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1.0BJETIVO

Este Procedimento tem por objetivo apresentar as diretrizes para a realizacdo de auditorias de
credenciamento e de extensdo de escopo de laboratérios junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento - MAPA de forma a integrarem a Rede Nacional de Laborat6rios Agropecuarios
(Laboratérios Nacionais Agropecuarios — Lanagros e Laboratérios Credenciados).

2.CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento € aplicado a auditoria documental e a auditoria no laboratério para fins de
credenciamento ou concessao de extensdo de escopo.

3.DEFINICC)ES E ABREVIATURAS
3.1. Definicbes

N&o se aplica.

3.2.  Abreviaturas

ABNT: Associacdo Brasileira de Normas Técnicas;

CGAL.: Coordenacao-Geral de Apoio Laboratorial,

ISO: “International Organization for Standardization”;

LANAGRO: Laboratério Nacional Agropecuario;

MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

NBR: Norma Brasileira;

RAD: Relatério de Auditoria dos Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade;
RAL: Relatério de Auditoria no Laboratdrio;

SAC: Servicgo de Auditoria e Credenciamento da CGAL;

UGQ: Unidade de Gestdo da Qualidade;

VIM: Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia.

4.REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Instrugdo Normativa MAPA n° 57, de
11 de dezembro de 2013. “Critérios e requisitos para o credenciamento e monitoramento de
laboratérios”. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 dez. 2013, Secéo 1, p. 5-9;

ABNT NBR/ISO 17.025, Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibracao;
ABNT NBR/ISO 19.011, Diretrizes para a auditoria de sistemas de gestdo da qualidade e/ou
ambiental; e

ABNT NBR/ISO 17.011, Avaliacdo de conformidade — Requisitos gerais para 0s organismos de
acreditacdo que realizem a acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade.

5.RESPONSABILIDADES

5.1, SAC:
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Compete a revisao deste procedimento.
Constituir a equipe auditora.

5.2.

Coordenador-Geral da CGAL:

Promover a liberacdo dos recursos necessarios para a realizacdo das auditorias.

5.3.

Equipe Auditora:

Observar as diretrizes do presente procedimento.

6.FORMULARIO

Nome Sio_ Identificagdo Armazenamento Protecdo Recuperacd Tempo fj N Disposigédo
Formulario 0 Retencéo
Pasta eletrénica - .
i .
Relatério de “masrv03 > SAC-, . Eslziysfgr?t: ?:ii)t EQUIBO, Por area de . -
Auditoria CGAL > Laboratérios Chefe do SAC e ' credenciame _ Manter o arquivo digital
Documental — FORM-021 > Area > l_\lome do Analistas da nto, por Indeterminado | na respectiva pasta
Laboratério” e 0 - laboratorio e eletrénica.
RAD L . qualidade lotados no
original no respectivo SAC: acesso total por data
Processo )
Pasta eletrénica - .
o3> Sac. | R0 AL | py g o .
Plano de CGAL > Laboratorios Chefe do SAC e ' credenciame _ Manter o arquivo digital
Auditoria FORM-022 > Area > Nome do Analistas da nto, por Indeterminado | na respectiva pasta
Laboratério” e 0 - laboratorio e eletrénica.
- . qualidade lotados no
original no respectivo SAC: acesso total por data
Processo )
Pasta eletrénica - .
“masrv03 > SAC- Sszlsfgﬁtszz?gfao' Por area de
Relatério de CGAL > Laboratorios Chefe do SAC e ' credenciame Manter o arquivo digital
Auditoria no FORM-024 > Area > Nome do Analistas da nto, por Indeterminado | na respectiva pasta
Laboratério Laboratério” e 0 qualidade lotados no laboratorio e eletrénica.
original no respectivo SAC: acesso total por data
Processo )
Pasta eletrénica - .
« RD, seu substituto,
mastv03 > SAC- | . ictentes do RD, ] L
Parecer Final do CGAL > Laboratérios Chefe do SAC e Por area de _ Manter o arquivo digital
. p FORM-025 > Area > Nome do . credenciame | Indeterminado | na respectiva pasta
Auditor L ider Laboratério” e 0 Analistas da nto eletronica
- . qualidade lotados no '
original no respectivo SAC: acesso total
Processo )
Pasta eletrénica - .
“masrv03 > SAC- RD.’ ;seutsuléstlglltjo, Por area de
Lista de CGAL > Laboratérios gsslsf eg ESSAOC ' credenciame Manter o arquivo digital
presenca de FORM-023 > Area > Nome do Anzlfsta?s da € nto, por Indeterminado | na respectiva pasta
auditoria Laboratério” e 0 qualidade lotados no laboratorio e eletrénica.
original no respectivo SAC: acesso total por data
Processo )
Pasta eletrénica - .
“masrv03 > SAC- RD.’ ;seutsul;stlglltjo, Por area de
Relatério de CGAL > Laboratérios ?ﬁ'sf eg ESSAOC ' credenciame Manter o arquivo digital
Acoes FORM-032 > Area > Nome do Anzlfsta?s da € nto, por Indeterminado | na respectiva pasta
Corretivas Laboratério” e 0 qualidade lotados no laboratorio e eletrénica.
original no respectivo SAC: acesso total por data
Processos )

Elaborado por: Rominik M. Fontenele

Aprovado por: Rodrigo B. Nazareno




POP - Procedimento Operacional Padrao

Processo: Auditoria de Credenciamento e de extensdo de escopo de Laboratérios
Data Versao Caodigo

Cooderagio Gl de Ao | 20/08/2014 02 POP-009

Pagina 4 de 9

7.FLUXOGRAMA

8.PROCEDIMENT
o

8.1. Ficam
definidas as
seguintes formas de
auditorias para fins
de credenciamento e
extensdo de escopo:
a) Auditoria
Documental; e

b) Auditoria no

escopo delaboratérios

nsio de

]
H
2

Laborat6
rio.

8.2. Formacdo da
equipe auditora

8.2.1. As UGQ dos Lanagros deverdo prover a CGAL, as informacfes necessarias para constituicdo
do banco de auditores.

8.2.2. O SAC/CGAL definira a equipe auditora.
8.3.  Auditoria Documental

8.3.1. Apo6s a recomendacdo do credenciamento/extensdo de escopo por parte das areas técnicas da
CGAL/SDA, o SAC/CGAL devera instituir a equipe auditora e encaminhar o respectivo Processo ao
auditor lider para realizacdo da Auditoria Documental.

8.3.2. A equipe auditora tem o prazo de 30 (trinta) dias para finalizar a avaliacdo dos documentos
remetidos pelo laboratdrio e emitir o Relatério de Auditoria Documental - RAD (FORM-021).

8.3.3. Caso os documentos do laboratério estejam em conformidade com regulamentos pertinentes
ao credenciamento/extensdo de escopo, o auditor lider devera enviar copia do RAD ao SAC/CGAL,
via correio eletrdnico, no formato “pdf”, registrando a recomendacdo de realizacdo de auditoria no
laboratorio.

8.3.4. Caso os documentos do laboratério ndo estejam em conformidade com regulamentos
pertinentes ao credenciamento/extensao de escopo, o auditor lider devera enviar Oficio com copia do
RAD ao interessado, registrando as ndo conformidades que o laboratério devera solucionar para o
prosseguimento do pleito.

8.3.5. O auditor lider devera conceder, no maximo, 30 (trinta) dias de prazo para que o laboratorio
solucione plenamente as ndo conformidades evidenciadas na auditoria documental.
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8.3.5.1. Neste caso, o auditor lider deverd articular junto ao laboratério, o envio da
documentagdo com vistas a atender o prazo definido no item 8.3.5.

8.3.6. Caso o laboratério ndo solucione plenamente as ndo conformidades evidenciadas na auditoria
documental no prazo estipulado, o auditor lider devera enviar novo Oficio ao laboratorio relatando que
as acdes adotadas ndo satisfazem os regulamentos e conceder mais 10 (dez) dias de prazo para que o
laboratério comprove que cumpriu o prazo estabelecido pela legislacdo, sob pena de ter o pleito
indeferido.

8.3.7. Caso o laboratério, apés a concessdo do Ultimo prazo de 10 (dez) dias continue a ndo
solucionar as ndo conformidades, o auditor lider deve anexar toda a documentacdo gerada pela
atividade de auditoria documental ao respectivo Processo, elaborar o Parecer Final do Auditor Lider
(FORM-025) e restitui-lo ao SAC/CGAL recomendando o indeferimento do pleito.

8.4. Auditoria no Laboratério

8.4.1. As etapas da auditoria no laboratério sdo: planejamento prévio da auditoria, reunido de
abertura, avaliagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, acompanhamento de ensaios, caso seja
necessario, reunidao entre os auditores, elaboracdo do Relatério de Auditoria e reunido de
encerramento.

8.4.1.1. Planejamento Prévio

8.4.1.1.1. O auditor lider devera contatar a respectiva area técnica para obter informacdes acerca dos
pontos a serem avaliados no laboratorio.

8.4.1.1.2. Para realizar a auditoria no laboratorio, o auditor lider deveré certificar-se que o Responsavel
Técnico e o Gerente da Qualidade estardo presentes quando da realizacdo da auditoria.

8.4.1.1.3. O auditor lider podera entrar em contato com o Gerente da Qualidade do laboratério, para
solicitar outros documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade que julgar necessario para subsidiar a
avaliacéo.

8.4.1.1.4. O auditor lider devera enviar o Plano de Auditoria (FORM-022) ao laboratério solicitante,
com, no minimo, cinco (5) dias de antecedéncia a data prevista para realizacao da avaliacao no local. O
auditor lider devera se certificar de que o laboratdrio confirmou o recebimento do Plano de Auditoria.
8.4.1.2. Reunido de Abertura

8.4.1.2.1. A equipe auditora iniciara os trabalhos de avaliacdo no laboratdrio pela reunido de abertura.
Deverdo estar presentes toda a equipe auditora, o Responsavel Técnico, o Gerente da Qualidade do
laboratorio e outros colaboradores necessarios.

8.4.1.2.2. A reunido de abertura sera coordenada pelo auditor lider.

8.4.1.2.3. Areunido de abertura teré por objetivo:
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a) Apresentar a equipe auditora e a funcdo de cada auditor;

b) Esclarecer o proposito da auditoria;

c) Solicitar que os demais membros do laboratério continuem seus trabalhos rotineiros;

d) Confirmar o escopo a ser auditado;

e) Confirmar o Plano de Auditoria (horarios de inicio e término, intervalo para o almocgo);

f) Confirmar os ensaios a serem acompanhados, quando pertinente;

g) Solicitar aos representantes do laboratorio que acompanhem cada auditor para possibilitar o
esclarecimento de davidas;

h) Explicar a elaboracdo do Relatério de Auditoria no Laboratdrio - RAL;

i) Solicitar computador, impressora, copiadora, telefone, acesso a Internet e sala para os trabalhos da
equipe auditora, quando necessario;

j) Dar oportunidade para que os representantes do laboratério fagam perguntas; e

k) Obter as assinaturas de todos os participantes da reunido de abertura.

8.4.1.3. Auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade

8.4.1.3.1. Terminada a reunido de abertura, o auditor lider designara as responsabilidades a cada
membro da equipe auditora, conforme o Plano de Auditoria.

8.4.1.3.2. Os auditores deverdo solicitar a documentacéo e realizar as avaliacbes conforme o Plano de
Auditoria.

8.4.1.3.3. Cada auditor devera registrar as nao conformidades do laboratério, no atendimento aos
requisitos da Instru¢cdo Normativa n® 57, de 11 de dezembro de 2013, dos demais regulamentos
pertinentes e da ABNT NBR ISO/IEC 17.025, buscando as evidéncias objetivas para subsidiar o
auditor lider.

8.4.1.3.4. Ndo deverdo ser consideradas acOes de correcdo e corretivas de ndo conformidades,
apresentadas pelo laboratério durante a execucdo de auditorias in loco.

8.4.1.3.5. Apos a avaliacdo, a equipe devera elaborar o Relatério de Auditoria no Laboratério — RAL
(FORM-024).

8.4.1.3.6. E de responsabilidade do auditor lider, auxiliado pelos demais integrantes da equipe
auditora, relacionar as ndo conformidades a um requisito da legislacdo ou da Norma e registra-las de
modo claro e objetivo no RAL, devidamente numeradas.

8.4.1.3.7. Nao sera necessario registrar as evidéncias de conformidade no RAL.

8.4.1.3.8. O auditor lider devera anexar, sempre que possivel, ao RAL as evidéncias objetivas que
comprovem as ndo conformidades levantadas na avaliacao.

8.4.1.4. Acompanhamento na execugdo de ensaios

8.4.1.4.1. Os ensaios podem ser acompanhados conforme definido no Plano de Auditoria.
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8.4.1.4.2. Caso seja necessario, a equipe auditora determinara que o laboratério execute um ou mais
ensaios para fins de avaliagéo.

8.4.1.5. Reuni0es entre os auditores

8.4.1.5.1. O auditor lider podera realizar reuniGes entre a equipe auditora durante a avaliagdo no
laboratorio.

8.4.1.5.2. Nas reunides entre a equipe auditora, o auditor lider devera verificar o cumprimento do
Plano de Auditoria, as davidas levantadas pelos integrantes de sua equipe, a visdo da equipe sobre o
Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério e executar os ajustes necessarios a atividade, caso seja
necessario.

8.4.1.5.3. Ao final da avaliacdo, o auditor lider devera reunir a equipe auditora para elaborar o RAL e
apresenta-lo na reunido de encerramento.

8.4.1.6. Reunido de Encerramento

8.4.1.6.1. A reunido de encerramento sera convocada pelo auditor lider ap6s o término da elaboracédo
do RAL.

8.4.1.6.2. E recomendado que os colaboradores que participaram da reunido de abertura também
estejam presentes na reunido de encerramento.

8.4.1.6.3. Durante a reunido de encerramento, o auditor lider devera:

a) Relembrar os objetivos da auditoria, conforme ja mencionado na reunido de abertura;

b) Enfatizar o carater amostral da auditoria e que podem existir ndo conformidades que ndo tenham
sido observadas no momento da auditoria;

c) Falar dos pontos positivos e conformidades do laboratorio;

d) Apresentar o RAL com as ndo conformidades, se possivel, fazendo sua leitura, deixando claro ao
auditado as razdes das ndo conformidades evidenciadas;

e) Reservar momento para que os demais auditores apresentem, caso necessario, comentarios em
relacdo as ndo conformidades identificadas;

f) Esclarecer sobre os prazos para solucionar as ndo conformidades com base na IN 57/2013,;

g) Reservar momento para que os representantes do laboratério fagam perguntas a equipe auditora;

h) Obter as assinaturas de todos os participantes da reunido final;

i) Deixar copia do RAL devidamente assinado, para o pessoal do laboratorio;

j) Declarar encerrada a auditoria no laboratorio;

k) Anexar o RAL original ao respectivo Processo Administrativo.

8.4.1.6.4. Caso o laboratério auditado ndo concorde com a identificacdo de determinada ndo
conformidade, o auditor lider devera registrar no relatério de auditoria e solicitar a Direcdo do
Laboratério que encaminhe manifestagdo formal a CGAL.

8.4.1.6.5. O laboratério devera providenciar o preenchimento do FORM-042 Relatério de Acoes
Corretivas e encaminhar ao auditor lider atendendo aos prazos estabelecidos no RAL e nos
regulamentos pertinentes.
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8.4.1.6.6. O auditor lider devera conceder, no maximo, 30 (trinta) dias de prazo para que o laboratorio
solucione plenamente as ndo conformidades evidenciadas na auditoria no laboratério.

8.4.1.6.7. Caso o laboratorio ndo solucione plenamente as ndo conformidades evidenciadas na
auditoria in loco no prazo estipulado, o auditor lider devera enviar novo Oficio ao laboratério relatando
que as acdes adotadas ndo satisfazem os regulamentos e conceder mais 10 (dez) dias de prazo para que
o laboratério comprove que cumpriu o prazo definido pela legislagao.

8.4.1.6.8. Caso o laboratério, ap6s a concessdo do ultimo prazo de 10 (dez) dias, continue a ndo
solucionar as ndo conformidades, o auditor lider devera anexar toda a documentacdo gerada pela
atividade de auditoria no laboratério, anexar ao respectivo Processo, elaborar o Parecer Final do
Auditor Lider (FORM-025) e restitui-lo ao SAC/CGAL recomendando o indeferimento do pleito.

8.4.1.7. Auditoria de Retorno

8.4.1.7.1. Caso o auditor lider identifique a necessidade de realizacdo da auditoria de retorno, com
vistas a verificar a implementacdo das acOes corretivas por parte do laboratério avaliado, ele devera
registrar esta opcdo em seu Parecer Final.

8.4.1.7.2. As auditorias de retorno deverdo ser consideradas um recurso extraordindrio e ser
plenamente justificadas, de forma a evitar a extensdo desnecessaria do processo de credenciamento,
bem como desperdicio de recursos.

8.4.1.7.3. Quando da realizacdo de uma auditoria de retorno, o auditor lider devera assinalar no RAL a
opc¢éo de Auditoria de Retorno.

8.4.1.7.4. A realizacdo de auditorias de retorno ficara restrita a ndo conformidades cujas acdes
corretivas ndo possam ser evidenciadas documentalmente e condicionada ao cronograma de auditorias
estabelecido pelo SAC/CGAL e pelas prioridades definidas pela CGAL, a bem da defesa agropecuaria
nacional.

8.4.1.8. Conclusao dos Trabalhos de Auditoria

8.4.1.8.1. Finalizados os trabalhos de auditoria, o auditor lider devera restituir o Processo

Administrativo ao SAC/CGAL, anexando a este, e na seguinte ordem:

a) Relatdrio de Auditoria Documental - RAD, FORM-021;

b) Parecer Final do Auditor Lider acerca da Auditoria Documental, FORM-025 (e documentos
pertinentes);

c) Plano de Auditoria devidamente assinado pela Dire¢do do Laboratério, FORM-022;

d) Lista de Presenga da Reunido de abertura da auditoria, FORM-023;

e) Relatdrio de Auditoria no Laboratério — RAL, FORM-024 (e documentos pertinentes);

f) Lista de Presenca da Reunido de encerramento da auditoria, FORM-023; e

g) Documentos referentes a solucdes de ndo conformidades apresentados pelo laboratério e outros

documentos que o auditor lider julgar necessario.

h) Parecer Final do Auditor Lider, FORM-025.
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8.4.1.8.2. O auditor lider devera evitar a anexacdo ao Processo Administrativo de Manuais da
Qualidade e de Procedimentos Operacionais do laboratério, a excecdo daqueles que constituirem
comprovagao de evidéncias objetivas. A documentagdo ndo anexada ao Processo deverd ser devolvida
ao laboratorio.

8.5. Avaliacdo da equipe auditora

Ao término da auditoria, o Chefe do SAC deve preencher o FORM-033: Formulario de
Avaliacdo de Desempenho de Auditores - Auditoria de Credenciamento, relativo ao desempenho dos
integrantes da equipe.

A equipe auditoria sera classificada como Qualificada — quando atingir 14 pontos ou mais,
ou Insatisfatoria com pontuacdo menor 14 pontos. O auditor lider ser4 comunicado sobre o resultado
da avaliacao e podera registrar comentarios relativos ao desempenho de sua equipe auditora.

O Chefe do SAC definira as acdes necessarias quando a equipe auditora obtiver abaixo de
14 pontos. Neste caso, 0 auditor lider devera se manifestar formalmente sobre as motivacdes do baixo
desempenho da equipe.

9.DOCUMENTOS DO SGQ CORRELACIONADOS
N&o se aplica.

10. HISTORICO DE ALTERACOES

Verséo Descricdo das Alteracdes Responsavel pela alteracéo Data
01 Oficializagdo do documento N4o se aplica 29/01/2014
02 Alterados os itens: 6; 8.3.6; Rodrigo Barbosa Nazareno 29/08/2014
8.4.1.6.7; 8.5
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