo, ficando restritas as pessoas envolvidas,
sejam elas da Cgcre/lnmetro ou da equipe de avaliacdo, exceto no caso de determinacao judicial,
quando as informacgdes sao fornecidas com o prévio conhecimento do laboratério.

8 PRAZOS ESTABELECIDOS PELA CGCRE/INMETRO

8.1 O laboratério deve atender aos prazos estabelecidos abaixo:

a) solicitacdo de acreditacdo: a complementagdo da documentagao, quando for o caso, em até
20 dias apds o recebimento da informacao.

b) pré-avaliagcao: as evidéncias das agbes tomadas devem ser apresentadas em até 90 dias apos
a realizacéo da pré-avaliagao.

c) analise da documentagdo: a informagao que o laboratério esta pronto para receber a visita de
avaliagdo deve ser fornecida em até 90 dias apds a emissao do relatério da analise da
documentacéo.
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d) auditoria de medigado: a informacédo que o laboratério estd pronto para realizar a segunda
auditoria de medicao e as acgdes corretivas devem ser encaminhadas em até 90 dias apés a
emissao do relatério de auditoria de medicao.

e) avaliagao inicial: as agdes corretivas devem ser encaminhadas em até 90 dias apds a
emissao do relatério de avaliagao.

f) avaliagdo para extensao da acreditagdo: as ac¢des corretivas devem ser encaminhadas em até
90 dias apdés a emissao do relatério de avaliagéao.

g) reavaliagdo: as agdes corretivas devem ser encaminhadas em até 45 dias apos a emisséo do
relatério de avaliagao.

h) participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia consideradas obrigatérias pela Cgcre,
estabelecidas na NIT-DICLA-026: deve ser evidenciada a implementagcdo de acdes corretivas
apropriadas em _até 90 dias a partir da data de recebimento do resultado da atividade de
ensaio de proficiéncia.

i) avaliacao extraordinaria para avaliagdo de mudancas na acreditacao: as evidéncias das acdes
corretivas devem ser encaminhadas em até 45 dias apés a emissao do relatério de avaliagao.

j) avaliacao extraordinaria decorrente da necessidade de uma outra avaliacdo para fins de
acreditagdo: as evidéncias de agdes corretivas devem ser encaminhadas em até 90 dias a
emissao do relatério da avaliagao.

k) implementagdo de novas agbes corretivas, em razdo da Cgcre/lnmetro ndo ter considerado
satisfatérias as acbes corretivas relativas a ndo conformidades propostas ou implementadas,
decorrentes de uma avaliagdo/reavaliagdo: as novas agdes corretivas devem ser
encaminhadas em até 15 (quinze) dias apds o recebimento do relatério de acompanhamento
de agbes corretivas (RAC), quando decorrente de uma analise documental, ou apés a emissao
do relatério de avaliagdo, em decorréncia de uma avaliagdo extraordinaria para
acompanhamento de acgdes corretivas.

Nota: Caso persista as ndo conformidades, sera aplicado, conforme o caso, as penalidades
previstas no item 10.1 deste regulamento.

I) avaliacdo extraordinaria para tratamento de denudncias ou reclamagbes: o prazo para
implementar as agdes corretivas esta relacionado a penalidade que for imposta ao laboratério.

9 CONDIGOES A SEREM ATENDIDAS PELO LABORATORIO
9.1 Obrigagoes Legais

9.1.1 O laboratério deve responsabilizar-se pelas obrigagdes previdenciarias, trabalhistas, fiscais e
securitarias de seu pessoal, eximindo a Cgcre/lnmetro de qualquer responsabilidade.

9.1.2 O laboratdrio deve responsabilizar-se pelos impostos, taxas e emolumentos que, porventura,
possam advir da execucdo dos servigos acreditados, isentando a Cgcre/lnmetro de qualquer
responsabilidade.

9.2 Cooperacao com a Cgcre/lnmetro

9.2.1 O laboratério deve garantir a Cgcre/lnmetro e aos seus representantes as condigbes

necessarias para monitorar a conformidade a este regulamento e aos requisitos de acreditagao.

Esta cooperacgao inclui:

a) permissado a Cgcre/lnmetro e a seus representantes de acesso a todas as instalagdes objeto
da acreditagdo, incluindo permanente, movel, associada e de clientes, para acompanhamento
de servigos de calibragao e de ensaio.
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b)

d)

f)

¢))

h)

permissdo a Cgcre/lnmetro e a seus representantes de acesso e exame de todos os
documentos e registros necessarios para evidenciar a conformidade do laboratério aos
requisitos da acreditagcdo e o cumprimento deste regulamento e de todos os outros
documentos normativos estabelecidos pela Cgcre/lnmetro, incluindo Manual da Qualidade,
procedimentos técnicos, administrativos, operacionais, certificados, relatérios, calculos,
softwares, e outros documentos técnicos e do sistema de gestao.

presenca de representantes da alta direcdo, da geréncia técnica, do gerente da qualidade e
substitutos, dos signatarios autorizados, durante as avaliagbes e reavaliagdes, bem como de
representantes de outros setores da organizacdo que tem envolvimento nas atividades do
laboratério.

permissdo a Cgcre/lnmetro e a seus representantes de acesso e exame dos registros do
status legal e da estrutura organizacional do laboratério, de suas instalagdes associadas, e da
organizagdo a qual este pertence, registros de outras organizagdes relacionadas ao
laboratério ou a organizagao a qual este pertence, de maneira a comprovar sua independéncia
e imparcialidade.

participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia estabelecidos ou indicados pela
Cgcre/lnmetro para permitir a verificacdo de sua competéncia técnica para realizagao de
calibragdes e ensaios.

preparacdo, embalagem e envio de equipamentos e amostras necessarios, para fins de
atividades de ensaios de proficiéncia.

organizagao e realizagcdo de ensaios, analises, estudos, calibragbes e amostragens, incluidos
no escopo de acreditagdo, em todas as instalagdes objetos da acreditagao, quando solicitado,
para serem acompanhados pela Cgcre/lnmetro e seus representantes, de modo a demonstrar
a competéncia do laboratério para estas atividades.

apresentacao a Cgcre/lnmetro e a seus representantes de informagdes referentes ao escopo
da acreditagao, aos servicos realizados, ao seu sistema de gestao, as atividade de ensaios de
proficiéncia e ao cumprimento dos requisitos da acreditagédo, deste regulamento e de todos os
outros documentos normativos, quando solicitados pela Cgcre/lnmetro.

assisténcia a Cgcre/lnmetro e a seus representantes na investigagdo e solugdo de
reclamacoes feitas por terceiros, referentes ao escopo da acreditacdo, ao atendimento aos
requisitos da acreditacdo, a este regulamento e a todos os outros documentos normativos
estabelecidos pela Cgcre/Inmetro.

atuagao dentro de preceitos éticos e morais evitando qualquer forma de constragimento aos
representantes da Cgcre/lInmetro.

9.3 Notificagdo de Mudangas na Acreditagdo, e de Interrupgdao da Realizagao de Servigcos
Acreditados

9.3.1 O laboratdrio deve informar a Cgcre/lnmetro sobre mudangas em qualquer aspecto referente
as condicbes ou operagbes que afetem a conformidade do laboratério aos requisitos da
acreditacdo, a este regulamento e a todos os documentos normativos estabelecidos pela
Cgcre/lnmetro, bem como a competéncia do laboratério ou ao escopo da acreditacao.

9.3.1.1 O laboratério deve informar imediatamente a Dicla/Cgcre, quando ocorrerem as seguintes
mudancas:

a)
b)
c)
d)

do CNPJ,

da razao social da empresa,
do nome do laboratodrio,

dos proprietarios,
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e) do endereco do laboratério,

f) nas instalagdes do laboratério, incluindo instalagdo permanente, moéveis, e associadas,
g) do responsavel técnico,

h) do gerente da qualidade,

i) das pessoas de contato com a Cgcre/Inmetro,

j) dos signatarios autorizados, no caso de todos os signatarios autorizados deixarem o
laboratério ou se ocorrer a substituicdo de todos os signatarios autorizados por outros nunca
antes avaliados pela Cgcre/lInmetro,

k) nas principais politicas, quando significativas
I) na estrutura organizacional ,

m) no escopo da acreditagdo para a sua atualizagdo, quando n&o se caracterizar como extensao
da acreditagao.

9.3.1.2 No caso de mudanca do representante legal, signatario do Termo de Compromisso da
Acreditacao (TCA), o laboratério deve comunicar a Secre/Cgcre, anexando o novo documento.

9.3.2 Caso solicitado pela Cgcre/lnmetro, o laboratério deve enviar documentagao pertinente a
mudanga notificada.

9.3.3 O laboratério s6 deve atuar na condicdo de acreditado, apds autorizacdo formal da
Cgcre/lnmetro.

9.3.4 No caso de todos os signatarios autorizados deixarem o laboratério ou se ocorrer a
substituicdo de todos os signatarios autorizados por outros que nunca foram avaliados, o
laboratério deve interromper os seus servigos até autorizar, pelo menos, um signatario e que este
tenha sido avaliado pela Cgcre/Inmetro e demonstrado a sua competéncia.

9.3.5 O laboratério deve informar & Cgcre/lnmetro sobre a interrup¢ao da realizagao de servigos
acreditados, sempre que ultrapassar o periodo de 06 (seis) meses.

9.4 Uso da Acreditagao

9.4.1 O laboratério deve satisfazer as condi¢cdes definidas na NIE-CGCRE-009 para o uso da
logomarca e do simbolo da acreditacao, e para fazer referéncia a sua acreditacao.

9.4.2 A acreditacdo ndo pode ser utilizada de maneira enganosa ou que possa trazer prejuizo a
Cgcre/lnmetro e ao Sistema por ela administrado.

9.4.3 A acreditacido nao deve ser invocada para excluir a responsabilidade contratual entre o
laboratério e o cliente. Embora a acreditagdo seja uma indicadora da qualidade dos servigos
oferecidos pelo laboratério, ela ndo pode ser usada como garantia dada pela Cgcre/lnmetro de
que o laboratério sempre mantém o mesmo nivel de desempenho.

9.4.4 Durante o periodo de suspensao e no cancelamento da acreditagcdo, o laboratério deve
interromper imediatamente o uso e a divulgacdo de todo material que faga referéncia a
acreditacao que foi suspensa ou cancelada.

9.4.5 O laboratério deve empenhar-se para garantir que nenhum certificado de calibragdo ou
relatério de ensaio, ou parte dele, seja usado, ou tenha seu uso autorizado, por um cliente, para
fins publicitarios ou promocionais, se este uso for considerado enganoso.
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9.4.6 O laboratério autorizado a realizar calibragcdes internas nao tem direito ao uso do simbolo da
acreditacdo nem pode fazer qualquer referéncia a esta autorizagdo em seus documentos de
propaganda e certificados de calibracdo emitidos para terceiros ou para clientes dentro da mesma
organizagao.

9.4.7 O laboratério pode subcontratar outros laboratorios, acreditados ou nao, para realizarem,
parcialmente ou totalmente, servigos de calibracdo ou ensaio.
Nota: A subcontratacido de servicos pode ser temporaria ou permanente.

9.4.8 A subcontratacéo de servigos pode ocorrer nos seguintes casos:

a) subcontratagdo temporaria: o laboratério é acreditado para um determinado servigco de
calibracao e/ou ensaio, mas temporariamente esta impossibilitado de realizar este servico ou parte
dele;

b) subcontratagdo permanente: o laboratério ndo € acreditado para realizar parte de um
determinado servigo acreditado, mas que, por forca de norma, regulamento, e/ou exigéncia de
clientes, necessita que os ensaios ou calibragdes relativos ao item de servigo sejam realizados em
sua totalidade.

Nota: Nao é considerado subcontratacdo, quando o laboratdrio repassa a realizagao total de um
servigo, em que nao é acreditado.

9.4.9 O laboratério, ao subcontratar laboratérios ndo acreditados pela Cgcre/lnmetro ou por
organismos de acreditacao signatarios de cooperagdes de acreditacdo, as quais a Cgcre/lnmetro
€ signataria, tem que assegurar a competéncia do subcontratado para a realizacdo do servigo.
Esta competéncia pode ser assegurada pela evidéncia demonstrada do subcontratado ao
atendimento aos requisitos da norma ANBT NBR ISO/IEC 17025:2005.

9.4.10 O laboratério ndo pode subcontratar outros laboratérios, em caso de:
a) suspensao total da acreditacao;
b) suspensao parcial, que inclua o(s) servico(s) a ser(em) subcontratado(s).

10 PENALIDADES

10.1 A Cgcre/lnmetro pode advertir, suspender, total ou parcialmente, cancelar, ou reduzir a

acreditagcdo, bem como arquivar o processo de concessado ou de extensdo da acreditagao, se o

laboratério:

a) deixar de cumprir as clausulas do Termo de Compromisso de Acreditagao.

b) nao cumprir os requisitos da acreditagdo estabelecidos pela Cgcre/Inmetro.

¢) nao cumprir este Regulamento da Acreditagdo de Laboratério e todos os outros documentos
normativos estabelecidos pela Cgcre/lInmetro.

d) nado cumprir 0os prazos para evidenciar a implementacao de ag¢des corretivas decorrentes de
ndo conformidades constatadas pela Cgcre/Inmetro.

e) quando acreditado, obtiver resultados insatisfatérios em atividades de ensaios de proficiéncia
obrigatdrias, para um mesmo ensaio ou calibragao.

f) quando em fase de concessdo da acreditacdo ou de extensdo para calibragdo, obtiver
resultados insatisfatérios em duas auditorias de medicdo ou atividades de ensaios de
proficiéncia obrigatérias equivalentes, para uma mesma calibracao.

g) nao demonstrar ter tomado agdes corretivas necessarias a respeito de atividade de ensaios de
proficiéncia, obrigatérias ou nas quais participou por sua proépria iniciativa.
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h) ndo demonstrar acgbes corretivas eficazes relativas ao desempenho insatisfatério em
atividades de ensaios de proficiéncia.

i) realizar qualquer mudanca nos aspectos referentes a organizagdo ou a operagdo do
laboratério que afete a conformidade aos requisitos da acreditacédo, a este regulamento e a
todos os outros documentos normativos estabelecidos pela Cgcre, ou que prejudique sua
competéncia técnica ou que altere o escopo da acreditacao.

j) nao possibilitar que sejam realizadas reavaliacbes pela Cgcre/lnmetro em intervalos nao
superiores a 24 (vinte e quatro) meses.

k) usar de forma indevida o simbolo da acreditagdo ou a referéncia a acreditacéo.
I) nao cumprir as obrigacdes financeiras e demais obrigacdes relativas a acreditacdo e a sua
manutencao estabelecidas pela Cgcre/lnmetro.

10.2 A penalidade a ser aplicada depende da natureza e da reincidéncia da nao conformidade,
estabelecida no item 10.1 deste regulamento-

10.3 A Cgcre/lnmetro notifica formalmente o laboratério, em caso de adverténcia, suspensdo
parcial ou total, cancelamento ou reducéo da acreditagdo. No caso de suspensao parcial ou total
da acreditacdo, a notificacdo estabelece o prazo, ndo superior a 12 (doze) meses, e/ou as
condi¢cdes em que cessa tal suspensao.

10.4 A interrupgao da suspensao pode implicar na necessidade de uma analise documental e/ou
avaliagao extraordinaria no laboratério antes de sua autorizagao pela Cgcre/lnmetro.

10.5 Além do estabelecido no item 10.1 deste regulamento, a Cgcre/lnmetro pode cancelar a
acreditacao nos seguintes casos:

a) se a suspensdo da acreditagdo, por decisdo da Cgcre/lnmetro ou solicitagdo do laboratério,
ultrapassar o periodo de 12 (doze) meses, sem prévia autorizagdo da Cgcre/lInmetro,

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

10.6 Durante o periodo de suspensdo da acreditagcdo, por decisdo da Cgcre/lnmetro ou por
solicitagdo do laboratério, o laboratério deve continuar a cumprir as obrigagbes financeiras
estabelecidas nos documentos normativos da Cgcre/Inmetro.

10.7 No caso de cancelamento da acreditacdo, por decisdo da Cgcre ou por solicitagdo do
laboratério, o laboratério ndo esta isento do cumprimento das obrigagdes financeiras até a data do
cancelamento.

10.8 O arquivamento do processo de concessdo da acreditagdo ou de sua extensdo ou o
cancelamento da acreditagdo, quando ocorrerem por solicitagdo do laboratério, esta condicionado
ao cumprimento das obrigagdes financeiras estabelecidas na NIT-DICLA-011, NIT-DICLA-025, ou
na NIT-DICLA-027.

10.9 Além das penalidades previstas neste regulamento, 0 emprego abusivo ou enganoso da
acreditacdo pelo laboratério permite que a Cgcre/lnmetro ingresse em juizo, por meio de agéo
propria, pleiteando ressarcimento de perdas e danos.
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11 MUDANGAS NOS REQUISITOS E REGULAMENTOS DA ACREDITAGAO

11.1 Quaisquer mudangas neste regulamento, nos requisitos da acreditacdo e nos outros
documentos normativos estabelecidos pela Cgcre/lnmetro sdo notificadas ao laboratério. A
Cgcre/lnmetro concede um prazo ao laboratério para que sejam implementadas as acgdes
necessarias em decorréncia das mudancas.

11.2 A Cgcre/lnmetro notifica o laboratério sobre tais mudangas, estabelecendo um prazo para
que sejam implementadas as a¢des necessarias.
12 RECLAMAGOES E APELAGOES

12.1 O laboratério pode apresentar a Cgcre/lnmetro reclamagédo com respeito a qualquer agao sua
tomada, ou por seus representantes, relativa a qualquer atividade da acreditacao.

12.2 O laboratério pode apresentar apelagao contra qualquer decisdo tomada pela Cgcre/lInmetro,
relacionada a concessdo, extensdo, suspensdo, reducdo, cancelamento da acreditacio,
mudangas ou quanto a aplicacado de penalidades previstas neste regulamento.

12.3 A Cgcre/lnmetro estabelece as agdes necessarias ao esclarecimento e solugdo das
reclamacdes e ao tratamento das apelagdes de forma imparcial.




