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Esta Norma estabelece o procedimento para a realizagdo da analise da documentagdo legal dos
organismos de avaliagdo da conformidade e das instalagdes de teste.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, Dicor e Diois, aos avaliadores/especialistas/ inspetores BPL, aos OAC
acreditados e em fase de acreditacao e as instalagdes de teste BPL.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma € da Cgcre.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao Data

Itens revisados

8 Jul/2024 | = Incluido subitem 9.1.1 para verificagao se a pessoa juridica do OAC solicitante
ou algum de seus socios ja foi proprietario de OAC que tenha sido cancelado.

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT NBR ISO/IEC 17011

Avaliagdo da Conformidade - Requisitos para os Organismos de
Acreditagdo que Acreditam Organismos de Avaliagdo da Conformidade

NIE-Cgcre-140

Precos dos Servicos de Acreditacdo de Organismos de Avaliagdo da
Conformidade

NIT-Dicla-013 Concessao, Manutencao e Extensao da Acreditagao de Laboratodrios,
Produtores de Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de
Proficiéncia

NIT-Dicor-017 Analise e Viabilidade das Solicitagdes de Acreditacao e Analise da

Documentagédo para Acreditagdo de Organismos de Avaliagdo da
Conformidade

(continua)
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NIT-Diois-010 Andlise da Documentacdo para Acreditacdo de Organismos de
Inspecéo
MO-Dicla-001 Manual Operacional para o Reconhecimento da Conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratério - BPL

6. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

MOD-Cgcre-001 Termo de Compromisso de Acreditagdo — TCA

MOD-Cgcre-020 Termo de Compromisso de Reconhecimento — TCR

NIE-Cgcre-141 Aplicacdo de sanc¢bes aos organismos de avaliagao da conformidade
7 SIGLAS

ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas

AVCB Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros

BPL Boas Praticas de Laboratérios

Cgcre Coordenacao-Geral de Acreditagao

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CPF  Cadastro de Pessoa Fisica

Dicla  Divisdo de Acreditagao de Laboratorios

Dicor Divisao de Acreditagao de Organismos de Certificagao

Diois  Divisao de Acreditagao de Organismos de Inspecao

IEC International Electrotechnical Commission (Comiss&o Internacional de Eletrotécnica)

ISO International Organization for Standardization (Organizagéo Internacional para
Normalizagéo)

NBR Norma Brasileira

OAC  Organismo de Avaliagdo da Conformidade

TCA  Termo de Compromisso de Acreditagao

TCR  Termo de Compromisso de Reconhecimento BPL

8 CONDICOES GERAIS
8.1. Documentacao Legal

Documentacgao legal é o conjunto minimo de documentos que caracterizam o OAC / Instalagédo de Teste
BPL como uma entidade legalmente constituida. Essa documentag&o minima consiste em:

a) requerimento do empresario, em caso de empresa individual, devidamente registrado na Junta
Comercial, ou Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e de acordo com o Novo Cddigo Civil,
devidamente registrado na Junta Comercial ou Cartério de Registro Civil de Pessoas Juridicas. No caso
da sociedade por agdes, a Ata de Eleicdo de seus representantes, ou Decreto de Autorizagao, em se
tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais e ato de registro ou autorizacao
de funcionamento, de acordo com o Novo Cadigo Civil;

b) alvara de funcionamento;

¢) prova de inscricao no CNPJ para cada localidade de atuagao do OAC / Instalagdo de Teste BPL;

d) TCA/TCR devidamente assinado.

Nota 1 - A depender do escopo de acreditagao/reconhecimento BPL, podem ser exigidos documentos
adicionais.
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Nota 2 - Em situagdes excepcionais, a Cgcre se reserva o direito de avaliar a situacao de obtencao do
Alvara pelo OAC ou IT, bem como os casos de ndo aplicagado legal da exigéncia do documento.

Nota 3 - Caso 0 OAC ou a IT esteja localizado em Municipio onde ndo ocorra a emissao de Alvaras para
todas ou algumas organizagdes, o OAC ou a IT deve anexar na sua solicitacdo a documentacao emitida
por autoridade do governo que justifique a ndo emissao do Alvard ao OAC ou a IT.

8.1.1 Para OAC sediado fora do pais, se aplicam os documentos comprobatorios de constituicao legal
referentes ao pais de origem.

9 ANALISE DA COMPLETEZA DA DOCUMENTAGAO LEGAL

9.1 Uma equipe designada pela Cgcre devera realizar a analise da documentacéo legal do OAC /
Instalacdo de Testes BPL antes do aceite da solicitacao da acreditagao pela Cgcre.

9.1.1 A equipe designada devera verificar se a pessoa juridica do OAC solicitante ou algum de seus
sécios ja foi proprietario de OAC que tenha sido cancelado por motivo de fraude ou por questdes técnicas,
para verificacdo dos prazos previstos na Nie-Cgcre-141.

9.2 A equipe designada pela Cgcre informara o OAC / Instalagdo de Teste BPL sobre eventual falta ou
pendéncia de documentagdo, a qual devera ser providenciada no prazo maximo de vinte dias.

10 ANALISE DA DOCUMENTAGAO LEGAL

10.1 A andlise da documentacao legal deve ser realizada concomitantemente a analise da completeza. A
equipe de anadlise da completeza devera também avaliar a documentagdo legal do OAC/IT em
conformidade com as regras dos itens a seguir.

10.2 Topicos a serem avaliados no contrato social ou estatuto:

a) razao social;

b) endereco completo;

c) objeto;

d) administragao da sociedade;

e) procuracao (quando prevista no instrumento contratual);

f) registro na Junta Comercial ou Cartério; e

g) no caso de Estatuto, nomeacao do representante legal, assim como sua autorizagéo para assinatura
do TCA/TCR.

10.3 Deve ser avaliada a adequacdo do objeto social da empresa a atividade de avaliagdo da
conformidade a ser desenvolvida pelo OAC/IT.

10.4 No Alvara de Funcionamento, AVCB e Vigilancia Sanitaria:
a) verificar se o Alvara de Funcionamento esta vigente e se o endere¢o € o mesmo onde sera concedida

a acreditagdo. Quando o Alvara condicionar sua validade ao AVCB ou Alvara da Vigilancia Sanitaria,
estes também deverao ser avaliados considerando validade e endereco.
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10.5 Nos Termos de Compromisso de Acreditacdo/ Reconhecimento:

a) avaliar se a razdo social, endereco, nome(s) do(s) representante(s) legal(is) estdo registrados
conforme instrumento contratual, bem como se o numero do CPF e da identidade estdo corretos; e

b) verificar se o(s) responsavel(is) pela assinatura do TCA/TCR é(s&o) o(s) representante(s) lega(is) da
organizac¢ao, ou seu(s) procurador(es) devidamente designado(s), se assim constar no instrumento

contratual.

10.6 Caso seja verificada alguma pendéncia na documentagao legal, a equipe designada pela Cgcre deve
informar a pendéncia ao OAC/Instalacio de Teste BPL, e este deve providenciar a correcao desta em um

prazo de 20 dias.

10.7 Caso o OAC/Instalacao de Teste BPL nao envie o documento no prazo de 20 dias, o processo sera

arquivado.




