RELAS}AO DE DOCUMENTOS PARA SOLICI:I'AQAO DA
ACREDITACAO INICIAL/EXTENSAO DE LABORATORIOS DE ENSAIO
DE ACORDO COM A NORMA ABNT NBR ISO 15189

Referéncia: NIT-Dicla-013 Folha: __ /|

RAZAO SOCIAL

NOME DO ORGANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

AREA(S) DE ATIVIDADES / CLASSE(S) DE ENSAIO

SOLICITAGAO

- O EXTENSAO DA ACREDITAGAO
0O ACREDITACAO

N° DA ACREDITAGAO:

EXIGENCIA DE REGULAMENTADOR

OSIM ONAO QUAL?

INFORMAGCOES:
1) A documentacao e este formulario (em Word) devem ser anexados no sistema Orquestra.

2) O laboratério deve encaminhar a documentacéao distribuida em anexos numerados e separados
em pastas (p. ex.: Anexo_01; Anexo_02; ...), onde cada pasta deve conter somente os
documentos correspondente a cada anexo.

Quando houver mais de um arquivo por anexo, o laboratério deve compactar o conjunto dos
arquivos usando ferramentas como ZIP, RAR, 7ZIP e, caso o0 anexo ultrapasse 25 MB, deve
dividir em arquivos menores acrescentando uma letra ao final do numero. Por exemplo:
Anexo_07_A; Anexo_07_B etc.

3) No caso de documentacao incompleta, o laboratério sera informado pelo sistema orquestra e
tera um prazo determinado no regulamento da acreditagao (NIT-Dicla-031), contados a partir da
comunicagdo, para incluir a documentagao complementar e um novo formulario FOR-Cgcre-018
preenchido no sistema Orquestra.

4) A solicitacado sera arquivada caso nao seja atendido o que esta estabelecido neste formulario ou
apos a segunda analise pelo avaliador designado para avaliacdo da completeza.

NOME E CARGO DATA
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Assinale o campo ao lado da descricdo do documento, somente quando o documento for enviado.

ANEXO N° 01

= Formulario FOR-Cgcre-014 — Proposta de Escopo 4

ANEXO N° 02 (NAO APLICAVEL A SOLICITAGAO DE EXTENSAO)

= Termo de compromisso da Acreditagdo — TCA (MOD-Cgcre-001) assinado pelo
representante legal do OAC

Obs.: O TCA esta disponibilizado no sitio
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/organismos/doc_organismos.asp?tOrgan
ismo=CalibEnsaios O

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

= Ato Constitutivo, estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial, incluindo, no
caso de sociedade por agoes, a ata de eleicao de seus representantes ou do requerimento
do empresario registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do
Decreto de Autorizacdo e do ato de registro ou autorizagédo para funcionamento, no caso
de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais. O

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

= Alvara de Funcionamento.

Nota: Caso o alvara mencione a exigéncia do laudo do Corpo de Bombeiros ou da O
Vigilancia Sanitaria, tais documentos também deverao ser encaminhados.

= Inscrigdo no CNPJ. |

Atencgao:

1) Todos os documentos deverao estar validos na data de solicitagdo da acreditagdo na Cgcre.
2) Caso o OAC esteja localizado no Municipio onde ndo ocorra a emissdao de Alvaras, deve anexar a
documentagao emitida por autoridade do governo que justifique a ndo emissiao do Alvara ao OAC.

APLICAVEL SOMENTE PARA OAC LOCALIZADO NO EXTERIOR

O
= Tradugdo juramentada para o portugués do Contrato Social Registrado ou documento
equivalente de Constituicao Legal da Organizagao
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ANEXO N° 03 (NAO APLICAVEL A SOLICITAGAO DE EXTENSAO)

Documentacao do sistema de gestéo

Estrutura organizacional e gerencial

Lista de instalagbes associadas

ojo|o

ANEXO N° 04 (NAO APLICAVEL A SOLICITAGAO DE EXTENSAO)

= Resultados da ultima auditoria interna

O

= Registros das entradas e saidas da ultima analise critica realizada pela geréncia

ANEXO N° 05

Atividades de Ensaio de Proficiéncia, conforme NIT-Dicla-026.

a extenséo solicitada.

Formulario FOR-Cgcre-008 — informagdes sobre a participagdo do Laboratério em

Nota - No caso de EXTENSAO, favor realgar os ensaios de proficiéncia que se referem

Plano de Participagédo em Atividades de Ensaios de proficiéncia do Laboratério,
conforme requerido na NIT-Dicla-026

NIT-Dicla-026, incluindo a identificagdo do laboratorio

= Relatério de participacdo em atividades de ensaios de proficiéncia que atenda a

requerido na NIT-Dicla-026 devem constar do Anexo.

Quando aplicavel, evidéncias da indisponibilidade de Atividades de Ensaio de
Proficiéncia e/ou razbes validas para a nao participacdo em atividades de Ensaio de
Proficiéncia, juntamente com as evidéncias de implementa¢cdo dos mecanismos internos
de monitoramento da validade dos resultados, conforme requerido na NIT-Dicla-026.

Nota - A indisponibilidade de Atividades de Ensaio de Proficiéncia e/ou razdes validas
para a nao participagdo em atividades de Ensaio de Proficiéncia devem ser descritas no
quadro azul do formulario FOR-Cgcre-008 e as evidéncias de implementagao dos
mecanismos internos de monitoramento da validade dos resultados, conforme

ANEXO N° 06 (NAO APLICAVEL A SOLICITAGAO DE EXTENSAO)

= Relagao de enderegos dos postos de coleta e seus respectivos responsaveis técnicos

Relagao das licencas de funcionamento do laboratério e dos postos de coleta da
vigilancia sanitaria da secretaria de estado de saude

Copia das licencas de funcionamento
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ANEXO(S) N° 07

Relagao (lista) dos procedimentos técnicos para cada exame citado no FOR-Cgcre-014. O

=  Procedimentos técnicos O

A apresentagado do anexo deve ser na mesma ordem que estao listados os exames no FOR-Cgcre-014.

ANEXO(S) N° 08

Procedimento(s) para estimativa de incerteza de medi¢ao ]
= Célculos (planilhas) da estimativa de incerteza de medig&o para os exames citados no 0
FOR-Cgcre-014, quando aplicavel.

A apresentagéo do anexo deve ser na mesma ordem que estao listados os exames no FOR-Cgcre-014.

ANEXO(S) N°: 09

e Relagao (lista) dos métodos validados e aqueles que dispensam validagéo O

e Memodrias de célculo (planilhas) ou outras evidéncias para o limite de quantificagédo ou
valores de referéncia O

A apresentacéo do anexo deve ser na mesma ordem que estao listados os exames no FOR-Cgcre-014.

ANEXO(S) N°: 10

Relagéo (lista) com identificagdo dos materiais de referéncia de cada exame

Obs.: Informe quando ndo houver rastreabilidade metrolégica

A apresentagao do anexo deve ser na mesma ordem que estao listados os exames no FOR-Cgcre-014.

ANEXO(S) N°: 11

Relagao (lista) com identificagdo dos equipamentos utilizados em cada exame O

e Certificados de Calibracdo dos Equipamentos O

A apresentacdo do anexo deve ser na mesma ordem que estdo listados os exames no FOR-Cgcre-014.
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ANEXO(S) N°: 12

Na tabela abaixo, estao indicados os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 15189:2024.
No campo Documentos, indique os documentos relacionados a cada item (Manual da Qualidade (se houver) e
Procedimentos)

Tabela 1
(Identificar a pasta como ANEXO 12 Tabela 1)

Requisitos da Norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017
4. Requisitos Gerais
4.1 Imparcialidade
4.2 Confidencialidade
5. Requisitos de estrutura e geréncia
5.2 Diretor do laboratério
5.3 Atividades do laboratério
5.4 Estrutura e autoridade
5.5 Objetivos e politicas
5.6 Gestao de riscos
6 Requisitos de recursos
6.2 Pessoal
6.3 Instalagbes e condigbes ambientais
6.4 Equipamentos

6.5 Calibracao de equipamentos e
Rastreabilidade metrolégica

6.6 Reagentes e materiais de consumo

6.7 Contratos de servigos

6.8 Produtos e servigos providos externamente
7 Requisitos de processo

7.2 Processos pré-analiticos

7.3 Processos analiticos

7.4 Processos pos-analiticos

7.5 Trabalho ndo conforme

7.6 Controle de dados e gestdo da informagao
7.7 Reclamacgobes

8 Requisitos do sistema de gestéao

8.2 Documentagéao do sistema de gestéo

8.3 Controle de documentos do sistema de
gestéo

8.4 Controle de registros

8.5 A¢des para abordar riscos e oportunidades
8.6 Melhoria

8.7 Nao conformidades e agdes corretivas

8.8 Avaliagao e auditorias

8.9 Analises criticas pela geréncia

Documentos
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ESPAGO DESTINADO-ADICLA

Instrucdes: BLOCO 1

I AO LEGAL DO OAC Motivo da pendéncia

boc L_:me%gﬁﬂfzagrc% | Fs_éped% %gmﬂgwgq—@g, como ponforme.
. g@%%%%sg T Ioc%s 1S |£| %dgsp&l)%ae erﬁtsc?sngaenr}gelzﬁ easls feferenciando o(s) “Anexo(s)”; preencher o campo

CONCIUSan, COIMO TidO COnorime ¢

v Govier do Adbdratasiduivdoasiadaty ou Contrato

=Socrarregisrado na Junta comercrar, meromao, no
22 an&lis&a@so de sociedade por agdes, a copia da ata de
DocumeﬁBiQQB gsmét@presentantes ou do requerimento

° Bpegwgﬁgrpamabsgaﬁaﬁ@ééunta Comercial, em
Documeﬁ?éeéﬁeiﬁﬂm'iﬁ?ﬁigd'v'dual’ ou do Decreto de

o |

%ﬂ%%w&g%é@@ﬁf&q.ﬁ%ﬂ%%ta%?ﬁ‘grﬁ@éapendentes referenciando o(s) “Anexo(s)”
. %?'R&?é?%”&%nﬁ@o?@é@@&%me%aé’ﬂﬁ%%dade

ionamento no pais

Alvara de Funcionamento

- As Informacoes ja incluidas neste formulario nao devem ser apagadas, de modo a manter o historico da analise
Hags |

BLOCO 2
’ _ i Motivo da pendéncia
ANALISE DA DOCUMENTAGCAO TECNICA (escrever a relagao dos documentos pendentes por
anexo)

CONCLUSAO DA ANALISE

1 Documentagdo conforme

1 Documentacido ndao conforme

NOME DO RESPONSAVEL PELA ANALISE DA SOLICITAGAO DATA
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