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	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA SOLICITAÇÃO DA ACREDITAÇÃO/EXTENSÃO DE BIOBANCOS,
DE ACORDO COM A ABNT NBR ISO 20387
(Kit projeto piloto - Biobancos)



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



	RELAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA SOLICITAÇÃO DA ACREDITAÇÃO/EXTENSÃO DE BIOBANCOS, DE ACORDO COM A ABNT NBR ISO 20387
(Kit projeto piloto - Biobancos)



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



	RAZÃO SOCIAL

	



	NOME DO BIOBANCO

	



	TIPO DE MATERIAL BIOLÓGICO / ATIVIDADE DE BIOBANCO

	



	|_| EXTENSÃO DA ACREDITAÇÃO
	Nº DA ACREDITAÇÃO:

	
	



	SISTEMA DE GESTÃO DE ACORDO COM:     
	|_| OPÇÃO A    |_| OPÇÃO B



1) Este formulário é um controle da documentação que está sendo encaminhada pelo Biobanco 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 Biobanco 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 Biobanco 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-446 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-450 – Proposta de Escopo para Biobanco, preenchido de acordo com a NIT-Dicla-016.
	(        )

	· Para os casos de solicitação de extensão, existe algum MBDA com mudança no método de processamento/caracterização?
	Sim |_|           Não |_|



ANEXO Nº _____   (Necessário apenas no caso do Biobanco, se a Opção B foi escolhida para seu sistema de gestão da qualidade - ver ABNT NBR ISO 20387 - 8.1.3)
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Evidência de certificação do sistema de gestão da qualidade de acordo com a ABNT NBR ISO 9001, por organismos de certificação acreditados pela Cgcre ou por outro signatário do acordo do IAF, que inclua no escopo da certificação da atividade de biobanco.
	(        )


ANEXO Nº ______
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Termo de compromisso da Acreditação – TCA (MOD-Cgcre-001) assinado 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 (*)
	(        )

	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 - PARA PMR LOCALIZADO NO EXTERIOR

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












ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do Manual da Qualidade ou equivalente do Biobanco
	(        )

	· Cópia do Manual da Qualidade ou equivalente da(s) Unidade(s) hierarquicamente superior(es), se existir.
	(        )

	· Correlação dos itens do Manual da Qualidade com a norma com a norma ABNT NBR ISO 20387
	(        )

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



ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Lista Mestra de Documentos
	(        )



ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia do relatório / constatações da última auditoria interna 
	(        )

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



Cada bloco de documentos abaixo deve ter um Anexo por materiais de referência associados às categorias e subcategorias mencionadas na proposta de escopo no FOR-Cgcre-450. 
ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação e cópia dos procedimentos das atividades de biobanco relacionadas aos MBDA citados no FOR-Cgcre-450.
Nota: A apresentação em cada anexo deve ser na mesma ordem em que os serviços estão listados no FOR-Cgcre-450.
	(        )



ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Evidências das atividades de controle da qualidade das quais o laboratório do Biobanco participou ou do provedor de ensaios contratado pelo Biobanco relacionados ao escopo citado no FOR-Cgcre-450.
	(        )



ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Cópia dos certificados ou relatórios dos MBDA armazenados pelo Biobanco e relacionados na proposta do escopo de acreditação, FOR-Cgcre-450.
Nota: A apresentação em cada anexo deve ser feita na mesma ordem em que os serviços listados no FOR-Cgcre-450.
	(        )


ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação dos Padrões de Referência, Materiais de Referência e Equipamentos, contendo: Descrição do Padrão de Referência, do Material de Referência ou do Equipamento; nº do Certificado do Padrão de Referência ou nº do Certificado ou Declaração do Material de Referência; Descrição das Características Técnicas; e os Serviços de processamento do MBDA citados no FOR-Cgcre-450 nos quais o Padrão de Referência ou Material de Referência é utilizado.
	(        )

	· Cópia dos Certificados de Calibração dos Padrões de Referência e/ou Materiais de Referência utilizados no processamento dos MBDA citados no FOR-Cgcre-450.
	(        )


ANEXO Nº _____
	TIPO DE DOCUMENTO

	· Relação de todos os provedores externos de serviços que participam formalmente do processamento do MBDA (incluindo ensaios de pureza e/ou viabilidade pertinentes ao MBDA), ensaio, medição, amostragem, guarda ou distribuição de MBDA armazenados pelo Biobanco.
Notas:
· A apresentação em cada anexo deve ser na mesma ordem em que os serviços estão listados no FOR-Cgcre-450.
· As informações devem conter a identificação do provedor externo, como nome, endereço, contato, assim como descrever a etapa do processamento do MBDA da qual o provedor externo participou.
· Especificar se o serviço oferecido pelo provedor externo é acreditado ou não pela Cgcre ou outro organismo de acreditação signatário do acordo de reconhecimento mútuo de acreditação de laboratórios.
	(        )




Na tabela abaixo, estão indicados os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 20387:2020. No campo Documentos, indique, se houver, os documentos relacionados a cada item. 

	Requisitos da Norma ABNT NBR ISO 20387:2020
	Documentos

	4. Requisitos Gerais

	4.1 Generalidades
	

	4.2 Imparcialidade
	

	4.3 Confidencialidade 
	

	5. Requisitos de estrutura

	5. Requisitos de estrutura
	

	6. Requisitos de recursos

	6.1 Generalidades
	

	6.2 Pessoal
	

	6.2.1 Generalidades
	

	6.2.2 Competência e avaliação de competência
	

	6.2.3 Treinamento
	

	6.3 Instalações/áreas dedicadas e condições ambientais
	

	6.4 Processos, produtos e serviços providos externamente
	

	6.5 Equipamentos
	

	7 Requisitos de processo

	7.1 Generalidades
	

	7.2 Coleta de Material Biológico e dados associados
	

	7.2.1 Requisitos de informação documentada
	

	7.2.2 Informação pré-aquisição
	

	7.2.3 Procedimento de coleta
	

	7.2.2 Informação pré-aquisição
	

	7.2.3 Procedimento de coleta
	

	7.3 Recepção e distribuição de material biológico e dados associados
	

	7.3.1 Princípios de depósito
	

	7.3.2 Recepção
	

	7.3.3 Distribuição
	

	7.4 Transporte do material biológico e dados associados
	

	7.5 Rastreabilidade do material biológico e dados associados
	

	7.6 Preparação e preservação do material biológico
	

	7.7 Armazenamento do material biológico
	

	7.8 Controle da qualidade de material biológico e dados associados
	

	7.8.1 Generalidades
	

	7.8.2 Controle de qualidade de processos
	

	7.8.3 Controle da qualidade de dados
	

	7.9 Validação e verificação de métodos
	

	7.9.1 Generalidades
	

	7.9.2 Validação
	

	7.9.3 Verificação
	

	7.10 Gestão da informação e dados
	

	7.11 Saída não conforme
	

	7.11.1 Generalidades
	

	7.11.2 Controle de saída não conforme
	

	7.12 Requisitos de relatório
	

	7.12.1 Generalidades
	

	7.12.2 Conteúdo do relatório
	

	7.13 Reclamações
	

	8 Requisitos do sistema de gestão

	8.1 Opções
	

	8.1.1 Generalidades
	

	8.1.2 Opção A
	

	8.1.2 Opção AB
	

	8.2 Informação documentada para o sistema de gestão da qualidade (Opção A)
	

	8.3 Controle de documentos para o sistema de gestão da qualidade (Opção A)
	

	8.4 Controle de registros (Opção A)
	

	8.5  Ações para abordar riscos e oportunidades (Opção A)
	

	8.6 Melhoria (Opção A)
	

	8.7 Ação Corretiva para saída não conforme (Opção A)
	

	8.8 Auditorias internas (Opção A)
	

	8.9 Análises críticas da gestão da qualidade (Opção A)
	
















	ESPAÇO DESTINADO À DICLA

	Instruções:
- Caso a documentação esteja completa, preencher o campo de “Conclusão da Análise”.
- Caso a documentação legal e técnica (Bloco 1 e Bloco 2) esteja pendente, informar na tabela abaixo os documentos pendentes com a referência do “Anexo”;
- Caso a documentação permaneça pendente após a segunda análise, os blocos 1 e 2 da tabela abaixo devem ser replicados conforme a necessidade, uma nova relação de documentos pendentes deve ser preenchida fazendo a referência do Anexo, preencher o campo de “Conclusão da Análise” e arquivar o processo. 
- As informações já incluídas neste formulário não devem ser apagadas de modo a manter o histórico da análise e verificação da completeza.

	



	

	BLOCO 1

	ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO LEGAL DO OAC 
	
OK
	
Pendente
	Motivo da pendência 

	· Termo de compromisso da Acreditação – TCA (MOD-Cgcre-001) assinado pelo representante legal do OAC (*)
	
	
	

	· 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 (*)
	
	
	

	· Cópia do Alvará de Funcionamento (*) 
	
	
	

	· Prova de Inscrição no CNPJ (*)
	
	
	

	BLOCO 2

	ANÁLISE DA DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA (escrever a relação dos documentos pendentes por anexo)
	
Pendente
	
Motivo da pendência 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	
	

	CONCLUSÃO DA ANÁLISE
	
	
	

	|_|   Documentação conforme
	
	
	

	|_|   Documentação não conforme
	
	
	













	NOME DO RESPONSÁVEL PELA VERIFICAÇÃO DA COMPLETEZA DA DOCUMENTAÇÃO
	DATA
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