PG006

QUALIFICACAO & CALIBRACAO AUd itoria Interna EDICAO/REVISAO
DE EQUIPAMENTOS
1/1
HISTORICO DAS MODIFICA(;f)ES
APROVACAO: | MODIF.: DESCRICAO:
30/10/2019 1/0 Reemissdo com adequacdo a norma NBR ISO IEC 17025:2017.
08/10/2021 1/1 Revisdo e andlise critica do documento.
EMISSAO:

\-&W& i Q. Mochoole

Jéssica Machado

ANALISE E APROVACAO:
Do dzan Mo e,

Denilson Vs Oliveira

Gerente Administrativo / Comercial Gerente Técnico

Pagina 1 de 6




PG006

QUALIFICACAO & CALIBRACAO AUd itoria Interna EDICAO/REVISAO

DE EQUIPAMENTOS
1/1

1. OBJETIVO

Estabelecer critérios para instituir, planejar, programar, executar, documentar e acompa-
nhar a realizacao de auditorias internas do Sistema de Gestao da Qualidade da VIZATEC.

2. CAMPO DE APLICAGAO

O conteldo deste documento é valido, para todas as areas de atividades de Laboratério da
VIZATEC.

3. DEFINIGOES

e Auditoria da Qualidade: é um exame sistematico, documentado e independente pa-
ra determinar se as atividades da qualidade e seus resultados estdao de acordo com as
disposicOes planejadas, se estas foram efetivamente implementadas e se estao ade-
quadas a efetiva realizacdo dos objetivos. O objetivo de uma auditoria da qualidade é
assegurar que o sistema de qualidade é implementado completamente na pratica. Nes-
ta auditoria sdo verificadas as exigéncias, declaradas no Manual da Qualidade e nos
documentos relacionados s3ao aplicados em todos os niveis de trabalho. As ndao con-
formidades encontradas nas auditorias internas fornecem informagdes e sustentagao
para a melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade do Laboratorio.

e Auditor: Pessoa com competéncia para realizar auditorias da qualidade.
e Auditado: Setor no qual esta sendo realizada uma auditoria.

o Evidéncia Objetiva: Informagles, qualitativa ou quantitativa, cuja veracidade pode
ser comprovada com base em fatos obtidos através de observacdo, medicao, ensaio ou
outros meios.

e Observagao: Uma constatacao de um fato feita durante a auditoria e sustentada por
uma evidéncia objetiva.

¢ Nao Conformidade: Nao atendimento de um requisito especificado.

4. DESCRIGCAO
O procedimento de auditoria interna apresenta os seguintes itens:

4.1 ABRANGENCIA:

As auditorias internas sao realizadas em todos os processos que fazem parte das atividades
de laboratorio referenciadas no Manual da Qualidade com base na norma NBR ISO/IEC 17025 e na
documentagao do sistema de gestao da VIZATEC.

Auditorias realizadas por terceiros, tais como clientes ou Organismos de Acreditacao e/ou
reconhecimento ndo podem ser consideradas como substitutas das auditorias internas.
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4.2 RESPONSABILIDADES

4.2.1 Auditor Lider

E de responsabilidade do Auditor Lider o planejamento e gerenciamento da execucdo da
auditoria interna da qualidade, conforme descrito abaixo:

a) Planejar a auditoria e fazer uso eficaz de recursos durante a auditoria;
b) Representar a equipe da auditoria nas reunides com o auditado;

c) Organizar e dirigir os membros da equipe da auditoria;

d) Fornecer direcao e orientagao para auditores em treinamento;

e) Conduzir a equipe da auditoria para atingir as conclusoes da auditoria;
f)  Prevenir e solucionar conflitos;

g) Preparar e completar o relatério de auditoria.

4.2.2 Auditores
a) Realizar a auditoria seguindo orientagdo do Auditor Lider;
b) Participar da elaboragao da lista de Verificacao e Planejamento da Auditoria.

4.2.3 Responsabilidades das Areas Auditadas
Informar aos funcionarios envolvidos os objetivos e propdsitos da auditoria.

Determinar a disposicao da ndo conformidade, a causa e as devidas agdes corretivas base-
adas nos relatdrios de agdes corretivas, dentro dos prazos estabelecidos neste registro, conforme
o procedimento PG0O15 — Reclamacoes, Trabalhos Nao Conformidade e Agoes Corretivas.

4.3 EQUIPE AUDITORA

O(s) auditor(es) nao pode(m) ter responsabilidade direta pela area a ser auditada e po-
de(m) ser utilizado(s) auditor(es) externo(s). Esta provisdo externa é contratada pelo Gerente Ad-
ministrativo / Comercial, atendendo ao critério de qualificacao apresentada no item abaixo.

4.4 CRITERIO PARA QUALIFICACAO DA EQUIPE AUDITORA

A equipe auditora deve possuir evidéncia de treinamento em técnicas de auditorias da qua-
lidade e conhecimento da norma NBR ISO/IEC 17025 para auditar o sistema de gestao.

Para auditar a area técnica, o auditor, além dos critérios definidos anteriormente, deve ter
qualificacdo técnica para atender ao escopo do laboratdrio a ser auditado.

4.5 FREQUENCIA:

As auditorias internas sdo realizadas anualmente e seguem um cronograma pré-definido,
segundo DQO006-1 Cronograma para Auditorias Internas.

O Gerente Técnico é responsavel pela definicao da data da auditoria interna anual.
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As auditorias que nao forem possiveis de realizar na data prevista serao reprogramadas
junto aos envolvidos.

Além de auditorias internas regulares ou ordinarias, pode ser necessario executar auditorias
fora do programa ou extraordinarias. Tais auditorias sao realizadas nas seguintes situacdes abaixo,
porém ndo se limitando a estas:

Sempre que for identificada, em qualquer ponto do sistema, uma nao-conformidade
gue possa comprometer a confiabilidade do laboratdrio;

Como resultado da reclamacdo de um cliente e sobre a qual levante duvidas a respeito
do ndo atendimento de suas proprias politicas e procedimentos;

Necessidade da confirmacdo da efetivacdao de agdes corretivas;

Existéncia de duvidas ou falta de comprovacao de que algum requisito ou procedimen-
to nao esteja de acordo com as diretrizes do Sistema de Gestdao da Qualidade;

Mudangas significativas no Sistema de Gestao da Qualidade.

4.6 PLANEJAMENTO DAS AUDITORIAS:

O Auditor Lider se retine com o(s) auditor (es) para planejar a auditoria considerando os
seguintes aspectos, sem ficar limitada a eles:

Selecdo prévia da documentacao pertinente;
Divisao das tarefas da equipe com elaboracao do PG006-3 — Plano de Auditoria;

Elaboragdo da lista de verificagdo e/ou utilizaggo do PG006-2 — LISTA DE
VERIFICACAO — NBR ISO/IEC 17025:2017;

Providéncia de recursos administrativos;

4.7 EXECUGAO DA AUDITORIA

4.7.1 Reuniao Inicial

A equipe de auditoria, em conjunto com os responsaveis pela area auditada, realiza uma
reuniao inicial com a seguinte pauta de assuntos:

a) Apresentacdo dos membros da equipe auditora;

b) Apresentar as pessoas representantes da area auditada;

c) Confirmar os objetivos e esclarecer duvidas pertinentes ao plano da auditoria;

d) Discutir a seqiiéncia e duragdo da auditoria;

e) Estabelecer os canais de comunicagao;

f) Confirmar a reunido entre auditores e reunido final (horario);

4.7.2 Execucao da Auditoria

A auditoria é realizada com base em: evidéncias objetivas coletadas através de entrevista;
exame dos documentos e; observacao das atividades e condigbes das areas de interesse.
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Os auditores nao interrompem ou solicitam interrupcao de qualquer trabalho em andamen-
to.

Os auditores verificam se ocorrem violagdes com relacao ao requisito e anotam as evidén-
cias da violagao, caso seja encontrada alguma.

Os auditores informam as pessoas responsaveis pelas areas auditadas quando detectarem
qualguer ndo-conformidade, de modo a facilitar o reconhecimento e aceitagao da deficiéncia en-
contrada. As criticas, quando pertinentes serao dirigidas aos fatos, nunca as pessoas.

As ndo-conformidades detectadas sao registradas juntamente com as evidéncias e os re-
quisitos nao atendidos.

Os auditores podem se utilizar de listas de verificacdo como apoio a auditoria.

Os auditores identificam os fatos ou situagdes que possam contribuir para o aprimoramento
do sistema de gestao da qualidade, e relatam ao auditado na reunido final.

4.7.3 Reuniao entre os Auditores

Apds a realizagdo da auditoria, a equipe de auditores se reuni para analisar e discutir os
dados e observacgoes, elaborando o PG006-1 Relatdrio de Auditoria Interna.

O numero do PG006-1 Relatdrio de Auditoria Interna consiste no seguinte formato
XXX/YY, sendo que XXX significa seqiiéncia numérica em ordem crescente e YY os dois Ultimos al-
garismos do ano.

Ex. 001/19 - Significa o RAI no 001 ocorrida em 2019.

4.7.4 Reuniao Final

A reuniao final é conduzida pelo Auditor Lider com a participacdao do(s) auditor(es) e do(s)
responsavel(is) pela area auditada com os seguintes propositos:

a) Apresentar os resultados da auditoria, esclarecendo possiveis dividas.

b) Colocar em discussdo as possiveis nao-conformidades ainda ndo aceitas durante a exe-
cucdo da auditoria. Caso ndo ocorra a concordancia do auditado, o Gerente Administra-
tivo / Comercial solicita a presenca do Gerente Técnico para definicao final da nao-
conformidade.

C) Apresentar o PG006-1 - Relatdrio de Auditoria Interna solicitando para que a area
auditada trata as nao conformidades, observagbes e/ou oportunidades de melhorias
encontradas e registradas no Relatério de Auditoria Interna.

Nota: O responsavel pela area auditada registra as nao conformidades, observagdes e/ou opor-
tunidades de melhorias no formulario PGO15-1 — Ocorréncia, estabelecendo as agbes
imediatas e os prazos para implementagdo, e se for necessarias agdes corretivas, dar con-
tinuidade ao preenchimento do formuldrio PGO15-2 Agao Corretiva, com estudo das
causas, identificagdo das acoOes corretivas, implementacdo e verificagdo da eficacia das
mesmas pelo Gerente Administrativo / Comercial.

4.8 ACOMPANHAMENTO DAS AGOES CORRETIVAS

O acompanhamento das agOes corretivas referentes as nao-conformidades detectadas nas
auditorias é de responsabilidade do Gerente Administrativo / Comercial. Caso a acdo corretiva ndo
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possa ser concluida dentro do prazo estipulado, este é alterado em conjunto com o auditado e o
Gerente Técnico.

Apds a implementacdo das acbes corretivas, a area auditada solicita o Gerente Administra-
tivo / Comercial a verificacao da eficacia da agdo corretiva.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

e PGO015 — Reclamacoes, Trabalhos Nao Conformes e AgOes Corretivas;

e DQO006-1 — Cronograma para Auditorias Internas

6. REGISTROS

e PGO006-1 - Relatdrio de Auditoria Interna;

e PG006-3 — Plano de Auditoria;

e PG006-2 — Lista de Verificagao — NBR ISO/IEC 17025:2017;
e PGO015-1 — Ocorréncia;

e PG015-2 — Agao Corretiva.

7. ANEXOS

e N3o aplicavel
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