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Objetivo

Atualizar os avaliadores nas praticas de andalise da documentacao e

elaboracdao do RED segundo os requisitos normativos e critérios de
acreditacao da Cgcre.

Referéncia para informacdes sobre a elaboracdo do RED: NIT-Dicla-005



EEEEEEEEEEEEEE

Workshop de Avaliadores Lideres e Séniores em .' Desenvolvimento, Indstria BRASIL
e Comércio Exterior

Acredita(;éo de Laboratorios INMETRO PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
19 a 21 de outubro de 2011

Analise da Documentacéo

AVALIADOR LIDER

1. MANUAL DA QUALIDADE

(conteudo minimo ver NBR ISO/IEC 17025 - 4.2)

Politicas e objetivos do SGQ
« Politicada qualidade e para cada elemento que requer politica
« MQ aprovacao pela Alta Direcao
« Estrutura da documentacéao

« Responsabilidades da gerénciatécnica e da qualidade

« Procedimentos complementares ou referéncias a estes

2. Relatorios de Auditoria Interna e Analise Critica

Ver indicacdes sobre o estagio e implementacédo do SQ
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Andlise da Documentacao

AVALIADOR TECNICO
1. PROCEDIMENTOS TECNICOS - AVALIAR

Utilizacdo de normas atualizadas

Procedimentos relacionados a proposta de escopo
Desenvolvimento e validacdo de meétodos
Adequacao dos equipamentos utilizados
Estimativa da incerteza de medicao (NIT-Dicla-021)

Melhor capacidade de medicao/LQ

Avaliar a validade técnica dos procedimentos.
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Andlise da Documentacao

AVALIADOR TECNICO

2. Certificados de Calibracao e Materiais de Referéncia

« Avaliar rastreabilidade as unidades Sl e cumprimento da politica da
Cgcre/lnmetro (NIT-DICLA-030)

3. Informacdes sobre ensaios de proficiéncia
(FOR-CGCRE-008)

* Avaliar cumprimento da politica da Cgcre/lnmetro (NIT-DICLA-026)

4. Lista de signatarios autorizados

 Terindicacdes sobre a competéncia do pessoal
5. Analisar a adequacéao do escopo a NIT-Dicla-016 ou NIT-Dicla-012
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Analise critica do GA

Pontos analisados pelo GA apos recebimento do RED:
« Todos os campos estao preenchidos? (ver FOR-CGCRE-86 05.doc)

« Os procedimentos e respectivas revisdes ou datas de emissao, bem como o ano de
emissdo de uma norma, o emitente do certificado, o equipamento e o numero do
certificado estao relatados? Ha referéncia a data de emissdao do Relatorio de
Auditoria Interna e de Analise Critica?

« Os documentos que deveriam ser analisados realmente foram?

A classificacao da nao-conformidade esta referenciando o requisito da acreditacdo
ou requisito adicional?

e (O texto da ndo-conformidade esta referenciando os termos da norma?

 Para cada nao-conformidade ha uma unica classificagcdo de requisito? O requisito é
0 mais adequado?

« Haobservacbes dentro do campo de ndao-conformidade?


FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
FOR-CGCRE-86_05.doc
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Analise critica do GA

Pontos analisados pelo GA apds recebimento do RED:

Ha coeréncia da referéncia dos procedimentos/norma avaliados com 0 escopo
solicitado/acreditado?

*O conteudo das informag6es complementares nao contém alguma NC?

*O conteudo das informacdes complementares necessita de esclarecimentos adicionais
pelo avaliador?

*A observacao esta clara para o laboratorio?
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Informacodes importantes

« Nenhuma avaliacdo deve ocorrer sem o RED!

« Nao é necessario requerer que as acoes corretivas sejam implementadas
antes da avaliacdo, uma vez que a analise da documentacdo é para
preparar a equipe para a avaliagao no local.

 Averificagcao da implementacao de ac6es tomadas para ndo-conformidades
do RED devera ser feita durante a avaliacao no local. Caso o laboratorio
nao tenha tomado acOes para as nao-conformidades do RED, estas
deverdo ser transcritas para o RAV, devidamente identificadas.
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Problemas identificados no RED

Exemplos

Primeira pagina
1) Os documentos estao sinalizados na primeira parte do FOR-CGCRE-086, mas
nao estao identificados no campo logo abaixo.

2) Nem todos os documentos/registros recebidos e analisados estao relacionados
no campo de identificagcdo, sem sinalizagdo em nenhum outro lugar do RED se
foram todos enviados ou néao.

3) No escopo constam normas e na analise da documentacdo constam o0s
procedimentos internos.
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Problemas identificados no RED

Sequnda pagina

1) Evidéncia: Documento XXX e Formulério YYY sao utilizados termos n&o condizentes com o0s
definidos no VIM 2008 e normas e documentos pertinentes a metrologia (5.2.1 da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005). Correto, ou seria melhor colocar apenas como uma observagcao?

2) Relacionar uma ndo-conformidade a um documento que néo € aplicavel ao laboratério, ou é
orientativo (ex, NIT-Dicla-005, NIT-Dicla-012, DOQ-Cgcre-002, DOQ-CGCRE-011)

Outros:

*Opinides na descricao da nao-conformidade (“Por exemplo, opinides sobre determinado
método estar ou ndo adequado”)

*N&o-conformidades que deveriam constar do RED e s6 sé&o relatadas na ocasido da avaliagéo.

*NC’s classificadas erroneamente quanto aos requisitos normativos e critérios da Cgcre.

*NC’s sem a classificacdo nem numeracdo nos campos (0s campos ficam em branco, para o GA
completar).

*NC’s que poderiam ser elencadas em uma mesma evidéncia e sdo elencadas separadamente
(ex.: itens incorretos ou incompletos em procedimentos técnicos — Requisito: 5.4.1)
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Problemas identificados no RED

Terceira pagina

Em informacdes complementares:

O acompanhamento das acdes corretivas para sanar as NC s deste RED podera ser
realizado quando da avaliacao inicial do laboratorio

Nao ha necessidade deste comentario!

Outros:
*Inclusdo de observacgdes irrelevantes para o processo.

sInclusdo de néo-conformidades nesta pagina, por exemplo: “Foram encaminhados
formularios sem identificacdo da rastreabilidade...”

*Opinides como “Entendemos que...”, “Considero que ...”, entre outras, ndao devem ser
incluidas na analise da documentacao.

*Opinides do tipo “a documentacao parece estar adequada”, “foi dificil localizar”, “o
laboratério poderia organizar melhor a documentacéao...”, entre outras, nao devem ser
incluidas no RED.



Ministério do

Workshop de Avaliadores Lideres e Séniores em \ Desenvolvimento, Indiistria
Acreditacdo de Laboratérios Muems  © Comerclo Bxterior
19 a 21 de outubro de 2011

EEEEEEEEEEEEEE

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Obrigadal
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fblima@inmetro.gov.br / obleal@inmetro.qov.br
(21)2679-9032 / (21)2679-9099
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