IV — Regulamento do DICQ para Acreditacao do Sistema
de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos e seus anexos

1 - Objetivo

Estabelecer o Regulamento para a Acreditagao do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos

pelo DICQ - Sistema Nacional de Acreditagao.
2 - Descricao
2.1 - Introducao

0 DICQ - SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO LTDA tem o seguinte objetivo: a realizacio de Acre-
ditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos e de outras organizagoes prestadoras de
servicos de satde, através de critérios e requisitos estabelecidos, podendo também realizar tais atividades em

nome de outras institui¢coes ap6s contratos de prestacio de servicos.
2.2 - Sobre o Regulamento

O presente Regulamento estabelece, dentre outras, as exigéncias a que devem atender os Laboratérios Clini-
cos que desejam ser acreditados pelo DICQ.
Este Regulamento se aplica aos Laboratérios Clinicos que sdo independentes em sua organizacao e aos que

fazem parte de uma estrutura maior, de entidades publicas ou privadas, nacionais ou do exterior.

2.3 - Disposicoes Gerais

A Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade, realizado pelo DICQ — Sistema Nacional de Acreditacdo é
feita através de Auditorias Externas realizadas nos Laboratérios Clinicos, que servirao para avaliar o funciona-
mento do seu Sistema da Qualidade e da sua Competéncia Técnica, objetivando a realizacido dos exames proprios

em sua organizagao.
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As Auditorias Externas devem verificar as evidéncias objetivas do Sistema de Gestdo da Qualidade dos
Laboratérios Clinicos em conformidade com a lista de requisitos de Acreditacdo do DICQ.

Aos Laboratérios Clinicos, auditados e acreditados pelo DICQ, serdo concedidos os Certificados de Acredi-
tagcdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, conforme modelo (anexo 4) deste regulamento e valido por um ano.

A Acreditacdo do Sistema da Qualidade tem validade de 3 anos devendo, entretanto, o Laboratério Clinico
ser reauditado anualmente, para verificacao da manutengdo da sua Acreditacio.

Apés as Auditorias Externas, o Laboratério Clinico Acreditado deve realizar periodicamente suas Audito-
rias Internas para avaliacdo pelo DICQ), por ocasido das Auditorias Externas de Manutencao da Acreditacio.

A equipe de auditores do DICQ envolvidos na Acreditacio, dependera do escopo e da complexidade do La-

boratério Clinico, assim como do volume de clientes atendidos.

2.3.1 - A concessao, extensao e renovacgao do Certificado de Acreditagao do Sistema da Qualidade serao

outorgadas para os Laboratorios Clinicos que:

1. Atendam aos Requisitos para a Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos,
estabelecidos pelo DICQ;

2. Cumpram este Regulamento;

3. Ressargam os custos relativos a Acreditacdo do Sistema da Qualidade;

4. Apresentem, dentro do prazo estabelecido, as acoes corretivas das nao-conformidades.

2.3.2 - O DICQ celebrarda um Contrato com o Laboratério Clinico para atender a este Regulamento e aos

Requisitos para Acreditagao do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos.

2.3.3 - O DICQ emitira Certificado de Acreditacao do Sistema da Qualidade, com o escopo da sua Compe-
téncia Técnica para execucao de exames laboratoriais nas diferentes especialidades do Laboratério

Clinico.

2.3.4 - O DICQ estabelecera procedimentos para verificar a observancia deste Regulamento e dos Requisi-

tos para Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratérios Clinicos.

2.3.5 - A frequéncia com que serdo realizadas as Avaliagoes de Manutencgao da Acreditacao do Laboratério
Clinico é determinada pelo Contrato. Como regra geral, as Auditorias de Manutenc¢ao da Acreditacao
sdo anuais. O DICQ reserva-se o direito de realizar Auditorias nio programadas, em intervalos dife-

rentes do prescrito (Auditorias Extraordinarias).
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2.3.6 - Todas as informacoes obtidas pelo DICQ e por seus representantes na concessao, extensio, manuten-
¢do e renovacgao da Acreditagido do Sistema da Qualidade, serdo tratadas confidencialmente, conforme

Anexo 1 — Da Confidencialidade e Anexo 2 — Termo de Confidencialidade).

2.3.7 - O Laboratério Clinico deverd indicar uma pessoa, denominada Representante da Direcao, que o re-
presentard perante o DICQ nos assuntos técnicos relacionados a Acreditacao do Sistema da Qualidade.

Podera indicar também um substituto, para desempenhar as fungdes na sua auséncia.

2.4 — Direitos e Deveres

2.4.1 - Dos Laboratérios Clinicos Acreditados

O Laboratério Clinico Acreditado tem o direito de exibir este fato ao publico em geral e também em seus laudos
laboratoriais ou suas propagandas, enquanto persistir a validade do Certificado da sua Acreditacdo, conforme
determina o Regulamento de Acreditagio do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratério Clinico.

O Laboratério Clinico Acreditado tem o dever de manter o seu servigo dentro dos mesmos padroes de quali-
dade existentes durante a Auditoria Inicial da sua Acreditacao do Sistema da Qualidade.

Nos intervalos das auditorias, o Laboratério deve se empenhar em alcangar melhores indices de qualidade,
para fins de melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Nao utilizar de modo abusivo a Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade.

2.4.2 - Do DICQ

O DICQ deve disponibilizar adequadamente aos Laboratérios Clinicos, as Autoridades Sanitarias, as Empre-
sas Compradoras de Servicos de Saide e a Comunidade em geral, os requisitos utilizados para a Acredi-
tacdo do Sistema de Gestao da Qualidade dos Laboratérios Clinicos.

Deve divulgar, as Autoridades Sanitarias, as Empresas Compradoras de Servicos de Satide e a Comunidade
em geral, a relacdo dos Laboratérios Clinicos Acreditados, assim como os demais itens constantes do
Anexo 3 deste regulamento.

Deve realizar, quando a situagao exigir, Auditorias Extraordinarias do Sistema de Gestdo da Qualidade, a fim
de comprovar a manuten¢ao da qualidade dos Laboratérios Clinicos Acreditados.

Suspender e cassar o Certificado de Acreditagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade dos Laboratérios que
nao cumprirem os procedimentos especificados no Anexo 3 deste Regulamento e auditados no processo

de Acreditacido do Sistema de Gestao da Qualidade.
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Fornecer informacoes aos Laboratérios Clinicos no sentido de agilizar uma melhor adequacdo do seu Sis-

tema da Qualidade para o cumprimento dos atuais requisitos de Acreditagio do Sistema da Qualidade.

2.5 - Condicoes a serem atendidas pelos Laboratérios Clinicos

2.5.1 - Imparcialidade, Independéncia e Integridade;

Nota: O Laboratério Clinico ndo devera comprometer-se em qualquer atividade que possa prejudicar a sua

independéncia de julgamento e a sua integridade relativas as suas atividades.

2.5.2 - Cooperagao com os Clientes;

2.5.3 - Cooperacao com as Autoridades Sanitarias;

2.5.4 - Participacdo de um Programa Externo de Avaliacio da Qualidade ou de Teste de Proficiéncia ha,

pelo menos, um ano;

2.5.5 - Cooperacdo com o DICQ:
O Laboratoério Clinico devera garantir ao DICQ e aos seus representantes, auxilio e cooperagao para moni-
torar a conformidade a este Regulamento e aos Requisitos para a Acreditacdo do Sistema de Gestao da

Qualidade de Laboratérios Clinicos. Esta cooperacio inclui, principalmente:

1. Permissio ao DICQ e aos seus representantes, quanto ao acesso as areas do Laboratério Clinico,
para acompanhamento dos seus servigos durante as auditorias;

2. Verificacio do servico prestado pelo Laboratério Clinico, possibilitando a avaliacio da competén-
cia técnica do mesmo em realizar os exames relacionados;

3. Permissio ao DICQ e a seus representantes, para investigar os Certificados, relatérios ou outros
registros da qualidade, pertinentes as atividades realizadas;

4. Permissao ao DICQ e a seus representantes, para verificacao dos resultados de Auditorias Inter-
nas do Sistema da Qualidade, dos resultados de comparagoes interlaboratoriais do Controle Exter-
no da Qualidade e dos graficos e valores existentes referentes ao Controle Interno da Qualidade;
5. Assisténcia ao DICQ e a seus representantes, na investigagao e solucio de reclamacoes feitas por

terceiros, referentes as atividades acreditadas.
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2.6 - Significado da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade

2.6.1 - A Acreditacao do DICQ nao devera ser invocada para excluir a responsabilidade contratual normal en-
tre o Laboratério Clinico e o cliente. Embora a Acreditacdo seja um indicador da qualidade dos servicos
prestados, ela ndo podera ser usada como uma garantia dada pelo DICQ de que o laboratério acreditado

sempre manterd o mesmo nivel de desempenho;

2.6.2 - A Acreditacdo do DICQ nao qualifica o Laboratério Clinico a certificar os laudos laboratoriais. A Acredita-

¢ao, contudo, é um fator importante para auxiliar o usuario na escolha do Laboratério Clinico;

2.6.3 - As disposigoes financeiras entre o laboratério e seus clientes serdo de total responsabilidade do La-

boratério Clinico;

2.6.4 - Em todos os Contratos com os clientes, deverd estar expresso que a Acreditacdo do Sistema de Gestao
da Qualidade, seus relatorios e laudos nao constituem ou implicam, em si s6, na aprovacdo pelo DICQ, do

desempenho do Laboratério Clinico auditado.

2.7 - Notificacao de Mudancas

2.7.1 - O Laboratério Clinico devera informar imediatamente ao DICQ sobre mudangas em qualquer aspecto
referente as condigoes ou operacgoes que afetem a conformidade do laboratério a este Regulamento, aos
requisitos estabelecidos, bem como & capacidade ou abrangéncia dos exames realizados. Sao considera-

das relevantes as mudangas:

Nos atos constitutivos, comerciais ou organizacionais;

Na organizagio e geréncia (Diretor do Laboratério, Responsavel Técnico e seus Substitutos);
Na politica e nos procedimentos;

Nas instalacoes;

Nos recursos humanos, equipamentos, condicoes ambientais ou outras e

S

Nos signatarios autorizados.
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2.7.2 - As comunicagoes de mudangas no Laboratério Clinico deverido ser oficializadas através do preenchi-
mento dos itens pertinentes do Formulério de Solicitacido de Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qua-

lidade de Laboratérios Clinicos;

2.7.3 - Quaisquer mudangas neste Regulamento, nos Requisitos para a Acreditagao dos Laboratérios Clinicos
ou em outros requisitos estabelecidos pelo DICQ, serdo notificadas ao Laboratério Acreditado. Sera
concedido, a este, prazo razoavel para realizar os ajustes necessarios nos seus procedimentos. O Labo-
ratério Clinico Acreditado deverd informar ao DICQ quando tais ajustes estiverem concluidos, dentro do

prazo concedido.

2.8 - Emissao de Certificado e Relatorio de Acreditacao

2.8.1 - O Certificado de Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade deve conter o escopo dos servigos
auditados, conforme anexo 4 — Modelo do Certificado de Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade

— deste Regulamento;

O Relatério Final emitido, deve atender as condi¢oes prescritas pelo DICQ e conter a relacio das especialida-

des realizadas no Laboratério Clinico.

2.8.2 - O Certificado e o Relatoério Final deverdo conter o Logotipo do DICQ.

2.9 - Publicidade

2.9.1 - Quando o Laboratério Clinico possuir um catilogo, prospecto comercial ou publicitirio, sé poderao ser
feitas referéncias como laboratério acreditado, naqueles servicos para os quais foi concedida a Acredita-

¢ao do Sistema de Gestdo da Qualidade;

2.9.2 - A divulgacéo da relacdo dos Laboratérios Acreditados é de competéncia exclusiva do DICQ ou de en-

tidade por ele conveniada para este fim;

2.9.3 - Durante a suspensao ou apés o cancelamento do Contrato de Acreditagdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade, o Laboratério Clinico devera interromper, imediatamente, o seu uso e a divulgacio de todo o

material publicitario a ele referente;
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2.9.4 - O Laboratério Clinico deverd empenhar-se para garantir que nenhum Certificado/Relatério, ou parte
dele, seja usado ou tenha seu uso autorizado por terceiros para fins publicitirios ou promocionais;

Os certificados ndo devem ser reproduzidos sem autorizacdo por escrito do DICQ.

2.10 - Uso Abusivo

2.10.1 - O DICQ adotara as providéncias cabiveis, aplicando as devidas penalidades, em relagao ao uso abusi-

vo da Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade (Anexo 3 — Do Uso Abusivo da Acreditagao);

2.10.2 - Sao considerados usos abusivos, dentre outros, os seguintes:

1. Utilizacao da Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade antes da assinatura do Contrato ou
da emissao do Certificado;

2. Utilizagdo da Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade durante a suspensdo ou apés o
cancelamento;

3. Divulgacao promocional abusiva, em desacordo com os itens deste Regulamento, relativos a publicidade;

4. Uso da Acreditacio do Sistema de Gestdo da Qualidade de maneira que possa causar prejuizos ao
DICQ.

2.11 - Reclamacoes de Terceiros

O Laboratério Clinico devera empenhar-se em garantir que as reclamagoes de terceiros sejam prontamente

investigadas e resolvidas.

2.12 - Penalidades

2.12.1 - As penalidades previstas no caso de inadimplemento das obrigacoes assumidas pelo Laboratério

Clinico Acreditado sio:

1. Adverténcia, com a obrigacao de eliminar, dentro de um prazo determinado, as infragées constatadas;

2. Adverténcia acompanhada de um aumento da frequéncia das Auditorias Externas; neste caso, o
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Laboratério Clinico deve ressarcir ao DICQ, as despesas decorrentes da necessidade do aumento
de frequéncia das Auditorias provocadas por eventuais irregularidades;
3. Suspensio temporaria da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade, sem rescisio do Contrato;

4. Cancelamento da Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade com rescisdo do Contrato.

2.12.2 - Além das penalidades previstas neste Regulamento, o uso abusivo ou enganoso da Acreditacao do
Sistema de Gestao da Qualidade pelo Laboratério Clinico permitird que o DICQ ingresse em juizo, por

meio de agao propria, pleiteando perdas e danos;

2.12.3 - O emprego indevido, irregular ou ilegal da Acreditacio do Sistema de Gestao da Qualidade, estara

sujeito as penalidades cabiveis.

2.13 - Suspensao

2.13.1 - O DICQ poderad, a seu critério, suspender ou reduzir a abrangéncia da Acreditacdo do Sistema de

Gestao da Qualidade quando:

1. Houver qualquer mudanca nos aspectos referentes a posicdo juridica ou funcionamento do La-
boratério Clinico que afete a observancia deste Regulamento, e dos requisitos para Acreditacido do
Sistema da Qualidade ou que prejudique sua competéncia técnica e os servigos acreditados;

2. O Laboratoério Clinico deixar de cumprir os requisitos deste Regulamento e/ou Requisitos para a
Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos;

3. A Auditoria Externa mostrar que a nio-conformidade aos requisitos seja de tal natureza que a
rescisao imediata do Contrato de Acreditacido do Sistema de Gestdo da Qualidade do Laboratério
Clinico nio seja necesséria;

4. Houver uso inadequado da Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade;

5. Existirem outras infracoes a Acreditacio do Sistema de Gestao da Qualidade;

6. Nao forem cumpridas as obrigacoes financeiras estipuladas no Contrato.

2.13.2 - A Acreditacgao do Sistema de Gestdo da Qualidade podera ser suspensa, por um periodo determina-

do, ap6s acordo mituo entre o Laboratério Clinico e o DICQ (vide item 2.14.3);
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2.13.3 - O Laboratério Clinico sera notificado formalmente pelo DICQ, quanto a suspensio da Acreditacao
do Sistema de Gestao da Qualidade com indica¢oes quanto ao prazo e/ou condigdes em que cessard tal sus-

pensao. O DICQ verificard o cumprimento das exigéncias com vistas a restabelecer a Acreditacao;

2.13.4 - No final do periodo da suspensao, o DICQ investigard se as condicoes estipuladas para liberar
a Acreditacao foram satisfeitas. Em caso afirmativo, o Laboratério Clinico serd notificado de que a
Acreditacdo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade estd novamente em vigor. Em caso negativo, o
DICQ manter4 a suspensao ou cancelara a Acreditacao, notificando o Laboratério Clinico, as empresas

prestadoras de servicos de saide e a comunidade, através de seus meios de comunicagao;

2.13.5 - O Laboratério Clinico poderé ter a sua Acreditagao parcialmente suspensa, até que sejam atendidas

as nao-conformidades detectadas nas Auditorias Externas.

2.14 - Cancelamento da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade

2.14.1 - A Acreditacao podera ser cancelada, nos seguintes casos, dentre outros:

1. Se a Auditoria Externa constatar gravidade nas nao-conformidades;

2. Uso da Acreditacio para executar servigos nao reconhecidos;

3. Se, no final do prazo estabelecido pelo DICQ, ndo forem cumpridas as obrigacdes financeiras
estipuladas;

4. Se medidas inadequadas forem tomadas pelo Laboratério Clinico, quando de sua suspensio;

5. Na hipétese de faléncia, se a sociedade for comercial;

6. Na hipétese de insolvéncia, se a sociedade for civil;

7. Se nao forem satisfeitas as condigcoes estipuladas para a liberacdo da suspensao.

2.14.2 - A Acreditacdo poderé ser rescindida pelo Laboratério Clinico, nos seguintes casos:

1. Se o Laboratério Clinico nio desejar prorrogi-la e

2. Na hipétese de caso fortuito ou de forca maior.

2.14.3 - O Laboratério Clinico poderé cancelar o Contrato de Acreditacio informando por escrito ao DICQ,
com 1 (um) més de antecedéncia, ou outro prazo acordado entre as partes.

Nota: Neste caso, os compromissos financeiros assumidos devem ser saldados pelo Laboratério Clinico.
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2.15 - Recursos

2.15.1 - Os recursos em primeiro grau, interpostos contra a aplicacio das penalidades previstas neste Re-
gulamento, deverao ser dirigidos ao DICQ, no prazo de 15 dias a contar do recebimento da notificacio

pelo acreditado;

2.15.2 - Cabe recurso, em segundo grau, a Diretoria Administrativa do DICQ, no prazo de 15 dias a contar

do recebimento da decisio de primeiro grau pelo Laboratério Clinico.

Aprovado pela Diretoria Administrativa
DICQ - Sistema Nacional de Acreditacao
Rio de Janeiro, 01 de outubro de 2009

Joao Ciribelli Guimaraes
Coordenador Técnico
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ANEXO0 1 - DA CONFIDENCIALIDADE

1 - Descricao

1.1 - O Coordenador Técnico do DICQ pode aprovar, excepcionalmente, a quebra de confidencialidade nos

seguintes casos:

1.1.1 - Quando previsto no Regulamento da Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de

Laboratérios Clinicos;

1.1.2 - Quando houver determinacéo judicial no sentido de que a informagio seja revelada a um
terceiro. Neste caso, o Laboratério Clinico é comunicado antecipadamente pelo DICQ de que a
informacao sera fornecida;

1.1.3 - Quando a informacao ja for de dominio piblico;

1.1.4 - Quando o Laboratério Clinico tiver emitido documento autorizando a divulgacio;

1.2 - As informacoes e documentos pertinentes aos processos de concessio e manutencio da Acreditagao

de Laboratérios Clinicos s6 serdo acessadas por aqueles que assinaram o Termo de Confidencialidade;

1.3 - O Coordenador Técnico e os Auditores sao os responsaveis pela documentacio durante o processo de
concessao e manutenc¢ao do Certificado de Acreditacido do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios

Clinicos, para o qual o mesmo foi recomendado;
1.4 - O Termo de Confidencialidade é assinado pelo Coordenador Técnico, pelo Coordenador da Garantia

da Qualidade, pelo Auditor Lider designado e pelo Chefe do Servigo de Apoio. Feito isso, o original é entdo

arquivado, conforme definido em procedimento especifico do DICQ;
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ANEX0 2 - DO TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

N¢ Contrato:

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

O DICQ, através de seus representantes, compromete-se a manter confidencialidade com relacao a toda
documentagao e informagao obtida no processo de concessido e manutenc¢ao do Certificado de Acreditacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratérios Clinicos, concordando com:

1. Nao divulgar a terceiros a natureza de qualquer documentacio que tenha resultado do processo de Acredi-
tacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos;

2. Nao expor problemas dos Laboratérios Clinicos a terceiros, salvo nos casos previstos de quebra de confi-
dencialidade, conforme procedimentos especificos do DICQ;

3. Nao permitir a terceiros o manuseio da documentagao resultante do processo de Acreditacido do Sistema
da Qualidade de Laboratérios Clinicos;

4. Nao explorar em beneficio proprio, ou permitir o uso por outrem, das informacoes obtidas ou quanto a conheci-

mento adquirido durante o processo de Acreditagio do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos.

Chefe do Servico de Apoio do DICQ
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ANEX0 3 - Do USO ABUSIVO DA ACREDITACAO
1 - Objetivo
Estabelecer as providéncias a serem tomadas em relagao ao uso abusivo da Acreditagdo do Sistema de Ges-
tao da Qualidade de Laboratério Clinico concedido pelo DICQ.
2 - Descricao
2.1- O uso e a divulgacao da Acreditacao do DICQ é de responsabilidade total do Laboratério Clinico, o qual
assume todos os 6nus e sujeita-se as penalidades impostas, caso se configure comportamento infrator.
2.2 - Entende-se por uso abusivo:
2.2.1 - Uso da Acreditagdo antes da assinatura do Contrato e da emissao do Certificado;
2.2.2 - Uso da Acreditagao apés a rescisdo do Contrato;
2.2.3 - Divulgagao promocional abusiva em desacordo com o item 2.3;
2.2.4 - Uso da Acreditacao durante o periodo de suspensao;

2.2.5 - Uso da Acreditagao fora do escopo para o qual o Laboratério Clinico foi Auditado;

2.2.6 - Uso da Acreditacdo quando o Laboratério Clinico ndo estiver em dia com suas obrigacoes

financeiras estipuladas em Contrato;
2.2.7 - Uso da Acreditacao antes do recebimento do Certificado de Acreditacdo do Sistema de Ges-
tao da Qualidade, ja que, até nesse instante, o Laboratério Clinico ainda encontra-se em processo

de auditoria;

2.2.8 - Outras situacoes que caracterizem uma contraposicao as regras estabelecidas para a Acre-

ditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.
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2.3 - E de competéncia do DICQ toda a publicacio coletiva oficial de assuntos relacionados com a concessio

da Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratérios Clinicos.
2.3.1 - Quando o Laboratério Clinico possuir um catdlogo comercial ou publicitario, as referéncias a
Acreditacdo, s6 serdo feitas para os campos especificos dos escopos acreditados sem que se deixe
qualquer divida entre o que foi Acreditado e outras dreas nio abrangidas pela Acreditacdo do Sistema

de Gestao da Qualidade;

2.3.2 - Nao deve haver publicidade que envolva a Acreditagao do Sistema de Gestao da Qualidade que

seja depreciativa, abusiva, falsa ou extensiva a outros servicos que nao os acreditados.

2.4 - As penalidades previstas para o caso de uso abusivo da Acreditagao do Sistema de Gestao da Qualidade

por parte dos Laboratérios Clinicos, sdo as seguintes:

2.4.1 - Adverténcia com a obrigacao de eliminar, dentro de um prazo determinado, as infragdes cons-

tatadas;

2.4.2 - Adverténcia, acompanhada de um aumento da frequéncia das Auditorias Externas;

2.4.3 - Suspensao da Acreditagao, sem rescisao do Contrato;

2.4.4 - Cancelamento do Certificado de Acreditacao, com rescisao do Contrato;

2.4.5 - O DICQ podera aplicar qualquer uma das penalidades, independente da sequéncia descrita

acima.

2.5 - Qualquer solicitagao de revisao enviada ao DICQ decorrente das penalidades aplicadas aos Laboratérios

Clinicos acreditados, deve estar devidamente fundamentada.
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ANEXO0 4 - MODELO DO CERTIFICADO DE ACREDITACAO DE SISTEMA DA QUALIDADE

Sistema
@ Nacional de
Acreditacao

DICQ

CERTIFICADO DE ACREDITACAO

'LABORATORIO DE
ANALISES CLINICAS - LAC

Rua do Bioquimico, 123 - Tijuca
20270-902 - Rio de Janeiro - RJ N° 000/00/00

0 DICQ - Sistema Nacional de Acreditagao certifica que o Laboratorio
de Andlises Clinicas - LAC foi auditado, evidenciando-se que o seu Sis-
tema de Gestdo da Qualidade esta adequado e consistente, demons-
trando Competéncia Técnica para a realizagao dos processos analiticos
dos seus exames laboratoriais em Analises Clinicas, em conformidade
com 0s requisitos exigidos pelo Manual de Acreditagdo do DICQ,
42Edigao 2009.

Rio de Janeiro + Brasil
Data da Validade Data da Acreditacdo

00/00/2009 a 00/00/2010 00/00/0000
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