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1.0BJETIVO

Este Procedimento tem por objetivo apresentar as diretrizes para o monitoramento e fiscalizacdo dos
laboratérios que constituem a Rede Nacional de Laborat6rios Agropecuarios (Laboratorios Nacionais
Agropecuarios — Lanagros e Laboratérios Credenciados).

2.CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é aplicado a todos os laboratérios que comp6em a Rede Nacional de Laboratorios
Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria e as equipes auditoras
designadas pelo SAC/CGAL.

3.DEFINICC)ES E ABREVIATURAS
3.1. Definicbes

a) Fiscalizacdo de laboratérios: procedimento de auditoria em laboratorios credenciados sem aviso
prévio.

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;

RAL: Relatdrio de Auditoria no Laboratorio;

RENASEM: Registro Nacional de Sementes e Mudas;

SAC: Servico de Auditoria e Credenciamento da CGAL.

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.  Compete ao SAC/CGAL

a) Revisar este procedimento;
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b) Programar as auditorias nos laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios;

c) Convocar colaboradores para integrarem as equipes auditoras;

d) Prover informagdes as equipes auditoras referentes aos laboratérios a serem avaliados; e
e) Avaliar a documentacao produzida pela equipe auditora ap6s a realizagdo das auditorias.

5.2.

Equipe auditora

a) Realizar as auditorias observando o disposto no presente POP.

6.FORMULARIOS

Nome do R . . Tempo de . o
Formulario Identificagdo Armazenamento Protecdo Recuperagéo Retencao Disposicéo
RD, seu
- substituto,
Pasta eletrénica - .
“ assistentes do
masrv03 > SAC- :
- RD, Chefe do | Por area de . -
CGAL > Laboratérios . Manter o arquivo digital
Plano de < SACe credenciamento, . -
o FORM-022 > Areas > Nome do . . Indeterminado | na respectiva pasta
Auditoria P Analistas da | por laboratério e P
Laboratério” e o - eletronica.
o . qualidade por data
original, no respectivo
Processo lotados no
SAC: acesso
total
RD, seu
- substituto,
Pasta eletrénica - .
« assistentes do
mastv03 > SAC- RD, Chefe do | Por 4rea de
Relatério de CGAL > Laboratérios J . Manter o arquivo digital
A < SACe credenciamento, . -
Auditoria no FORM-024 > Areas > Nome do . P Indeterminado | na respectiva pasta
PR P Analistas da | por laboratério e P
Laboratério Laboratério” e 0 - eletrénica.
o . qualidade por data
original, no respectivo
Processo lotados no
SAC: acesso
total
RD, seu
- substituto,
Pasta eletrénica - assistentes do
“masrv03 > SAC-
L. RD, Chefe do ivo digital
Parecer Final do CGAL > Laboratérios SAC e Por 4rea de _ Manter o arquivo igita
. p FORM-025 > Areas > Nome do . . Indeterminado | na respectiva pasta
Auditor Lider P Analistas da | credenciamento o
Laboratério” e o - eletronica.
- . qualidade
original, no respectivo
Processo lotados no
SAC: acesso
total
RD, seu
- substituto,
Pasta eletrénica - assistentes do
“masrv03 > SAC- RD, Chefe do | Por 4rea de
Lista de CGAL > Laboratérios J . Manter o arquivo digital
< SACe credenciamento, . -
presenca de FORM-023 > Areas > Nome do . P Indeterminado | na respectiva pasta
L P Analistas da | por laboratério e Py
auditoria Laboratério” e 0 - eletrénica.
o . qualidade por data
original, no respectivo
Processo lotados no
SAC: acesso
total
Pasta eletrénica - RD, seu Por 4rea de
Relatério de “masrv03 > SAC- substituto, credenciamento Manter o arquivo digital
Nao FORM-042 CGAL > Laboratorios | assistentes do or laboratorio é Indeterminado na respectiva pasta
Conformidades > Area > Nome do RD, Chefe do P eletrénica.
e por data
Laboratério” e 0 SAC e
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original no respectivo | Analistas da
Processos qualidade
lotados no
SAC: acesso

total

7.FLUXOGRAMA

Auditor lider contata o ) ]
S Z Erwiar Plano Realizar Coletar
técnico de area da il = S
CGAL para definicio do de Auditoria Reunido de evidéncias de
z == ao laboratario Abertura MCs
escopo da avaligdo
b
Elaborar o RAL

Realizar
Reunido de

Inicio
SAC convoca equipe auditora
conforme POP-011

Monitorar laboratérios

Encerramento

Fim

8.PROCEDIMENTO
8.1. Monitoramento de laboratérios

8.1.1. Os critérios e requisitos para o credenciamento e monitoramento de laboratérios pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA estdo estabelecidos na Instrucdo
Normativa n® 57, de 11/12/2013, publicada no DOU n° 241, de 12/12/2013.

8.1.2. A Rede Nacional de Laboratdrios Agropecuarios esta organizada por Areas de Atuagio,
coordenadas por Técnicos Responsaveis por Area na CGAL/SDA.

8.1.3. Os laboratorios da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios siao monitorados das

seguintes formas:

a) auditorias in loco a eada-deis-anes programadas durante 0 ano corrente e executadas conforme
priorizacdo da CGAL;

b) avaliacdo dos relatérios de participacao do laborat6rio em ensaios de proficiéncia;
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c) avaliagdo dos relatorios mensais dos ensaios realizados; e
d) outras aces definidas pela CGAL/SDA em legislacOes especificas.

8.2. Formacéo da equipe para auditoria
8.2.1. O SAC/CGAL definira a equipe auditora, conforme POP-011.
8.3.  Auditoria no Laboratério

8.3.1. 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, reunido entre os auditores, elaboracdo do Relatério de Auditoria no Laboratério e reunido
de encerramento.

8.3.1.1. Planejamento Prévio

8.3.1.1.1. O SAC/CGAL enviard ao auditor lider o Processo de monitoramento contendo as
informagdes do laboratorio a ser monitorado.

8.3.1.1.2. Ficara a cargo do auditor lider contatar a respectiva area técnica da CGAL/SDA para definir
0s ensaios a serem monitorados dentro do escopo de credenciamento ou de atuagdo do laboratério (no
caso de Lanagros).

8.3.1.1.3. 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.

8.3.1.1.3.1. No caso de auditoria de fiscalizacdo, a auséncia do Responsavel Técnico e/ou do Gerente
da Qualidade ndo constituira impedimento para a realizacdo da avaliacdo no laboratorio.

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

8.3.1.1.5. O auditor lider devera enviar o Plano de Auditoria (FORM-022) ao laboratério, em até vinte
e quatro (24) horas antes da data prevista da sua realizagdo. O auditor lider devera certificar se o
laboratério confirmou o recebimento do Plano de Auditoria.

8.3.1.1.6. No caso de fiscalizacdo a equipe auditora ndo fara comunicacdes prévias ao laboratério e
fica dispensado de apresentar o Plano de Auditoria.

8.3.1.2. Reunido de Abertura
8.3.1.2.1. A equipe auditora iniciara os trabalhos de avaliacdo no laboratdrio pela reunido de abertura.
Deverdo estar presentes toda a equipe auditora, 0 Responsavel Técnico do laboratério, o Gerente da

Qualidade do laboratério e outros colaboradores necessarios.

8.3.1.2.2. A reunido de abertura sera coordenada pelo auditor lider e tera por objetivo:
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a) apresentar a equipe auditora e o papel de cada auditor;

b) esclarecer o proposito da auditoria;

c) confirmar o escopo da auditoria;

d) confirmar o Plano de Auditoria (horarios de inicio e término, intervalo para o almoco);

e) confirmar os ensaios a serem acompanhados, caso seja pertinente;

f) explicar a elaboracdo do Relatdrio de Auditoria no Laboratorio - RAL;

g) dar oportunidade para que os representantes do laboratério apresentem a empresa e facam
perguntas;

h) solicitar documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade;

i) solicitar aos representantes do laboratério que acompanhem cada auditor para possibilitar o
esclarecimento de davidas;

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

k) solicitar que os demais membros do laboratorio continuem seus trabalhos rotineiros; e

I) obter as assinaturas de todos os participantes da reunido de abertura.

8.3.1.2.3. No caso de fiscalizacdo, a reunido de abertura devera ser realizada de modo simplificado e
objetivo. O auditor lider devera observar, minimamente, os itens a, b, ¢, f, h, j e | acima descritos.

8.3.1.3. Auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade

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

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

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

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

8.3.1.3.5. 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.

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

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

8.3.1.4. Acompanhamento na execugdo de ensaios

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

8.3.1.5. Reunides entre os auditores

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

8.3.1.5.2. 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.

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

8.3.1.6. Reunido de Encerramento

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

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

8.3.1.6.3. 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 avaliacao;

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

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

e) relatar sobre os pontos positivos e das evidéncias de conformidade do laboratério;

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

g) reservar momento para que os representantes do laboratério facam perguntas a equipe auditora;

h) obter as assinaturas de todos os participantes da reunido de encerramento;

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

J) anexar o RAL original ao respectivo Processo Administrativo; e

k) declarar encerrada a auditoria no laboratorio.

8.3.1.7. Disposicdes Gerais
8.3.1.7.1. Quando houver prejuizo a qualidade dos resultados dos ensaios, o auditor lider podera

adotar, sem prévia manifestacdo do laboratorio, a suspensdo imediata dos ensaios como medida
acauteladora, pelo prazo maximo de 30 (trinta) dias.
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8.3.1.7.2. A decisdo de aplicacdo da medida acauteladora prevista no item acima devera ser claramente
registrada no RAL e 0 SAC/CGAL devera ser prontamente comunicado.

8.3.1.7.3. O auditor lider devera conceder, no maximo, 30 (trinta) dias de prazo para que o laboratorio
comprove a implementacdo de todas as acdes corretivas necessarias a solugdo das ndo conformidades
evidenciadas.

8.3.1.7.4. Prazos inferiores, incluido a correcdo imediata, podem ser estabelecidos a critério da equipe
auditora.

8.3.1.7.5. O laboratdério deverd encaminhar ao auditor lider documento comprobatério da
implementagdo de todas as agdes corretivas necessarias a solu¢do das ndo conformidades evidenciadas
durante a realizacdo da auditoria no laboratério - FORM-042 Relatério de Acdes Corretivas, atendendo
aos prazos estabelecidos no RAL e nos regulamentos pertinentes.

8.3.1.7.6. O auditor lider e sua equipe devera avaliar a documentacédo oriunda do laboratério, anexa-la
ao respectivo Processo, elaborar o Parecer Final do Auditor Lider (FORM-025) e restitui-lo ao
SAC/CGAL.

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

8.3.1.7.8. Caso 0 laboratério ndo solucione plenamente as ndo conformidades evidenciadas na
auditoria in loco no prazo estipulado, o auditor lider devera enviar Oficio ao laboratério relatando que
as agoes adotadas por ele ndo satlsfazem 0S regulamentos e conceder ma45 10 (dez) dlas de prazo para

seluelenar—as—na&eeﬂfeﬁmeladesr Dlante da S|tuacao descrlta no |tem anterlor 0 audltor Ilder 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 a suspensao do ensaio ou do credenciamento do laboratorio.

8.3.1.7.10. 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.

8.3.1.8. Auditoria de Retorno
8.3.1.8.1. Quando da realizacdo de uma auditoria de retorno, o auditor lider devera assinalar no RAL a

opcdo de Auditoria de Retorno conduzi-la em conformidade ao disposto no item 8.3.1.1 a0 8.3.1.7 do
presente POP.
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8.3.1.8.2. A realizacdo de auditorias de retorno ficard condicionada ao cronograma de auditorias
estabelecido pelo SAC/CGAL e pelas prioridades estabelecidas pela CGAL a bem da defesa
agropecuaria nacional.

8.3.1.9. Conclusédo dos Trabalhos de Auditoria

8.3.1.9.1. Finalizados os trabalhos de auditoria, o auditor lider devera restituir o Processo
Administrativo ao SAC/CGAL, anexando a este, e na seguinte ordem:

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

b) Lista de Presenca da Reunido de abertura da auditoria, FORM-023;

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

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

e) Parecer Final do Auditor Lider, FORM-025.

8.3.1.9.2. Também podem ser anexados ao Processo, de modo organizado, documentos referentes a
comprovacdo de evidéncias de ndo conformidade encontradas durante a auditoria, agdes corretivas
apresentadas pelo laboratério e outros documentos que o auditor lider julgar necessario.

8.3.1.9.3. 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.

9.DOCUMENTOS DO SGQ CORRELACIONADOS

POP-011-Planejamento de viagens para auditorias.

10. HISTORICO DE ALTERAGCOES

Versao Descricdo das Alteracdes Responsavel pela alteracéo Data
01 Oficializagdo do documento Né&o se aplica 14/03/2014
02 Alterados os itens: 6; 8.1.3; 29/08/2014
8.3.1.7.5;8.3.1.7.8e8.3.1.7.9
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