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1 OBJETIVO

Requisitos Adicionais

Esta Norma estabelece os direitos e deveres da Cgcre e dos organismos acreditados, bem como as
condi¢Bes necessarias para concessao, extensdo, suspensao, reducédo e cancelamento da acreditacao

de organismos.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dicor.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo e cancelamento desta Norma é da Dicor.

4 HISTORICO DA REVISAO

Reviséo Data Itens revisados
12 Jan/23 | * Correcéo do historico da reviséo 11, o correto €é: incluséo da alinea g) no item
13.4.1.1 e incluséo do item 13.6 referentes a OCE

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189

Laboratorios clinicos - Requisitos de qualidade e competéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17000

Avaliacao de conformidade-Vocabulario e Principios Gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaio e Calibracéo.

NIE-Cgcre-009

Uso da Logomarca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacéo

NIE-Cgcre-010

Decisdo das atividades de acreditacdo de organismos de avaliacdo da

conformidade

NIE-Cgcre-139

Confidencialidade e imparcialidade

(continua)
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NIE-Cgcre-140 Precos dos Servicos de Acreditacdo de Organismos
NIE-Cgcre-141 Aplicacdo de Sancdes aos Organismos de Avaliacdo da Conformidade
SAE AS9104/1 Requirements for Aviation, Space, and Defense Quality Management System
Certification Programs
6 SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacao
Dicor Divisédo de Acreditacdo de Organismos de Certificacdo
IEC International Electrotechnical Commission (Comissédo Eletrotécnica Internacional)
Inmetro  Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Organization for Standardization (Organizacdo Internacional para Normalizacao)
NBR Norma Brasileira
OAC Organismo de Avaliacéo da Conformidade
ocC Organismo de Certificacao
OCE Organismo de Sistemas de Gestédo da Qualidade do setor Aeroespacial
OCP Organismo de Certificacdo de Produtos
RAD Relatério de Andlise da Documentacao
RAO Relatério de Avaliacdo do Organismo
7 DEFINICOES

Para os fins desta Norma, séo adotadas as definicdes contidas na ABNT NBR ISO/IEC 17000 e nos
procedimentos da Cgcre.

8 CONDICOES GERAIS

8.1 As acreditacdes sdo conduzidas utilizando-se 0s respectivos critérios e suas diretrizes, bem como 0s
critérios adicionais da Cgcre.

8.2 Cabe a Cgcre conceder a acreditacdo aos organismos de avaliacdo da conformidade necessarios ao
desenvolvimento da infraestrutura de servigos tecnolégicos no Pais, em conformidade com as normas,
guias e regulamentos internacionais reconhecidos.

8.3 A Cgcre é responsavel pela concessédo, manutencgdo, extensao, suspensao, reducao e cancelamento
da acreditacdo de organismos, cuja regulamentacao é objeto desta Norma.

8.4 A tomada de decisdo sobre a concessdo, manutencdo, extensdo, suspensdo, reducdo e
cancelamento da acreditagdo de organismos esté estabelecida na NIE-Cgcre-010.

8.5 Os gestores de acreditacdo da Dicor e demais pessoas envolvidas nos processos de acreditacdo
comprometem-se a tratar todas as informacdes acessadas durante a acreditagdo como confidenciais e a
atuar de forma imparcial, conforme estabelecido na NIE-Cgcre-139.

8.6 A acreditacdo significa que o organismo acreditado apresenta competéncia técnica na atividade
identificada pelo seu escopo de acreditacao.

8.7 A Cgcre acredita entidades publicas ou privadas para a execucao de atividades de sua competéncia.
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8.8 E vedado aos organismos de certificacéo/verificacéo, acreditados pela Cgcre, emitir certificados ou
declaracdes de conformidade baseados em alguma norma usada para a acreditacado (por exemplo, ABNT
NBR ISO/IEC 17025 ou ABNT NBR ISO 15189), pois essa atividade compete a Cgcre. A Cgcre iniciara
processo de suspensdo do OC que estiver adotando esta pratica. A¢des posteriores por parte da Cgcre
dependerao das a¢bes tomadas pelo OC.

8.8.1 A Cgcre aceita que um OC avalie subcontratados para confirmar se eles atendem aos requisitos do
OAC, o que poderé incluir normas de acreditagdo como a ABNT NBR ISO/IEC 17025. A documentagéo
emitida aos subcontratados, como resultado da avaliagdo, deve demonstrar claramente que € apenas
para fins do contrato e ndo implica em certificacdo ou acreditagéo.

8.9 A concessédo da acreditacéo € condicionada ao cumprimento de todos 0s requisitos previstos nos
respectivos critérios de acreditacdo adotados pela Cgcre e a implementacdo de agbes corretivas para
eliminar as causas de todas as ndo conformidades eventualmente constatadas, dentro dos prazos
acordados. O ndo cumprimento destes prazos pelo organismo desobrigarda a Cgcre de dar
prosseguimento ao processo de acreditagao.

8.9.1 Nas solicitacdes de acreditacdo inicial, caso o relatério da andlise da documentagédo (RAD) ou o
relatério de avaliacdo do organismo (RAO) apresentem quantitativo superior a 10 (dez) néo
conformidades em requisitos associados a imparcialidade, confidencialidade, competéncia, processo de
certificacao, analise critica pela alta direcédo ou auditoria interna, a critério da chefia da Dicor, o processo
sera arquivado e o solicitante s6 poderd iniciar nova solicitacao apés 6 (seis) meses do arquivamento.
Isto n&o constitui uma atuacao discriminatoria.

8.10 A manutencgé&o da acreditacdo € condicionada a concluséo de avalia¢cdes de supervisédo e a analise
das propostas de corregbes e/0u agdes corretivas para eliminar as causas de todas as néo conformidades
constatadas.

8.11 A cada reavaliagcdo, o gestor de acreditacdo devera fazer uma analise sobre o cumprimento do
programa de avaliagdo dos escopos acreditados no ciclo que se encerra. Caso ndo tenha sido possivel
avaliar o organismo operando em escopos acreditados no ciclo, por falta de clientes na respectiva area
de negocios ou no esquema de avaliacdo da conformidade, a Dicor poderd suspender a acreditacao
destes escopos até que seja possivel avalid-los. Caso 0 organismo possua somente um escopo, a
acreditacdo podera ser suspensa por completo.

8.12 A extensdo da acreditacdo € condicionada a andlise da capacitacdo do organismo para atuar nos
escopos solicitados.

8.13 Areducao do escopo de acreditacdo pode se dar pela constatacdo, pela Cgcre, do ndo atendimento
aos requisitos que levaram a acreditagdo original ou por solicitagdo do organismo acreditado.

8.14 A suspensao da acreditacdo pode se dar pela constatacdo, pela Cgcre, do ndo atendimento dos

requisitos que levaram a acreditacdo original ou por solicitacdo do organismo acreditado. Pode ser
integral, cobrindo todos os escopos, ou parcial, afetando apenas determinados escopos.

8.14.1 Quer seja a pedido ou por decisdo da Cgcre, o prazo maximo de uma suspensédo da acredita¢ao
ou de um escopo é de 24 meses contados a partir da emissdo do Oficio de suspensao. Apos este prazo,
caso 0 organismo ndo queira retornar ou ndo estabeleca acBes consideradas suficientes e satisfatorias,
a acreditacdo ou o escopo serdo cancelados.

8.15 O cancelamento da acreditacdo pode se dar pela constatacdo, pela Cgcre, do ndo atendimento aos
requisitos que levaram a acreditacdo original ou por solicitacdo do organismo acreditado.
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8.16 A validade dos certificados emitidos por organismo, cujo escopo de acreditacéo tenha sido reduzido,
suspenso ou cancelado, deve ser definida, caso a caso, pela Cgcre ou em conjunto com o 6rgao
regulamentador, caso se trate de produto, processo ou servigo regulamentado.

8.17 A formalizacéo da acreditacdo é o Certificado de Acreditagéo, emitido com a data da concesséo da
acreditacdo e o anexo, quando aplicavel, com o(s) respectivo(s) escopo(s).

8.18 O organismo solicitante da acreditagdo somente pode divulgar a sua condicdo de organismo
acreditado apos receber a comunicacgéo formal pela Dicor da decisdo de concessao da acreditagdo.

8.19 E de responsabilidade do OAC informar todas as inclusbes e atualizacdes pertinentes aos
certificados por ele emitidos, através do sistema de alimentacao da base de dados definido pelo Inmetro,
quando aplicavel, no prazo definido pelos critérios especificos, contado a partir da data de emisséao ou
alteracéo do certificado.

8.20 A identificacé@o e as condi¢cdes de uso do simbolo e de referéncias a acreditacdo devem atender a
NIE-Cgcre-009.

8.21 O organismo acreditado tera sua acreditagéo cancelada se houver insolvéncia, no caso de sociedade
civil, ou faléncia, se sociedade comercial.

8.22 O organismo acreditado, a qualquer momento, pode solicitar formalmente a Cgcre o cancelamento
da sua acreditacdo. Devem ser observadas as obrigacdes estabelecidas entre o organismo e a Cgcre.

9 OBRIGACOES DO OAC
A Cgcre requer que o OAC acreditado atenda as seguintes condicdes:

a) cumprir, continuamente, com 0s requisitos de acreditagdo estabelecidos em normas, para as
atividades para as quais foi acreditado;

b) permitir o acesso as informacgfes, documentos e registros necessarios a avaliagdo e manutencéo da
acreditacao;

C) possuir mecanismo que assegure que as organizagoes certificadas/verificadas pelo OAC permitam o
acesso dos avaliadores da Cgcre as suas instalacdes e dependéncias quando da realizacdo das
auditorias testemunhas e das acdes de acompanhamento de mercado, independente de prévio aviso.
Caso a organizagdo ndo permita o acesso, 0 OAC deverd suspender a certificacdo/verificagdo da
organizagao e informar as partes interessadas;

d) permitir 0 acesso aqueles documentos que fornecem informacdes relativas ao seu nivel de
independéncia e imparcialidade, em relacdo aos seus organismos relacionados;

e) assumir a responsabilidade pelas providéncias necessarias para a realizacao de avaliacdes, incluindo
auditoria testemunha, quando solicitada pela Cgcre;

f) emitir declarag@es relativas a acreditagdo somente no que concerne ao escopo acreditado pela Cgcre;
g) utilizar sua acreditagdo de maneira a ndo prejudicar a reputacédo da Cgcre;

h) pagar os custos referentes a acreditacdo conforme a NIE-Cgcre-140;

i) atuar dentro de preceitos éticos e morais evitando qualquer forma de constrangimento aos
representantes da Cgcre;

i) informar a Cgcre a respeito de alteracdes significativas pertinentes a sua acreditacdo, em qualquer
aspecto do seu “status” ou operacao;

k) ndo emitir certificados ndo acreditados em escopos para 0s quais esta acreditado;

I) no caso de OCE, quando requisitado, enviar a Cgcre uma lista documentada contendo qualquer
certificado emitido durante o periodo de suspensao.
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10 OBRIGACOES DA CGCRE
Cabe a Cgcre:

a) tornar disponiveis as informagdes a respeito do “status” atual das acreditagbes que concedeu aos
OAC;

b) fornecer informacdes sobre acordos internacionais dos quais participa; e

€) comunicar a respeito de quaisquer alteracdes nos seus requisitos de acreditacdo e verificar que cada
organismo acreditado realize os ajustes que se fizerem necessarios.

11 NOTIFICAGAO DE MUDANGCAS

O OAC deve notificar formalmente a Cgcre, imediatamente ao efetuar qualquer mudancga nos requisitos
relacionados abaixo:

a) constituicdo legal ou comercial,

b) organizag&o, gerenciamento e responsabilidades;
¢) instalacdes;

d) pessoal ou outros recursos;

e) adequacédo as normas e regulamentos.

12 ALTERACOES NOS REQUISITOS DA ACREDITACAO

Nos casos de alteragBes nos critérios de acreditagdo, a Cgcre notifica aos organismos acreditados e
determina os prazos para que estes organismos se adaptem aos novos documentos e estabelece
mecanismos de verificagdo para constatar se, findo o prazo estabelecido, os organismos acreditados
implementaram os ajustes necessarios.

13 SANCOES

13.1 As sancdes previstas, no caso de ndo cumprimento das obrigacées assumidas pelos organismos
acreditados e conforme sua gravidade em termos do comprometimento do sistema da qualidade e da
credibilidade das atividades relacionadas a acreditacao, estao previstas na NIE-Cgcre-141 e nas abaixo
relacionadas:

a) adverténcia,;
b) suspenséo, parcial ou integral, da acreditagdo, por no maximo 24 meses;
c) cancelamento da acreditacéo.

13.2 A Cgcre pode aplicar qualquer uma das sang¢@es previstas independente da sequéncia estabelecida
no item acima.

13.3 Caso seja evidenciado comportamento fraudulento, falsificacdo de informacgfes, ocultacdo de
informacdes pelo OAC ou violag&o deliberada dos requisitos de acreditacdo por parte do OAC, a Cgcre
deverd recusar a solicitagdo da acreditacdo, arquivar o processo de solicitacdo em andamento ou
cancelar a acreditacdo. Isto ndo constitui uma atuacao discriminatéria.

13.4 O organismo acreditado é notificado pela Cgcre da san¢éo aplicada, com indica¢des quanto ao prazo
maximo para atendimento das exigéncias objeto da sancao, quando aplicavel.




REV. PAGINA

NIT-DICOR-077 12 6/7

13.4.1 Durante o periodo da suspensdo, parcial ou integral, as obrigacbes legais com a Cgcre
permanecem em vigor.

13.4.1.1 Caso o organismo tenha sua acreditagdo suspensa, mas nao cancelada, o mesmo deve:

a) notificar todos os clientes existentes ou qualquer solicitante de certificacao/verificacdo de sua condi¢éo
de suspenso e de qualquer impacto no cliente em até 15 dias do recebimento da decisdo de suspensao;
b) continuar realizando auditorias de supervisdo em caso de suspenséo parcial;

¢) ndo conduzir qualquer atividade de certificacdo acreditada em caso de suspenséo total;

d) ndo conduzir qualquer auditoria para certificacao inicial,

e) ndo conduzir qualquer auditoria para extensao de escopo para seus clientes;

f) ndo aceitar qualquer transferéncia de certificados de outros OAC;

g) no caso de OCE, o organismo deve continuar a realizar também as auditorias para recertificagéo e
informar imediatamente a Cgcre e ao RMC sobre qualquer decisédo de certificacdo emitida durante o
periodo de suspensao.

13.4.1.2 A interrupgdo da suspensao, parcial ou integral, por iniciativa da Cgcre, esta condicionada a
comprovacao, por parte do organismo acreditado, do atendimento as exigéncias objeto da sangéo.

13.4.2 Caso a acreditagdo de um organismo seja cancelada, este deve dispor de mecanismos que
impecam o uso da identificacdo da acreditacdo nos processos implementados a partir da data da
aplicacdo da sangdo. O organismo deve notificar todos o0s clientes existentes ou qualquer solicitante de
certificacao/verificagdo do cancelamento de sua acreditacéo, ou reducédo de escopo, em até 15 dias do
recebimento da deciséo de reducdo ou cancelamento.

13.5 A Cgcre deve recusar qualquer solicitacdo para acreditagdo no escopo OCE por um periodo minimo
de 24 meses, do OAC que tiver sua acreditacdo suspensa, retirada ou expirada, de acordo com o0s
requisitos impostos na norma SAE AS 9104/1.

13.6 A Cgcre deve iniciar o processo e tomar a decisdo de cancelamento do OCE, caso o organismo falhe
no cumprimento de qualquer condicéo estabelecida no item 13.4.1.1 acima.

14 RECLAMACOES E APELACOES

As apelacdes contra as decisdes sobre a acreditacdo devem ser encaminhadas diretamente & Cgcre.
As sugestdes para melhoria e eventuais reclamacfes podem ser encaminhadas a Cgcre
(saccgcre@inmetro.gov.br) ou a Ouvidoria do Inmetro (ouvidoria@inmetro.gov.br).

15. ESCOPOS GLOBALGAP — REQUISITOS ADICIONAIS

15.1 Os requisitos adicionais Globalgap devem ser cumpridos pela Dicor, em atendimento aos

requisitos aplicaveis ao organismo de acreditacdo, que foram estabelecidos pelo proprietario do esquema
de certificacdo, no Regulamento Geral 4.0.

15.2 Nas situag8es em que a Dicor tomar conhecimento de reclamacdes ou denuncias que possam afetar
a credibilidade do processo de certificacdo de um OCP acreditado em Globalgap, devem ser tomadas
medidas apropriadas, incluindo a realizacdo de avaliacdes extraordinarias, e aplicacdo de sancoes.
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15.3 Caso a Dicor receba comunicagdes feitas pelo proprietario do esquema Globalgap, que evidenciem
gue o OCP tenha falhado em atender aos requisitos de acreditacdo, inclusive quanto a competéncia, a
Dicor deve realizar uma investigagado das questdes levantadas, e tomar as medidas apropriadas, inclusive
a deciséo de reduzir 0 escopo ou cancelar a acreditagéo.




