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1 INTRODUCAO

A Rede Metrologica de Minas Gerais (RMMG) é uma organizagéo técnico-cientifica sem fins lucrativos
constituida por laboratérios especializados e outras organizagées com interesse em metrologia. Tem por
objetivos fomentar a cultura metrolégica no Estado, estimular e promover o desenvolvimento da
prestacao de servicos de ensaio e calibracdo, contribuindo para melhoria da qualidade dos produtos e o

aprimoramento tecnoldgico das empresas mineiras.

A RMMG promove Programas de Ensaios de Proficiéncia, que se encontram registrados na base de
dados de provedores de ensaios de proficiéncia EPTIS - European Proficiency Testing Information
System. Desde maio de 2018 a RMMG é acreditada pela CGCRE como Provedor de Ensaio de
Proficiéncia conforme a norma ABNT NBR ISO/IEC 17043.

Este Protocolo apresenta as atividades previstas pela RMMG para o Programa de Ensaio de
Proficiéncia (PEP) em Microbiologia para o ano de 2021. O programa sera realizado de acordo com
as normas ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011 e ISO 13528:2015.

2 OBJETIVOS DO PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

O PEP da RMMG tem como objetivo fortalecer a matriz laboratorial, propiciando a participacédo de
laboratérios em comparacdes interlaboratoriais como meio de aprimorar a qualidade de seus servigos. A
participagdo em PEP propicia aos laboratorios a oportunidade de avaliar seus procedimentos de ensaio e
calibracéo, identificar pontos fortes e de melhoria, além de comparar seus resultados com seus pares.
Tem ainda o propdsito de:

- Auvaliar o desempenho individual de laboratérios para os ensaios propostos.
- Identificar diferencas interlaboratoriais e estimular a tomada de a¢fes corretivas.
- Prover confianga adicional aos clientes do laboratério.

- Fornecer dados para subsidiar o controle da qualidade dos resultados do laboratério requerido
no item 5.9.1.b da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e 7.7.1.j da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

3 DEFINICOES

Os termos utilizados neste documento estédo definidos na ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011.
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4 COORDENACAO

A RMMG é a responsavel pela coordenacao geral desse Ensaio de Proficiéncia e contara com o apoio
de um grupo técnico consultivo (GTC) durante sua execucéo.

Coordenacao-geral: Michelle Cancado Araujo Barros, Gerente da Qualidade e Maira Clara Ferreira de
Assis Coordenadora do Programa de Ensaios de Proficiéncia da RMMG (PEP-RMMG).

GCT para o Programa de Ensaio de Proficiéncia em Microbiologia:

Nome Organizacao Funcéo no Programa
Michelle Cancado de Araujo Barros RMMG Gerente da Qualidade
Maira Clara Ferreira de Assis RMMG Coordenagéo do GTC
Claudia Marcia Perrout Cerqueira SENAI-FIEMG | Especialista em Microbiologia
Paula Figueiré6 Mendes Gangana SENAI-FIEMG | Especialista

5 CONTATOS RMMG

Nome Funcao Contato

Kleber Albuquerque de Vasconcelos Diretor Executivo RMMG kleberav@rmmag.org.br

Gerente da Qualidade e Coordenadora de | mcbarros@rmmag.org.br

Michelle Cangado Araujo Barros ) .
Programa de Ensaio de Proficiéncia pep@rmmg.org.br

Analista da Qualidade Il e Coordenadora de mclara@rmmg.org.br

Maira Clara Ferreira de Assis ) .
Programa de Ensaio de Proficiéncia pep@rmmag.org.br

6 CRITERIOS DE PARTICIPACAO

O PEP da RMMG em Microbiologia é aberto a todos os laboratérios de ensaio que desejarem participar.

O programa esta estruturado para o0 minimo de 15 laboratérios participantes por pardmetro e o maximo
de 50.

Para participar, o laboratério deverd encaminhar para os e-mails pep@rmmg.org.br e

mclara@rmmg.org.br o formulario de inscricao disponivel no site da RMMG: www.rmmg.org.br, na area
“PEP” do site.

A RMMG emitirh um boleto referente a taxa de inscricdo, que serd considerada efetivada apds a
comprovacdo do pagamento pelo laboratério participante. Caso o laboratério participante opte por

pagamento por depdsito, este devera ser identificado.
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Cada participante recebera um cédigo identificador individual que sera utilizado no relatério de resultados

do programa, para garantir a confidencialidade de seus dados e resultados. Esse cédigo sera de

conhecimento Unico do laboratério participante e da Coordenacdo do PEP e serd gerado de forma

aleatéria pela RMMG.

7 RODADAS

Em 2021, o Programa sera realizado em uma Unica rodada.

8 ATIVIDADES SUBCONTRATADAS

As atividades subcontratadas serdo:

- amostragem

- preparacgéo dos itens de ensaio;

- testes de Homogeneidade e Estabilidade.

NOTA: A RMMG tem total responsabilidade pelas atividades do laboratdrio subcontratado.

8.1

Dados do Subcontratado

Nome: Centro de Inovacdo em Tecnologia SENAI-FIEMG — Campus CETEC

Endereco: Av. José Céandido da Silveira, 2000 — Horto Florestal —

Acreditado pelo INMETRO/CGCRE: CRL 0195

Telefone: (31) 3489-2307 / (31) 3489-2227

9 ITENS DE ENSAIO

Belo Horizonte - MG

O Programa de Ensaio de Proficiéncia da RMMG em Microbiologia serd realizado para amostras e

parametros abaixo indicados.

Parémetro Unidade Limnits ez Vel Upoee Qu?petlsc::?)?s? 9
deteccéo Aproximado | material e
participante
ari Pour plate:
Contagem de bactérias UFC/mL p
heterotroficas <1
Fermentacéo: ;
Agua
NMP/100 <1,8->1600 675 mL natural 1
Coliformes totais mL
Cartela:
<1->2419,6
Coliformes NMP/100 Fermentacao:
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. . Quantidade de
A . Limite de Volume Tipo de
Parametro LRlE deteccéo Aproximado | material fra_ts_cos/
participante
termotolerantes mL <1,8 - >1600
Tubos:
<1,8 - >1600
Cartela:
NMP/100 <1->2419,6
Escherichia coli mL
Tubos:
<1,8 - >1600
_ NMP/100 Tubos:
Estreptococos fecais mL <18 - >1600

Caso o participante desista do programa ap6s o pagamento da taxa de inscrigdo, ndo havera reembolso.

Quando houver impossibilidade de participagéo, esta deve ser comunicada com antecedéncia de 10 dias

do envio dos itens de ensaio e o valor pago podera ser revertido em crédito para outros servicos da

RMMG, com validade de 1 (um) ano.

9.1 Preparacéo dos itens de ensaio

Para o preparo das amostras, sera subcontratado o laboratério Instituto SENAI de Tecnologia em Meio
Ambiente do Centro de Inovacdo e Tecnologia SENAI, acreditado pelo INMETRO/CGCRE desde 2005,

com CRL 0195, situado na Av. José Candido da Silveira, 2000, Bairro Horto em Belo Horizonte — MG.

As amostras serdo preparadas nas instala¢des do laboratério subcontratado com a superviséo direta da

Coordenadora do PEP. O pessoal envolvido na preparacdo das amostras ndo faz parte de nenhum dos

laboratérios participantes do programa.

A preparacdo das amostras serd realizada conforme o PEP-POP 09 Preparacdo dos itens de ensaio —

Microbiologia.

As amostras serdo devidamente identificadas com um rétulo que contera as seguintes informagoes:

— ldentificacdo univoca da amostra;

— Ano darodada;

— Data do Preparo;

— Data de envio;

Nome do Programa,;

Apés o preparo, as amostras ficardo sob a guarda da RMMG até a distribuicdo aos participantes.
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9.2 Envio do item de ensaio

Os itens de ensaio sdo acondicionados adequadamente em caixas térmicas refrigeradas com gelo em
gel e enviados aos participantes pelos Correios, via Sedex. Os itens de ensaio serdo enviados aos
enderecos indicados pelos participantes. Os custos de envio dos itens estdo incluidos no valor da
inscricdo. Os participantes serdo notificados por e-mail quanto ao envio dos itens e deverdao confirmar

seu recebimento.

9.3 Dano ao item de ensaio
Em caso de perda ou dano do item de ensaio, a Coordena¢éo do Programa devera ser imediatamente

avisada. Nesses casos, havendo tempo habil, a RMMG ira acordar com o participante o envio/retirada de
outra amostra. Apdés o recebimento e abertura das amostras por todos os participantes, ndo sera
possivel envio/retirada de outra amostra, e a RMMG ira acordar com o participante sobre o valor pago,

conforme item 9.

9.4 Responsabilidade sobre o item de ensaio
O participante devera, apés o recebimento e antes de iniciar as andlises, realizar a inspe¢édo de cada

frasco para verificar a existéncia de dano fisico ou situagdo que possa interferir nos seus resultados. O
resultado desta inspecdo deverd ser registrado no formulario de inspecdo PEP-FO09 FICHA DE
INSPECAO que sera enviado por e-mail. Este formulario devera ser preenchido e encaminhado a
Coordenacéo do PEP ap6s o recebimento dos itens de ensaio.

Caso seja observada alguma irregularidade em até 2 dias apés o recebimento dos itens de ensaio, esta
devera ser comunicada a Coordenagdo do programa imediatamente, para que outro item de ensaio
possa ser providenciado.

9.5 Condi¢cdes de armazenamento e manuseio
Os itens de ensaio devem ser armazenados sob resfriamento dentro da prépria caixa de transporte, que

contera gelo em gel, até o momento da realizagcao do ensaio, uma vez que todos os participantes abrirdo
as caixas na mesma data e horaério.

Os parametros devem ser analisados dentro de 24h, como consta no Standard Methods. Mas para nao
haver prejuizo em caso de laboratérios geograficamente mais distantes, todos os laboratérios faréo as
andlises no mesmo dia e horario a ser definido apos o envio das caixas. O participante recebera um e-

mail informando data e hora de abertura da caixa.

Os itens de ensaio referentes a esse PEP n&o oferecem risco aos participantes. O manuseio e o

descarte dos itens de ensaio sédo de responsabilidade do laboratério participante.




FORMULARIO Ne REV. N°

Programa de Ensaio de Proﬁc:encxa

PEP-F002 08
-’ sroTocoLo
REVISADO EM: PAGINA
19/08/2020 7115

Rede Metrolégica de Minas Gerais

10 DOCUMENTOS DO PROGRAMA
Serao disponibilizados aos participantes os seguintes formularios:
- PEP-F002 Protocolo
- PEP-F003 Ficha de Inscricao
- PEP-F009 Ficha de Inspecao
-PEP-F022 Ficha de Analise — Micro (para PEP Microbiologia)
- PEP-FO010 Relatorio
- Certificado de Participacéo
- Certificado de Proficiéncia (caso tenha sido solicitado)

- Formulério de Pesquisa de Satisfacédo

11 METODO DE ANALISE

Os laboratérios participantes devem utilizar seus procedimentos de rotina para a andlise dos itens de

ensaio. A RMMG sugere os seguintes métodos analiticos:

Parametro Método/técnica de analise

Contagem de bactérias heterotréficas Pour plate (9215 B, C)

NMP — fermentagdo (9221 B ou C ou E ou F)

Coliformes totais NMP — cartela (9223 B)

presenca/auséncia (9223 B)

Coliformes termotolerantes NMP — fermentagdo (9221 B ou C ou E ou F)

NMP — tubos (9221 F)
Escherichia coli NMP — cartela (9223 B)

presenca/auséncia (9223 B)

Estreptococos fecais NMP — tubos (9230 B)

Obs.: Caso o método de rotina utilizado pelo participante ndo esteja entre os sugeridos acima, o
desempenho do participante sera avaliado, porém, seu resultado ndo serd incluido no célculo do valor

designado.
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12 ENVIO DOS RESULTADOS

Os resultados das analises deverdo ser reportados com o nimero de casas decimais explicitadas no
formulario PEP-F022 FICHA DE ANALISE_MICRO.

Os registros dos resultados deverdo ser feitos pelo laboratério participante no formulario PEP-F022
FICHA DE ANALISE_MICRO distribuido na semana anterior ao inicio das andlises. Este devera ser
encaminhado & RMMG em dois formatos, sendo um editavel (em Excel) e outro ndo editavel contendo a
assinatura do responsavel pela andlise, no prazo acordado, conforme o CRONOGRAMA DE

EXECUCAO que consta nesse protocolo.

Os dois formatos da FICHA DE ANALISE, preenchidos pelo participante, sendo um assinado e outro nao,
deverao ser enviados a RMMG, para o e-mail da Coordenacao do PEP. Este procedimento visa preservar
a confidencialidade dos resultados, uma vez que a identificacdo do participante s sera conhecida pela

Coordenacéo do programa.

Um e-mail de confirmagdo sera encaminhado pela RMMG até o primeiro dia Util seguinte ao recebimento
da FICHA DE ANALISE.

Caso o laboratério ndo reporte os resultados referentes a concentracdo de amostra, ndo serd possivel
avaliar o desempenho daquele laboratério para os dados enviados.

Participantes que obtiverem resultados abaixo do limite de quantificacdo (LQ) devem reportar o valor do
LQ como resultado encontrado no PEP e esta informacgao também deve ser descrita na observagéo da
PEP-F022 FICHA DE ANALISE_MICRO. Somente serdo aceitos resultados com valores absolutos.
Resultados com sinais < (menor que) ou > (maior que) serdo desconsiderados e, portanto, ndo serdo
analisados.

AlteracBes nos dados reportados sO serdo aceitas dentro do prazo determinado para envio dos
resultados.

ApOs o recebimento do formulario com os resultados, a RMMG ir4 descaracteriza-lo para a realizagéo da
andlise estatistica.

13 TESTES DE HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE

A Coordenacdo do PEP realizara a andlise estatistica para verificar a estabilidade dos itens de ensaio. O

laboratorio subcontratado realizara os ensaios.

A norma utilizada para os testes sera a ISO 13528:2015(E) - Statistical methods for use in proficiency

testing by interlaboratory comparisons. Caso alguma amostra fique fora dos critérios de homogeneidade
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ou de estabilidade, a incerteza deve ser levada em consideracdo na estimativa do desvio padrao da

avaliacdo do desempenho.

Os testes de homogeneidade e estabilidade serdo executados a cada rodada desse ensaio de

proficiéncia.

14 ANALISE ESTATISTICA DOS RESULTADOS

14.1 Tratamento dos dados discrepantes

Os resultados serdo avaliados segundo as recomendacdes das normas ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011
e ISO 13528:2015(E). Serd realizada uma andlise exploratéria dos resultados enviados pelos
participantes para identificacdo de erros grosseiros. Caso sejam encontrados resultados cinco vezes
maiores que os desvios padrdo calculado, os mesmos serdo excluidos da andlise estatistica para

definicdo do valor designado, mas terdo mantida a avaliagdo do desempenho.

14.2 Valor desighado

O valor designado sera estimado como consenso dos resultados dos participantes utilizando o algoritmo
A da norma ISO 13528:2015(E) para média e sua incerteza sera estimada segundo a expressao
recomendada no item 7.7.3 da referida norma. Este tratamento para determinacdo do valor designado,
utilizando algoritmo robusto para estimacdo da média e do desvio padrdo do conjunto de resultados,
dispensa o tratamento de dados discrepantes.

Os participantes s6 terdo seus resultados incluidos no célculo do valor designado se os métodos de

analise utilizados estiverem entre os sugeridos, equivalentes entre si.

O célculo do valor designado s6 podera ser realizado caso haja, no minimo, 12 resultados obtidos por

meio de métodos equivalentes para o pardmetro em questdo apos a remocao de qualquer outlier.

14.3 Estatistica de desempenho
Os resultados serdo avaliados segundo as recomendacdes das normas ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011
e ISO 13528:2015(E).

Para avaliacdo da exatiddo, a estatistica de desempenho sera calculada pelo z-score e/ou z' score, cuja
as férmulas estdo descritas abaixo:

Onde:
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X; = resultado apresentado pelo laboratério
Xp = valor designado

6 = desvio padrdo para avaliagido de desempenho

Onde
X é o resultado do participante
X é o valor designado
o é aincerteza-padrdo combinada do resultado do participante

Uyp € a incerteza-padréo do valor designado

14.4 Critérios para avaliacdo de desempenho

Os critérios para avaliagdo de desempenho sdo aqueles recomendados no item B.4.1.1, do ANEXO B,

da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011:

‘Z‘ < 2,0 desempenho satisfatério
2,0< ‘Z‘ <3,0 desempenho questionavel
|Z| 2 3;0 desempenho insatisfatorio

A andlise estatistica de desempenho sera realizada para os parametros em que no minimo 12

laboratérios apresentarem resultados com métodos equivalentes. Caso contrario, a RMMG nao

apresentara avaliacdo de desempenho para os parametros.

14.5 Algarismos significativos

Os algarismos significativos sdo importantes no momento de expressar o valor de uma dada grandeza

medida experimentalmente. No caso deste ensaio de proficiéncia, recomendamos que 0s participantes

reportem seus resultados, com o nimero maximo de 03 casas decimais ou de acordo com a incerteza de

seu equipamento de medicdo (balanca analitica, semi-analitica, entre outros.)
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15 RELATORIO

O relatério do programa é elaborado em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011 e enviado
aos participantes em formato PDF por e-mail, conforme cronograma. O laboratério devera confirmar o

recebimento do e-mail contendo o relatério.

Os participantes receberao, inicialmente, a primeira verséo do relatério (PEP-FO010 Relatério rev.00), e
terdo o prazo de 15 dias para revisa-lo e fazer as consideracdes que acharem necessarias. Ap6s o prazo
de recebimento das consideracfes, a Coordenacdo do PEP tera 15 dias para analisar a sua pertinéncia

e decidir sobre seu deferimento, emitindo, entdo, se houverem alteracdes, a verséo final do relatério.

Convém que o participante realize uma andlise critica dos seus resultados e seu desempenho, e defina
acbes de melhoria e correcdo para os resultados discordantes. Caso necessite, 0 participante podera

entrar em contato com a Coordenagdo do PEP para troca de informacdes e consenso de opinifes.

Caso se faga necessério, os resultados dos laboratérios poderdo ser divulgados para uma autoridade
reguladora ou uma parte interessada, como declarado no PEP-MQ001 Manual da Qualidade, e os
participantes ficardo cientes de tal pratica com antecedéncia. Os resultados do programa poderao,

também, ser utilizados para compor dados para publicacdo de artigos cientificos.

16 CERTIFICADOS

Ao final do programa — em até 30 dias apds o envio do Relatério em sua Ultima versdo — sera emitido e
fornecido gratuitamente o Certificado de Participacdo, por e-mail, a todos os laboratérios participantes.
Aqueles que desejarem obter o Certificado de Proficiéncia impresso, evidenciando o desempenho do

laboratério no programa, deverdo preencher o campo de solicitagdo presente na Ficha de Inscrigao.

Nao é prética da Coordenacéo do PEP disponibilizar uma via impressa do Certificado de Participa¢do. No
entanto, caso seja de interesse do participante, este deve efetuar a solicitacdo por e-mail e aguardar o
envio do boleto para realizacdo do pagamento. A emissédo do Certificado de Participacdo impresso sera
garantida apoés a identificacdo desse pagamento.

16.1 Utilizacao de relatorio e certificado pelo participante

Apb6s receber o relatério e/ou certificado, a divulgacdo dos resultados e conclusdes sao de inteira
responsabilidade dos clientes, que poderdo utiliza-los para demonstrar seu desempenho aos Orgos
Reguladores e/ou Organismos de Acreditacdo. Vale ressaltar que a avaliacdo realizada pelo provedor

limita-se apenas aos ensaios realizados pelo laboratorio participante nesta rodada do programa.
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17 INVESTIMENTO
17.1 Investimento por tipo de atividade
Atividade Valor
Laboratérios de MG Afiliados a RMMG R$820,00
Laborat6rios fora de MG afiliados a RMMG R$870,00
Laboratorios de MG néo afiliados a RMMG R$950,00
Laboratorios regido Norte R$1170,00
Laboratdrios regido Nordeste R$1170,00
Laboratérios Regido Centro-Oeste R$1150,00
Laboratérios Regido Sudeste R$1130,00
Laboratérios Regido Sul R$1150,00
17.2 Custo de emisséo de certificado
Emissé_lo_ de certificado_ d_e proficiéncia em papel R$ 95.00
(se solicitado pelo participante)
17.3 Dados para depdsito bancario
Banco Banco SICOOB

Agéncia 3330

Conta Corrente 1576-8
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18 CRONOGRAMA DE EXECUCAO - PRAZOS

Atividade Responsavel Prazos em 2020
Divulgagéo do Protocolo RMMG Novembro/2020 a Janeiro/2021
Preenchimento da ficha de inscri¢céo Laboratorio Até o dia 18 de Janeiro/2021
Covo do CODIBO DEPARTICIPACRO 20 | MG Até dia 20 de Janeiro/2021
Inicio do estudo de estabilidade. RMMG/Laboratério 25 de Janeiro/2021

Preparo e envio das amostras RMMG/Laboratorio 25 de Janeiro/2021

Término do estudo de estabilidade. RMMG/Laboratério 27 de Janeiro/2021

Envio dos resultados das medigdes. Laboratorio Até dia 12 de Fevereiro/2021
Distribuicdo do Relatorio Preliminar RMMG Abril/2021

Distribuicdo do Relatério Final RMMG Abril/2021

Emisséo dos certificados RMMG Maio/2021

19 CONFIDENCIALIDADE

A RMMG garante a seguranca das informacdes e assegura a confidencialidade dos dados dos
participantes, dos resultados e da avaliagdo de desempenho por meio da atribuicdo de um cédigo Unico
para cada laboratério participante. A coordenagéo do PEP é responsavel pela designacdo deste cddigo,

que é mantido em arquivo confidencial ao qual s6 ela tem acesso.

O laboratério participante devera manter confidencialidade em relagdo ao seu cédigo e ndo divulga-lo a
terceiros. Caso algum participante necessite de reenvio do cédigo, este devera ser solicitado diretamente

a Coordenacao do programa exclusivamente por e-mail.
Na apresentacé@o dos resultados, sera referenciado apenas o codigo individual de participagdo, sem a
identificacdo do participante.

O laboratério deve comprometer-se a nao tornar publicas as analises comparativas, os resultados de
outros laboratérios e a manter sigilo sobre os resultados dos ensaios realizados para esse programa até a

emisséo do certificado de participacao.

A RMMG néo divulgara nenhuma informacgdo confidencial a qualquer organismo de terceira parte, a

menos que o laboratdrio participante renuncie formalmente sua confidencialidade.
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20 CONLUIO E FALSIFICACAO

A RMMG previne o conluio entre os participantes evitando que eles saibam da existéncia um do outro. Por
esse motivo, a RMMG também opta por ndo divulgar a lista de laboratérios participantes no Relatério do
programa.

A RMMG recomenda que os participantes relatem seus dados com independéncia e exatiddo. Cabe
principalmente a cada participante a analise critica de seus resultados, verificando as informagdes nas

instrugBes do programa para envio de resultados.

Caso haja suspeita de conluio ou falsificacdo, a coordenacdo da RMMG comunicard essa suspeita a
todos os participantes, dando oportunidade aos interessados de se manifestarem. Sendo confirmada a
suspeita, o laboratério podera ser eliminado do programa.

21 RECLAMACOES E APELACOES

Os laboratérios tém o direito de reclamar e apelar a RMMG quando ndo concordarem com quaisquer
aspectos do Programa de Ensaio de Proficiéncia.

E politica da RMMG investigar e solucionar todas as reclamagdes e apelacdes recebidas por escrito.

As reclamacbes e apelacdes deverdo ter o remetente identificado e ser encaminhadas por e-mail a

Coordenacao do PEP no prazo maximo de 15 dias, a partir da data de envio do Relatério.

O provedor ira avaliar a reclamacéo ou apelagéo e, caso seja considerada pertinente e constatado erro
do provedor, este deve enviar um comunicado por e-mail a todos os participantes cancelando o relatério
enviado e informando que uma nova versao do relatério serd emitida com as devidas alteragbes em
prazo a ser definido.

Caso a reclamacao ou a apela¢do ndo seja considerada pertinente, um e-mail sera enviado ao solicitante

com as devidas justificativas para o ndo deferimento da contestacgéo.
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