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DEFINICOES

Evidéncia de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2012)

Obs.: Essa definicao deve ser aplicada também no contexto das avalia¢goes para
acreditacao.

.q

Registros, apresentacao de fatos ou outras informacgoes,
pertinentes aos critérios de auditoria e verificaveis.

Constatacoes de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2012)

Obs.: Essa definicao deve ser aplicada também no contexto das avaliagoes para
acreditacao.

Resultados da avaliacao da evidéncia de auditoria coletada,
comparada com os critérios de auditoria.

Nao conformidade (ABNT NBR I1SO 19011:2012)
Nao atendimento a um requisito.
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OBTENCAO DE EVIDENCIA DE AVALIACAO E CONSTATACAO

A coleta de informagoes é uma etapa crucial da avaliagao:
- Por qué? Qual o objetivo?
- Em gque momento(s) ocorre?

- Como é feita de forma eficaz?
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OBTENCAO DE EVIDENCIA DE AVALIACAO E CONSTATACAO

Para que uma avaliagao seja eficaz, é primordial que todas as
evidéncias sejam bem fundamentadas. E uma boa
fundamentagcao sé é possivel com uma coleta de informagoes
apropriadas para que a evidéncia seja claramente redigida.

A redacao adequada da evidéncia propicia sua comparacao com
os critérios de acreditacao e com a redacao da constatacao.
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OBTENCAO DE EVIDENCIA DE AVALIACAO E CONSTATACAO

E a partir da analise da constatacio que avaliadores e
especialistas concluem se a evidéncia inicialmente identificada
resultou em conformidade ou nao conformidade em relagao aos
requisitos especificados nos critérios da avaliacao.

Portanto, deve-se buscar obter informacoes claras e completas
que serao subsidio para a redacao de evidéncias e,
eventualmente, nao conformidades com a fundamentacao
adequada.
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ESTRUTURA DA NAO CONFORMIDADE

Nao conformidade é o nao atendimento a um requisito da
acreditacao

(Pode ser tratada como o efeito de um desvio)

QUEM TEM MEDO DA
NC.NC. NE

* A todo efeito, deve ser atribuida
uma causa, pois nao existem
reagoes sem as devidas agoes.
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ESTRUTURA DA NAO CONFORMIDADE

QUEM TEM MEDO DA
NC.NC NE

L

Efeito (Nao
conformidade)

J \

Identificacéo interna do documento RXU48AICPP-MLC9L982




Treinamento-paraespecialistas da Cgcre
em laboratorios de énsaie.e,calibracéo
— ABNT NBR ISO/IEC 17025

10/10/2018

DEVO ESTAR PREPARADO

* Conhecer os requisitos da acreditacao;
* Ser especialista nas areas avaliadas;

 Familiarizar-se com as técnicas de
avaliacao;

 Conhecer o laboratorio avaliado;

* Planejar minhas atividades.
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ATENCAO AO REGISTRAR

e Escreva apenas apos concluir a
investigacao.

* Escreva de forma clara, objetiva e
legivel.

» Utilize palavras dos requisitos de
acreditacao, do método ou do SG do
laboratorio.

* Restrinja-se aos relato de fatos,
mostrando a abrangéncia deles.
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ESTRUTURA DA NAO CONFORMIDADE

Antes de redigir uma nao conformidade, certifique-se de que
vocé realmente identificou uma. :

ELEMENTOS NECESSARIOS

« EVIDENCIA OBJETIVA: Precisa e acurada para evitar
contestacao.

« CONSTATACAO: Comparando a EVIDENCIA OBJETIVA com o
REQUISITO, houve uma nao conformidade?

e REQUISITO: Item do modelo normativo ou de elemento do
sistema (manual, politica, procedimento, instrucao, etc.) que,
se contrariado, resulta em NAO CONFORMIDADE.
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ESTRUTURA DA NAO CONFORMIDADE

COMPOSICAO DA NC:

 Nao atendimento a um requisito especificado (negativa
da norma).

* Evidéncia Objetiva:

O QUE foi observado?

Segue o
“passo a

ONDE foi constatada?

CONTRA QUE requisito normativo?
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1. Utilizando
técnicas de
avaliacao

2. Obtém-se | adequadas...
evidéncias :

\ verificaveis...

3. ...que comparadas
aos critérios geram

\ constatagoes

|
AN
Conclusao e redacao final da conformidade ou
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REDIGINDO EVIDENCIAS E NAO CONFORMIDADES

Como ja vimos, a redacao de evidéncias e nao conformidades
depende da obtencao de informacoes acuradas.

Uma das técnicas para obter essas informacoes é utilizando-se
perguntas objetivas.

As perguntas objetivas tém como base as comprovacoes
requeridas pelos requisitos estabelecidos nos critérios de

acreditacdao (ABNT NBR ISO/IEC 17025 e demais documentos
normativos de aplicagao obrigatoria emitidos pela Cgcre).
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REDIGINDO EVIDENCIAS E NAO CONFORMIDADES

Esquema de formulag¢ao de perguntas objetivas.

Perguntas
auxiliares

As instrucdes xxx estao
Subpergunta 1 descritas?
o As instrucdes xxxx estao
Pergunta principal Subpergunta 2 documentadas?
Como as instrucdes XxXxx
Subpergunta 3 estdo implementadas?
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REDIGINDO EVIDENCIAS E NAO CONFORMIDADES

Constatacao de auditoria
evidéncia constatada e fundamentada

positiva negativa

Ponto forte Agao preventiva
ou de melhoria

Nao conformidade
requer acao corretiva
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A evidéncia deve ser escrita de tal forma que:

Sejam utilizados, sempre que possivel, os termos dos
requisitos de acreditacao, do sistema de gestao do OAC ou
da norma/procedimento aplicavel;

O fato seja claramente identificado (por exemplo: citando
numeros de identificacao dos equipamentos, nimero de
identificacao e revisao de um procedimento, exemplificando
casos nos quais o problema foi identificado, etc.);

Nao contenha qualquer tipo de opiniao, julgamento ou
proposta de acao corretiva;

Seja concisa.
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ERROS NA REDAGCAO DE EVIDENCIAS E NCs

* EXEMPLO 1:

Evidéncia da NC:

O procedimento de Controle de trabalho ndo conforme néo
estd adequado.

Requisito:
E uma inferéncia, ndo uma Qual o fato observado?
constatacao. Em relacao a que o
procedimento nao esta
adequado?

Como o requisito foi
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ERROS NA REDAGAO DE EVIDENCIAS E NC

* EXEMPLO 2:

Evidéncia da NC:

Certificado de ensaio emitido com data posterior a etiqueta
com a data de validade da proxima calibragéo do instrumento
de medigdo utilizado.

Requisito:
Redagao confusa e Em qual ensaio o
incompleta. equipamento foi

utilizado?
Qual foi instrumento de
medicao utilizado?
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ERROS NA REDACAO DE EVIDENCIAS E NC

* EXEMPLO 3:

Evidéncia da NC:

Ndo ha evidéncia de registro da balanca utilizada na pesagem
das amostras para analise de proteina.

Requisito

Qual registro falta?
Qual o fato nao conforme?
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ACERTOS NA REDACAO DE EVIDENCIAS E NC

* EXEMPLO 5:

Evidéncia da NC:

Na execugdo da calibragdo de vasos de grande capacidade

pelo método gravimétrico, conforme procedimento PC- 03 rev. 02,
ndo sdo monitoradas as condigoes ambientais a fim de calcular a
massa especifica do ar no cdlculo do empuxo.

Requisito: 6.3.3
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ACERTOS NA REDACAO DE EVIDENCIAS E NC
- EXEMPLO 6: +

Evidéncia da NC:

O laboratorio ndo realiza checagens intermediarias do
termoémetro TE-001, utilizado para medic¢do da temperatura
da agua durante a calibragédo do picndbmetro PIC 001.

Requisito: 6.4.10.
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Terminei a 4yaliacdo e Veja que esta escrevendo
agora e estou escrevendo

as Nao conformidades,
mas nao vejo nenhuma
evidéncia

b

Exercicio

Evidéncia Sime Por que Y Pura
Objetiva também é vocé quer | sistematica,
n? preciso complicar meu caro

referenciar um simples
o item nao relatério???
cumprido
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