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1. OBJETIVO

Este documento estabelece o procedimento para a realizacdo de auditorias nos Laboratorios
e Bancos de Perfis Genéticos (BPG), incluindo o Banco Nacional de Perfis Genéticos (BNPG), que
compdem a Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos (RIBPG).

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

SharePoint RIBPG

FOR-CQ-002 Termo de sigilo e confidencialidade — Auditor

DSI-CQ-012.1 Guia de Uso da Pagina Espaco dos Auditores RIBPG

DSI-CQ-012.4 Guia de Uso da Pagina Espaco dos Laboratérios Auditados RIBPG
DSI-CQ-005 Manual de Conduta — Auditores RIBPG

FOR-CQ-003 Plano de Auditoria

FOR-CQ-012 Declaracao de Conflito de Interesse

FOR-CQ-004.1 Confirmacao de presenca - Reunido inicial e final da Auditoria
FOR-CQ-005.1 Relatério de auditoria externa de Laboratério e Banco de Perfis Genéticos
FOR-CQ-006.1 Relatorio de auditoria externa do Banco Nacional de Perfis Genéticos
FOR-CQ-007 Relatério de resolucao de ndao conformidade

FOR-CQ-008 Parecer da Comissao de Qualidade

Pagina Inicial

Link da pagina inicial do SharePoint RIBPG

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NIT-Dicla-029

Conducao da avaliagdo de organismos da avaliagdo de conformidade
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4. SIGLAS
BNPG Banco Nacional de Perfis Genéticos
BPG Banco de Perfis Genéticos
RIBPG Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos
CG-RIBPG Comité Gestor
CQ-RIBPG Comissao de Qualidade
MJSP Ministério da Justica e Seguranca Publica
SENASP Secretaria Nacional de Seguranga Publica
Nao conformidade

5.

CONSIDERACOES GERAIS

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Compete ao Ministério da Justica e Seguranga Publica (MJSP), com a interveniéncia da
Secretaria Nacional de Seguranca Publica (SENASP) avaliar periodicamente, por meio
de auditoria, os Laboratorios (Bancos de Perfis Genéticos (BPG) pertencentes a Rede
Integrada de Bancos de Perfis Genéticos (RIBPG) e o Banco Nacional de Perfis
Genéticos (BNPG), para averiguar se suas atividades estdo em conformidade com os:

a) Termos dispostos no acordo de cooperacdo técnica entre a unidade federativa e
o MJSP (§ 3° do art. 1° do Decreto n°® 7.950, de 12 de marco de 2013);

b)  Requisitos previstos na Resolu¢ao n° 12, de 01 de agosto de 2019 (inciso IV do
caput do art. 5° do Decreto n°® 7.950, de 12 de marco de 2013).

O processo de auditoria compreende: formacao da equipe auditora; planejamento da
auditoria; analise da documentacao e auditoria; avaliacdo do resultado da auditoria e
formalizacdo da conformidade.

Todos os documentos e formularios necessarios ao trabalho da equipe auditora serao
disponibilizados pelo Comité Gestor da RIBPG (CG-RIBPG).

Os documentos normativos vigentes, disponiveis no site do Ministério da Justica e
Seguranga Publica (MJSP), com link para acesso por meio do SharePoint RIBPG (Pagina
Inicial SharePoint RIBPG - Paginas do Site/Documentos para consulta e uso), tais como
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manual de procedimentos e resolu¢des do CG-RIBPG, também constituem requisitos
para a auditoria, pois definem as politicas, critérios e regulamentos da RIBPG.

5.5. O fluxo simplificado do processo de auditoria é ilustrado abaixo:

Treinamento dos auditores
Indicagaodaequipe
Agendamento da auditoria

Planejamento Analise da
da avaliagao documentagao

Auditoria

Gestdo do processode resolugao
de ndo conformidades

Nota: As etapas na cor verde sdo de atribuicdes MJSP, com a interveniéncia da SENASP ou do CG-RIBPG. As etapas na cor laranja
sao atribuicoes do auditor lider.
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5.6. O coordenador do CG-RIBPG sera notificado por e-mail quando qualquer documento
for inserido, editado ou excluido das pastas compartilhadas do SharePoint RIBPG.
Também serao notificados o usuario que criou o documento, o usuario que editou o
documento e os membros da Comissao de Qualidade (CQ-RIBPG).

5.7. A gestao dos documentos objeto de analise nos processos de auditorias e demais
documentos sera realizada unicamente via SharePoint RIBPG (Pagina Inicial SharePoint

RIBPG), por meio das Paginas "Espaco dos Laboratérios Auditados RIBPG” (com acesso

exclusivo para Gestores da Qualidade) e “Espaco dos Auditores RIBPG" (com acesso
exclusivo para auditores). Os documentos DSI-CQ-012.4 e DSI-CQ-012.1 contém,
respectivamente, as instru¢des para uso das paginas.

6. ATRIBUICOES

6.1. A Comissdo de Qualidade (CQ-RIBPG) é responsavel pelo gerenciamento técnico do
processo, sendo suas atribuicdes:

6.1.1.Selecéo dos auditores conforme sua qualificacao e conforme disposto no Art. 5°
da Resolucao n° 12, de 01 de agosto de 2019;

6.1.2.0rganizacao e agendamento das auditorias;

6.1.3.Acompanhamento das etapas do processo e suporte ao auditor lider, quando
necessario.

6.1.4.Analisar criticamente o Relatério de Auditoria;

6.1.5.Analisar criticamente as propostas de corre¢cdes e de acdes corretivas definidas
pelo laboratorio ou BNPG para todas as ndo conformidades;

6.1.6.Recomendar, quando necessario, a suspensao do compartilhamento dos perfis
geneticos produzidos pelo laboratorio com o BNPG, devido a ndo conformidades
encontradas durante a auditoria;

6.1.7.Recomendar a necessidade de nova auditoria, com as respectivas justificativas;
6.1.8.Elaborar parecer sobre a auditoria para apreciacao do CG-RIBPG;
6.1.9.Monitorar o cumprimento dos prazos da equipe auditora;

6.1.10. Monitorar o cumprimento dos prazos do BPG ou BNPG em relacdo a
apresentacao das evidéncias de tratamento das nao conformidades;

Pagina 4 de 24


https://justicagovbr.sharepoint.com/:u:/r/sites/RIBPGTESTE/SitePages/P%C3%A1gina%20Inicial%20do%20SharePoint%20RIBPG.aspx?csf=1&web=1&e=jAgHpv
https://justicagovbr.sharepoint.com/:u:/r/sites/RIBPGTESTE/SitePages/P%C3%A1gina%20Inicial%20do%20SharePoint%20RIBPG.aspx?csf=1&web=1&e=jAgHpv
https://justicagovbr.sharepoint.com/sites/RIBPGTESTE/SitePages/Espa%C3%A7o%20dos%20Auditados%20RIBPG.aspx
https://justicagovbr.sharepoint.com/:u:/r/sites/RIBPGTESTE/SitePages/P%C3%A1gina%20dos%20Auditores%20RIBPG.aspx?csf=1&web=1&e=NLC9G9
https://justicagovbr.sharepoint.com/sites/RIBPGTESTE/COMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE/Forms/AllItems.aspx?viewid=b0a711fc%2D5abe%2D41bf%2D865a%2D9e8de93c9cc6&id=%2Fsites%2FRIBPGTESTE%2FCOMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE%2F00%2E%20ADM%2FPASTA%20COMPARTILHADA%20COM%20CADASTRADOS%2FDocumentos%20da%20Comiss%C3%A3o%20de%20Qualidade%20RIBPG%2FDocumentos%20da%20Qualidade%2FDocumentos%20com%20nova%20formata%C3%A7%C3%A3o%2FDSI%2DCQ%2D012%2E4%20Guia%20de%20uso%20da%20P%C3%A1gina%20Espa%C3%A7o%20dos%20Laborat%C3%B3rios%20V1%2Epdf&parent=%2Fsites%2FRIBPGTESTE%2FCOMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE%2F00%2E%20ADM%2FPASTA%20COMPARTILHADA%20COM%20CADASTRADOS%2FDocumentos%20da%20Comiss%C3%A3o%20de%20Qualidade%20RIBPG%2FDocumentos%20da%20Qualidade%2FDocumentos%20com%20nova%20formata%C3%A7%C3%A3o
https://justicagovbr.sharepoint.com/sites/RIBPGTESTE/COMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE/Forms/AllItems.aspx?viewid=b0a711fc%2D5abe%2D41bf%2D865a%2D9e8de93c9cc6&id=%2Fsites%2FRIBPGTESTE%2FCOMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE%2F00%2E%20ADM%2FPASTA%20COMPARTILHADA%20COM%20CADASTRADOS%2FDocumentos%20da%20Comiss%C3%A3o%20de%20Qualidade%20RIBPG%2FDocumentos%20da%20Qualidade%2FDocumentos%20com%20nova%20formata%C3%A7%C3%A3o%2FDocumentos%20da%20Qualidade%20para%20Auditores%2FDSI%2DCQ%2D12%2E1%20Guia%20de%20uso%20da%20P%C3%A1gina%20Espa%C3%A7o%20dos%20Auditores%20V4%2Epdf&parent=%2Fsites%2FRIBPGTESTE%2FCOMISSO%20DE%20QUALIDADE%20RIBPG%20TESTE%2F00%2E%20ADM%2FPASTA%20COMPARTILHADA%20COM%20CADASTRADOS%2FDocumentos%20da%20Comiss%C3%A3o%20de%20Qualidade%20RIBPG%2FDocumentos%20da%20Qualidade%2FDocumentos%20com%20nova%20formata%C3%A7%C3%A3o%2FDocumentos%20da%20Qualidade%20para%20Auditores

REDE INTEGRADA DE BANCOS DE PERFIS GENETICOS
COMISSAO DE QUALIDADE

REALIZACAO DE AUDITORIA NA RIBPG

Codigo: POP-CQ-004 ‘ Versao: 01 Pagina 5 de 24

6.2.

6.3.

6.1.11.  Garantir agil e satisfatoriamente as respostas quando ocorram duvidas
relativas ao processo.

Sao atribuicdes do Comité Gestor (CG-RIBPG):

6.2.1 Apreciacao, avaliagdo e deliberacdo acerca do parecer final emitido pela
Comissao de Qualidade;

6.2.2 Deliberar sobre recomendagao da Comissao de Qualidade acerca da suspensao
do compartilhamento dos perfis genéticos produzidos pelo laboratorio com o
BNPG, devido a ndao conformidades encontradas durante a auditoria;

6.2.3 Deliberar sobre recomendacao da Comissao de Qualidade acerca da realizacao
de nova auditoria.

Sao atribuicdes do auditor lider:
6.3.1.Garantir que a documentacdao enviada pelo laboratério ou BNPG foi

disponibilizada para toda equipe auditora;
6.3.2.Identificar a documentacao necessaria a conducao da auditoria;
6.3.3.Preparar o plano de auditoria em conjunto com a equipe auditora;

6.3.4.Disponibilizar, via SharePoint RIBPG, o plano de auditoria para o CG-RIBPG e para
o BPG ou BNPG;

6.3.5.Interagir com o BPG ou BNPG para garantir a viabilizacdo da logistica para
realizacao da auditoria;

6.3.6.Assegurar que seja avaliado o atendimento aos requisitos e normas da RIBPG;
6.3.7.Fazer cumprir o plano de auditoria definido;

6.3.8.Apresentar comportamento compativel com a atividade de auditoria
(pontualidade, educacao, imparcialidade, trabalho em equipe, etc.). Ver Manual
de conduta — Auditores RIBPG (DSI-CQ-005);

6.3.9.Controlar o tempo da auditoria;

6.3.10. Promover a qualquer tempo durante a auditoria, reunidao com a equipe
auditora com vistas a identificar potenciais ndo conformidades sistémicas na
gestao do BPG ou BNPG;
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6.4.

6.3.11.  Quando aplicavel, reprogramar as atividades do dia seguinte;

6.3.12.  Assegurar o suporte necessario ao outro auditor;

6.3.13.  Assegurar o correto preenchimento do Relatério de Auditoria;

6.3.14.  Esclarecer duvidas dos auditores relacionadas a determinado requisito e ao
processo de auditoria;

6.3.15.  Entrar em contato com o CG-RIBPG (por meio da CQ) para esclarecer duvidas
sobre a auditoria;

6.3.16.  Disponibilizar o Relatério de Auditoria para o CG-RIBPG via SharePoint
RIBPG.

Sao atribuicbes dos auditores auxiliares:

6.4.1.Realizar as atividades de analise da documentacao, auxiliando o Auditor Lider na
avaliagao do atendimento aos requisitos e normas da RIBPG;

6.4.2.Cumprir os prazos determinados para cada atividade;

6.4.3.Respeitar a autoridade do auditor lider, durante todas as etapas do processo de
auditoria;

6.4.4.Assegurar o correto preenchimento dos relatérios gerados na auditoria; em caso
de dificuldades, consultar o auditor lider.

7. FORMACAO DA EQUIPE AUDITORA

7.1.

7.2.

A equipe auditora deve ser composta por pelo menos dois profissionais, vinculados a
instituicoes cientificas ou de ensino superior sem fins lucrativos, bem como servidores
de laboratorios publicos, servidores aposentados dessas instituicdes ou peritos oficiais
aposentados sem vinculo empregaticio.

A equipe auditora deve reunir as seguintes qualificagdes:
7.2.1.Experiéncia prévia de, no minimo, 05 (cinco) anos, em biologia molecular,
preferencialmente aplicada a identificacdo humana; e

7.2.2.Capacitacao em sistemas de gestdo da qualidade, conhecimento da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 e/ou experiéncia com realizacdo de auditorias de sistemas de
gestao da qualidade.
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7.3.

7.4.

7.5.

O MJSP, com a interveniéncia da SENASP ou do CG-RIBPG (por meio da Comissao de
Qualidade), € responsavel pela formacdao da equipe auditora, devendo esta ser
constituida por, ao menos, dois profissionais, cadastrados em base de dados prépria
da SENASP.

7.3.1.Auditor Lider:

a) Profissional a quem ¢é atribuida a responsabilidade geral sobre as atividades de
auditoria;

b) Deve ter experiéncia em realizacdo de auditorias de Sistemas de Gestdo da
Qualidade e realizado no minimo 1 (uma) auditoria na RIBPG.

7.3.2. Auditor Auxiliar:

a) Profissional que executa a auditoria de maneira a auxiliar o trabalho do Auditor
Lider.

Quando convidado a integrar a equipe auditora, os auditores devem confirmar e
informar:

7.4.1.Disponibilidade para a realizacdo da auditoria no local e periodo proposto;

7.4.2.Se teve alguma participacao no sistema de gestdao do BPG ou BNPG ou alguma
relacdo de concorréncia que possa colocar em duivida a sua imparcialidade
durante a auditoria.

Nota 1 - Ao aceitar participar de uma equipe auditora, o profissional
compromete-se a atender todos os prazos estabelecidos para cada etapa da
auditoria.

Nota 2 - Os auditores devem ter concluido o curso de auditores externos
oferecido pelo MJSP/SENASP.

Os nomes dos membros da equipe auditora e a semana da auditoria sao submetidos
a aprovacao do BPG ou BNPG que, se discordar de alguma indicacao, podera contesta-
la, mediante justificativa formal. Poderdo ser aceitas as justificativas associadas a
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8.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

conflito de interesses, a competéncia ou ao comportamento do profissional. Se a
justificativa for aceita, serao indicados outros auditores. Caso o BPG ou BNPG nao se
manifeste em até 10 (dias) dias corridos apds o recebimento da indicacao, a equipe
indicada é considerada aprovada.

A notificacdo ao BPG ou BNPG prevista no item 7.5 deve ser realizada com
antecedéncia minima de 90 (noventa) dias da data em que ocorrera a auditoria.

A equipe auditora devera assinar termo de sigilo e confidencialidade (FOR-CQ-002) e
declaracao de conflito de interesse (FOR-CQ-012), em que se obriga a tratar com estrita
confidencialidade todas as informacdes recebidas ou obtidas no desempenho das
funcbes de auditoria e de ndo as utilizar para fins diversos da auditoria; e que ndo
possui quaisquer conflitos de interesse para atuar como auditor RIBPG em auditorias
realizadas pelo Ministério da Justica e Seguranca Publica.

O termo de sigilo e confidencialidade e a declaracdo de conflito de interesse devem
ser disponibilizados no SharePoint RIBPG, na pasta exclusiva do laboratério, com
acesso por meio da pagina "Espago dos Auditores”.

A equipe de auditoria somente tera acesso aos documentos, apds aprovacao do BPG
ou BNPG e assinatura do termo de sigilo e confidencialidade e da declaracdo de
conflito de interesse.

7.10.A CQ-RIBPG deve disponibilizar a equipe auditora os documentos (procedimentos e

formularios) necessarios para a realizacao da auditoria, bem como a definicao de
funcbes entre os diferentes profissionais que integram a equipe (Auditor Lider e
Auditor Auxiliar). Deve ser disponibilizado aos auditores o contato do responsavel que
acompanhara as auditorias no BPG ou BNPG, para que possam tratar da logistica para
realizacao da auditoria e da elaboracao do plano de auditoria.

PLANEJAMENTO DA AUDITORIA
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

O auditor lider, em consenso com a equipe, definird a melhor forma de conduzir a
auditoria, considerando a possibilidade de divisao do escopo ou sua execugao de
maneira integrada.

Os seguintes fatores devem ser tratados na elaboragdo do plano de auditoria:
8.2.1.amostra dos procedimentos de ensaio;

8.2.2.amostra das instalacoes;

8.2.3.amostra de pessoal que influencia as atividades de ensaio;

8.2.4.amostra de registros.

A equipe auditora deve definir a amostra representativa do escopo identificando os
processos que serao acompanhados durante a auditoria no local.

Nota 1 - O auditor lider deve verificar se a amostra representativa estd adequada, bem
como discutir com o auditor auxiliar, para a adequagao, se necessario.

Nota 2 - Nao ha necessidade de acompanhar todas as etapas do ensaio. A amostra
representativa de escopo busca obter evidéncia consistente da competéncia técnica
do laboratdrio. Para identificar a amostra representativa, o auditor deve considerar a
similaridade e a complexidade dos métodos de ensaio, os tipos de instalagdes e os
registros. Deve considerar também os processos ja acompanhados nas auditorias
anteriores, de modo a evitar repeticdes, porém sem deixar de acompanhar as
metodologias do escopo.

Nota 3 - O objetivo da amostragem dos registros € coletar informagdes e evidéncias
suficientes para verificar a conformidade com as normas do laboratério e os requisitos
da RIBPG.

Nota 4 - A equipe auditora deve avaliar uma amostra representativa do pessoal que
opera equipamentos criticos, realiza amostragem, executa ensaio e emite relatos de
resultados.

A equipe auditora deve elaborar o Plano de Auditoria (FOR-CQ-003).

O auditor lider deve disponibilizar o Plano de Auditoria ao BPG ou BNPG por meio do
SharePoint RIBPG em formato PDF, até 45 (quarenta e cinco) dias antes da data de
inicio da auditoria.
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10.

8.6. O auditor lider deve entrar em contato com a equipe auditora antes da visita visando
esclarecer qualquer duvida em relacao ao processo de auditoria.

8.7. Eventuais ajustes no plano de auditoria poderdo ser feitos entre equipe auditora e
BPG/BNPG na reuniao inicial.

ANALISE PREVIA DA DOCUMENTACAO

9.1. A equipe auditora podera solicitar documentos do BPG/BNPG para analise prévia, com
antecedéncia de no minimo 30 (trinta) dias da data de inicio da auditoria. Os
documentos devem ser disponibilizados via SharePoint RIBPG.

Recomenda-se que a equipe auditora realize a analise prévia da documentacao
visando se preparar para o processo de auditoria e otimizar a etapa presencial.

9.2. Caso sejam necessarios documentos complementares para melhor compreensdo do
sistema de gestdo do BPG ou BNPG, qualquer membro da equipe pode solicita-los
diretamente ao BPG ou BNPG e copiar o auditor lider. Os documentos devem ser
disponibilizados via SharePoint.

9.3. O BPG ou BNPG deve disponibilizar a documentacao solicitada no SharePoint RIBPG
com antecedéncia de no minimo 15 (quinze) dias da data de inicio da auditoria.

9.4. A disponibilizacdo da documentacao pelo BPG ou BNPG fora do prazo podera ensejar
em pedido de suspensao da auditoria, a depender da avaliagdo do CG-RIBPG acerca
da viabilidade técnica de sua execucao.

AUDITORIA

10.1.Antes de iniciar a auditoria nas instalagdes do BPG ou BNPG, o auditor lider pode
realizar uma breve reunido com a o auditor auxiliar para confirmar o planejamento
estabelecido.

10.2.Reuniao inicial
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10.2.1. A primeira atividade da equipe auditora no BPG ou BNPG é realizar uma
reunido, com a participacdo da geréncia do laboratério ou BNPG:

a) Geréncia do laboratoério;

b) Gerente Técnico;

c¢) Gerente da Qualidade;

d) Administrador do Banco de Perfis Genéticos.
Nota — Para o BNPG, nao se aplica os itens de (a) a (c).

10.2.2.  Convém que a alta gestdao da unidade oficial de pericia ao qual o laboratério
ou BNPG esta vinculado participe da reunido inicial da auditoria.

10.2.3.  Outros representantes e profissionais do laboratério ou BNPG também
podem estar presentes nesta reuniao.

10.2.4.  Areuniado inicial é coordenada pelo auditor lider que deve:

a) apresentar a equipe auditora e a funcao de cada membro;
b)  Enfatizar os objetivos da finalidade da auditoria;
c¢) confirmar o nome do laboratério ou BNPG;
d) Confirmar o escopo;
e) confirmar a presenca da geréncia do laboratorio ou BNPG conforme item 10.4.2;
f)  confirmar o plano de auditoria (horarios de inicio e término, intervalo para o
almoco etc.);
g) explicar a metodologia da auditoria abrangendo:
i. avaliagdo do sistema de gestdo conforme resolu¢des do CG/RIBPG;
ii. acompanhamento de ensaios, conforme estabelecido no plano de auditoria;
iii. avaliacao das instalacdes e condicdes ambientais;
iv. informacéo ao laboratério ou BNPG sobre as evidéncias encontradas no
momento da observacao;
v. preenchimento do Relatério de Auditoria;
vi. reunido da equipe auditora; e
vii. reunido final de encerramento da auditoria.

h)  solicitar representantes do laboratério ou BNPG para acompanhar cada auditor
durante a auditoria, especialmente para manifestar concordancia ou nao, em
relagdo as evidéncias registradas;
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confirmar a disponibilidade de uma sala para a equipe auditora e disponibilidade
de servicos, tais como: computador com /nternet de boa qualidade, impressora,
copiadora e scanner,

enfatizar que todas as informacdes obtidas durante a auditoria serdo tratadas de
forma imparcial e confidencial;

dar oportunidade para que os representantes do laboratério ou BNPG fagcam
perguntas a equipe auditora;

registrar a reuniao inicial no formulario “Confirmacdo de presenca - Reunido
Inicial e Final da Auditoria” (FOR-CQ-004.1).

10.3.Verificacao do atendimento aos Requisitos da RIBPG

10.3.1. Terminada a reuniao inicial, cada membro da equipe auditora, acompanhado

do respectivo representante do laboratorio ou BNPG, deve iniciar a auditoria no
local de forma a verificar o atendimento aos requisitos da RIBPG.

Nota - A analise dos documentos e registros, as observacdes em relagcdo a
continua realizagdo dos ensaios e atividades do pessoal do laboratério
constituem parte do processo de auditoria do laboratério ou BNPG. E nesta fase
que os auditores, baseados em evidéncias objetivas, verificam se o laboratério ou
BNPG estd operando em conformidade com os requisitos da RIBPG.

10.3.2. A avaliacdo da conformidade do laboratério ou BNPG em relacdo aos

a)
b)

Q)

d)

e)

requisitos da RIBPG deve ser feita por meio de:
entrevista das pessoas do laboratério ou BNPG que realizam as atividades;
acompanhamento de ensaio;

verificacdo de procedimentos, informacdo documentada, processos e de
registros;

verificacdo de resultados de atividades de ensaio de proficiéncia e/ou testes
interlaboratoriais;

verificacdo de instalacdes e equipamentos.

Nota - A equipe auditora deve considerar que o objetivo da auditoria € a verificacao

da adequacao aos requisitos de qualidade da RIBPG e do proprio laboratério. O
laboratorio ou BNPG é avaliado segundo os pontos de verificagdo acima, com o
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objetivo de buscar fatos e evidéncias que possam comprovar a conformidade a
estes requisitos.

10.3.3. Ao final de cada dia de auditoria, o auditor lider pode realizar uma reuniao
com o auditor auxiliar visando:

a) avaliar o cumprimento do plano de auditoria;
b) avaliar o tempo e, se necessario, promover alteracdes na programacao;

c) sanar eventuais duvidas levantadas por algum auditor e, se necessario, consultar
a CQ-RIBPG;

d) uniformizar a visdo da equipe sobre as conformidades e nao conformidades
evidenciadas;

Nota: Caso haja uma diferenca de interpretacdo entre o auditor lider e o auditor
auxiliar em relacdo a uma nao conformidade (NC), é necessario que o
auditor lider entre em contato com a CQ-RIBPG a fim de dirimir a discordancia.

10.3.4. Ao final da auditoria, a equipe auditora deve dispor de dados suficientes para
confirmar o grau de adequacdo do laboratério ou BNPG as normas e aos
requisitos da RIBPG, e que o laboratério ou BNPG possui recursos adequados e
suficientes para assegurar a confianga nos perfis genéticos obtidos.

10.3.5. O objetivo da auditoria € verificar a conformidade e ndo despender tempo
para confirmar a implementacdo de correcbes e acbes corretivas. Nao é
recomendado que o laboratério ou BNPG implemente correcdes ou tente
implementar acbes corretivas durante a auditoria.

10.4.Relato da Auditoria

10.4.1. A equipe auditora devera registrar as evidéncias coletadas na auditoria em
formulario proprio (FOR-CQ-005.1 ou FOR-CQ-006.1) em meio eletronico,
preferencialmente via SharePoint RIBPG.

10.4.2. Devem ser registradas as evidéncias observadas contemplando
conformidades, ndao conformidades (NC) e oportunidades de melhoria
constatadas durante a Auditoria.

10.4.3. A evidéncia deve ser escrita de tal forma que:
a) sejam utilizados os termos dos requisitos das resolu¢cdes da RIBPG e do
laboratorio ou BNPG;
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b) O texto seja claro, objetivo e compativel com o que foi falado durante a auditoria;
o fato/evidéncia seja claramente identificado (por ex: citando numeros de
identificagdo dos equipamentos e a situacdo da revisdo/versao de um
procedimento, exemplificando casos nos quais o problema foi identificado, etc.);

c¢) nao contenha qualquer tipo de opinido, julgamento ou proposta de acgao
corretiva;

d) seja coerente e concisa;

e) No relato das NC, a equipe auditora deve colocar o nUmero da NC de forma
sequencial bem como as evidencias que configurou a NC.

f)  caso haja reincidéncia de NC de auditoria anterior, logo apds o texto da NC deve
ser mencionado que a NC é reincidente de acordo com o Relatério de Auditoria
— data do relatério.

Nota 1 — A reincidéncia da NC é relativa ao fato evidenciado e ndo ao requisito em que
a ndo conformidade foi classificada.

Nota 2 — Para evidéncias que possam indicar uma falha sistémica, pode-se registrar
apenas uma NC englobando todas as situacdes.

Nota 3 — O auditor auxiliar deve acatar eventuais orientacdes do auditor lider na
redacao das evidéncias.

10.4.4. O principal registro de um processo de auditoria é o relatério de auditoria
elaborado pela equipe auditora durante visita as instalagdes do laboratério ou
BNPG. Este relatério é a base da analise de conformidade do laboratério ou BNPG
com a RIBPG, razdo pela qual é de fundamental importancia que a equipe
auditora, sob a coordenacao do auditor lider, assegure o correto preenchimento
do Relatério.

10.4.5. Quando a equipe auditora ndo puder chegar a uma concluséo a respeito de
uma constatagdo sobre requisitos da norma ou necessitar de alguma informacgao
complementar, deve recorrer a CQ-RIBPG para esclarecimentos.

10.4.6. Quando nao for possivel associar uma possivel NC aos requisitos, esta nao
deve ser considerada uma NC, devendo ser classificada como uma “Oportunidade
de melhoria”.
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10.4.7.  Eventuais problemas significativos encontrados durante a auditoria e nao
resolvidos por divergéncia de opinides entre a equipe auditora e o laboratério ou
BNPG devem ser relatados conforme item 11.1.1.

10.5.Reuniao da equipe auditora
10.5.1.  Apds a conclusao da auditoria, o auditor lider deve realizar reunidao com o
auditor auxiliar, com o objetivo de discutir as evidéncias e preparar o relatério de
auditoria.

10.6.Adequacao do Relatério de Auditoria

10.6.1. O auditor lider é o responsavel por assegurar que o relatério de auditoria
seja preenchido corretamente pela equipe auditora, conforme item 10.4; uma
cOpia deste relatorio deve ser entregue a geréncia do laboratério ou BNPG ao
término da reunido final, preferencialmente em meio eletrénico, via SharePoint
RIBPG.

10.6.2. O auditor lider deve assegurar que o relatério de auditoria esteja adequado
levando-se em conta os itens descritos a seguir:

a) sehainformacdes para confirmar o atendimento ou ndo dos requisitos da RIBPG;

b) a correta descricao das ndao conformidades;

c¢) se a classificacdo da ndo conformidade estad referenciando corretamente o
requisito;

d) confirmar que foi avaliada a amostra do escopo, do pessoal e dos locais definidos
no plano de Auditoria ou, caso nao tenha sido, se a amostra avaliada é suficiente
para confirmar a conformidade do laboratério ou BNPG;

10.6.3.  Caso o auditor lider encontre algum problema no relatério de auditoria apds
a auditoria, é necessario comunicar oficialmente ao CG-RIBPG, via e-mail
cgestor.ribpg.mj.gov.br, para que o relatério seja corrigido e enviado ao
laboratério ou BNPG.

Nota - E de responsabilidade da CQ-RIBPG fazer a anélise critica do relatério de
auditoria e esclarecer com a equipe de auditoria quaisquer duvidas.

10.7.Reuniao final
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10.7.1. Terminada a reunido da equipe auditora, o auditor lider deve conduzir a
reunido final com o laboratoério ou BNPG. Os objetivos da reuniao final sao:

a) apresentar a geréncia do laboratério ou BNPG as observacbes e as ndo
conformidades identificadas;

b) enfatizar para o laboratério ou BNPG que sdo esperadas abertura de processo de
tratamento de NC e possiveis acdes corretivas por parte do CG-RIBPG;

c) informar que o CG-RIBPG tem acesso ao relatério de auditoria ap6s assinado, via
SharePoint RIBPG.

10.7.2. Devem estar presentes na reuniao final:

a) Geréncia do laboratoério;

b) Gerente Técnico;

c¢) Gerente da Qualidade;

d) Administrador do Banco de Perfis Genéticos.
Nota — Para o BNPG, nao se aplica os itens de (a) a (c).

10.7.3.  Convém que a alta gestao da unidade oficial de pericia ao qual o laboratério
ou BNPG esta vinculado participe da reuniao final da auditoria.

10.7.4. Outras pessoas podem estar presentes quando convidadas pelo laboratério
ou BNPG ou solicitadas pelo auditor lider (gerentes substitutos, signatarios
autorizados, técnicos etc.).

10.7.5. O auditor lider deve coordenar a reunido e:

a) relembrar os objetivos da visita, conforme ja mencionados na reuniao inicial;

b) agradecer ao laboratério ou BNPG a assisténcia e cooperagdo para com a equipe
de auditoria;

c) enfatizar o carater amostral da auditoria e que podem existir ndo conformidades
que nao tenham sido observadas no momento da avaliacao;

d) explicar a sistematica da reuniao;

e) permitir que o auditor auxiliar apresente as nao conformidades identificadas por
ele durante a auditoria;

Nota - A equipe pode optar pela apresentacao de todas as nao conformidades pelo
auditor lider.

Pagina 16 de 24



REDE INTEGRADA DE BANCOS DE PERFIS GENETICOS
COMISSAO DE QUALIDADE

REALIZACAO DE AUDITORIA NA RIBPG

Codigo: POP-CQ-004 ‘ Versao: 01 Pagina 17 de 24

f)  dar oportunidade para que o laboratério ou BNPG faga perguntas a equipe
auditora ou que solicite a inclusdo de informagdes no Relatorio de auditoria;

g) registrar a reunido final no formulario de confirmacdao de presenga em reunido
(FOR-CQ-004.1);

h)  Encerrar a auditoria;

10.7.6.  Disponibilizar o relatério de auditoria na pasta compartilhada do SharePoint
RIBPG.
10.8.Encerramento da auditoria
10.8.1. O auditor lider, em até 5 dias apos a reunido final da auditoria, deve ter
fornecido os seguintes documentos devidamente assinados ao CG-RIBPG:

a) Confirmacao de presenca - Reunido Inicial e Final da Auditoria (FOR-CQ-004.1);

b) Plano de auditoria (FOR-CQ-003).

c¢) Relatorio de Auditoria Externa de Laboratério e Banco de Perfis Genéticos (FOR-
CQ-005.1) ou Relatério de Auditoria Externa de Banco Nacional de Perfis
Genéticos (FOR-CQ-006.1).

11. RESOLUGCAO DE NAO CONFORMIDADES
11.1.Plano de acao de resolucao de nao conformidades

11.1.1.  Encerrada a auditoria, caso o laboratério ou BNPG nao concorde com a
identificagdo de determinada ndo conformidade, a geréncia do laboratério ou
BNPG deve encaminhar a contestacio ao CG-RIBPG, via e-mail
cgestor.ribpg@mj.gov.br, em até 10 dias apds o encerramento da auditoria.

Nota: A justificativa sera analisada pela CQ-RIBPG e, caso seja considerada
procedente, a nao conformidade sera desqualificada. Caso contrario, o
laboratorio ou BNPG deve prosseguir com o tratamento da NC.

11.1.2.  No caso de presenca de ndo conformidades identificadas, o laboratério ou
BNPG deve elaborar o relatério de resolucdao de nao conformidade — RRNC (FOR-

CQ-007).

a) O RRNC deve ser disponibilizado no SharePoint RIBPG, no prazo de 30 (trinta)
dias apds a data da reunido final da auditoria;
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Nota: Caso o laboratoério ou BNPG tenha enviado contestacao ao CG-RIBPG conforme
item 11.1.1, o prazo de 30 (trinta) dias deve ser contado apds o recebimento da
resposta do CG-RIBPG.

b) o RRNC com as propostas de correcdes e de acdes corretivas deve ser inserido
no SharePoint RIBPG, na pagina Espaco dos Laboratorios Auditados RIBPG" (com

acesso  exclusivo para Gestores da Qualidade Titulares) (area
“Realize/Documentos das auditorias/UF"), em formato editavel.

c¢) O Coordenador do Comité Gestor recebera notificacdo automatica via e-mail
(cgestor.ribpg@mj.gov.br) quando qualquer documento for inserido e/ou

modificado na pagina Espaco dos Laboratérios Auditados RIBPG”, na area

“Realize/Documentos das auditorias/UF".

d) no Bloco 1 do RRNC, o laboratério ou BNPG devera preencher todos os campos,
contemplando as ndo conformidades encontradas, a andlise das causas e da
abrangéncia da NC, bem como as propostas de correcdes e acdes corretivas,
conforme instru¢des no préprio formulario.

Nota 1: O prazo para regularizagdo de cada ndo conformidade sera fixado em 60
(sessenta dias).

Nota 2: Podera ser concedida ao laboratério ou BNPG a possibilidade de prazo maior
que 90 (noventa) dias para o tratamento das ndo conformidades cuja
regularizacdo nao seja possivel no prazo citado na Nota 1, desde que solicitado
no Bloco 1, campo 6 do RRNC e a justificativa seja considerada procedente pelo
CG-RIBPG.

Nota 3: O nao envio do RRNC poderd suspender temporariamente o
compartilhamento dos perfis genéticos produzidos pelo laboratorio com o BNPG,
até a resolucao efetiva das nao conformidades.

11.2.Analise do relatdrio de auditoria e propostas de correcoes e de acoes corretivas

11.2.1. A CQ-RIBPG deve analisar o relatério de auditoria (FOR-CQ-005.1 ou FOR-
CQ-006.1) e a proposta de correcdes e de agdes corretivas apds o recebimento
do RRNC.
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Nota — A CQ-RIBPG deve verificar a adequacdo das propostas de correcbes e
acoes corretivas em relacao as causas identificadas pelo laboratério ou BNPG.

E responsabilidade da CQ-RIBPG analisar as informacées recebidas do laboratério
ou BNPG, se o conteddo das propostas inclui as causas, as correcdes, as acoes
corretivas e se todas as correcdes e agdes corretivas estao adequadas. Caso a CQ-
RIBPG tenha alguma duvida, deve consultar a equipe auditora ou o laboratério
ou BNPG antes de aprovar as propostas.

11.2.2. Caso nao concorde com as propostas feitas pelo laboratério ou BNPG, a CQ-

RIBPG deve registrar as justificativas da necessidade de alteracao das propostas
no campo “Observacdes e comentarios” do bloco 1 do RRNC compartilhado pelo
laboratorio.

Notal A CQ-RIBPG deve indicar a necessidade ou ndao de nova auditoria /n /oco
apos tratadas as nao conformidades constatadas.

Nota 2 A anélise das propostas de acdes de correcdes e de acdes corretivas é
uma atividade importante para garantir que as ndao conformidades sejam
adequadamente tratadas. Caso necessario, deve ser solicitado ao laboratério que
verifique a abrangéncia da ndo conformidade.

Nota 3 A CQ-RIBPG deve estar atenta para a necessidade de o laboratério ou BNPG

avaliar o impacto da ndo conformidade em servicos anteriores e de interromper
o compartilhamento de perfis genéticos com o BNPG.

11.2.3. A CQ-RIBPG deve preencher, via SharePoint RIBPG, o campo 7 do RRNC

compartilhado pelo laboratério. O Gerente da Qualidade Titular recebera
notificacdo por e-mail acerca da alteragdo no documento e deve acessar o
SharePoint para verificar se houve aceitagdo ou nao das propostas.

Nota 1 No caso de as propostas serem consideradas inadequadas, o laboratério
ou BNPG devera, no prazo de 15 (quinze) dias, inserir e preencher, via SharePoint
RIBPG, um novo bloco 1 no RRNC, para as NCs em que a proposta nao foi
considerada satisfatoria.

Nota 2 No caso em que apenas o prazo proposto estiver inadequado, nao se faz
necessaria a elaboracdo de nova proposta, cabendo ao laboratorio ou BNPG
apenas seguir os novos prazos determinados.
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11.3.Suspensao temporaria do compartilhamento dos perfis genéticos com o BNPG

11.3.1.  No caso de serem detectadas ndo conformidades que possam comprometer

a qualidade e a confiabilidade dos dados, o CG-RIBPG podera suspender
temporariamente o compartilhamento dos perfis genéticos produzidos pelo
laboratério ou BNPG com o Banco Nacional de Perfis Genéticos, até a resolucao
efetiva das nao conformidades.

Nota - Exemplos de NC que podem suspender temporariamente o
compartilhamento de perfis genéticos:

° Defeitos em equipamentos ou falhas nas instalagdes que ndo permitam ao
laboratorio ou BNPG realizar os ensaios de maneira adequada;

° Falta de competéncia do pessoal em realizar uma etapa do ensaio ou uma
parte essencial da obtencdo de perfis genéticos (exemplo: realizagdo de
ensaio, tomar a decisdo sobre a validade dos resultados, etc.).

e  Realizacbes dos ensaios com métodos inadequados (uso de equipamentos,
padroes ou materiais de referéncia que nao permitem obter exatiddo
requerida).

° Nao conformidades em diversos requisitos de diferentes secbes da norma
demonstrando que o sistema de gestdo do laboratério ou BNPG nao esta
implementado, ou com problemas.

e  Reincidéncia de ndo conformidades em avaliagbes seguidas.

11.3.2. A extensao e o prazo da suspensao serdao definidos considerando-se a

gravidade da ndo conformidade e seus potenciais efeitos na qualidade dos perfis
inseridos, podendo ter efeitos retroativos, com a remocao de perfis ja inseridos.

11.3.3.  Perfis genéticos produzidos durante a suspensédo poderdo ser inseridos apds

a finalizagdo da suspensao, mediante o envio de relatorio tecnico ao CG-RIBPG.
O relatério devera conter evidéncias objetivas capazes de demonstrar que as ndo
conformidades identificadas e que ainda nao tinham sido sanadas nao
comprometeram a qualidade dos resultados. As evidéncias objetivas serdo
avaliadas em auditoria /n /oco.
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11.3.4. O laboratoério suspenso por um periodo superior a 2 (dois) anos
recebera san¢des progressivas:

a) nao participacdo em programas, cursos, projetos e/ou campanhas
promovidas pelo MJSP no ambito da RIBPG;

b) nédo atualizagcdo das versdes do software CODIS ou outros utilizados pelos
laboratérios da RIBPG;

¢) outras san¢des propostas ao CG-RIBPG.

11.3.5. O CG-RIBPG devera deliberar sobre as san¢des, cuja decisdo pela aprovacao
ou recusa devera constar em Ata de reunido ordinaria ou extraordinaria do
colegiado.

11.3.6. A suspensdo do laboratério por periodo superior a 3 (trés) anos podera
ensejar o desligamento do laboratério ou BNPG da RIBPG, tendo como
consequéncia o rompimento do Acordo de Cooperagao Técnica com o MJSP e a
desautorizacao do uso do software CODIS, desde que assim delibere o CG-RIBPG.

11.4.Analise das Evidéncias de Correc¢oes e de A¢oes Corretivas

11.4.1.  Apds prazo de tratamento de ndo conformidades, o laboratério ou BNPG
deve preencher o Bloco 2 do RRNC ja inserido no SharePoint RIBPG. As evidéncias
que comprovam o tratamento de nao conformidades devem ser inseridas
unicamente no SharePoint.

11.4.2. Ao receber do laboratorio ou BNPG as evidéncias que possam comprovar a
implementacao das agdes, a CQ-RIBPG deve analisa-las e dar continuidade ao
preenchimento do Bloco 2 do RRNC, via SharePoint RIBPG.

11.4.3. A CQ-RIBPG deve avaliar se a documentacao enviada pelo laboratério ou
BNPG corresponde ao que foi proposto e se a documentacdo apresentada é
adequada para evidenciar a acao. Caso a documentacao nao esteja adequada, ou
falte documentos, a CQ-RIBPG deve assinalar que as agdes ndo sao satisfatorias
e apresentar a justificativa para a ndo aceitagdo da evidéncia no campo “analise
da CQ-RIBPG".
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11.4.4. A CQ-RIBPG deve assinalar as acdes que, embora aceitas, necessitam de uma
verificacdo da eficacia da sua implementacao, identificando o que deve ser
verificado na proxima auditoria.

11.4.5. O RRNC com pendéncias e necessidade de complementacdo deve ser
disponibilizado novamente ao laboratério ou BNPG, que terd novo prazo de no
maximo 30 (dias) para a resolucdo das pendéncias.

11.4.6. Caso permanecam pendéncias, 0 processo se repetira, até que a CQ-RIBPG
considere sanadas todas as ndo conformidades.

11.4.7. E importante que o RRNC esteja sempre em formato editavel, atualizado e
disponibilizado no SharePoint RIBPG, na pagina Espaco dos Laboratorios

Auditados RIBPG" (com acesso exclusivo para Gestores da Qualidade Titulares)
(area "Realize/Documentos das auditorias/UF”). O laboratério ou BNPG sempre
que propor novas evidéncias, deve repetir o “bloco 2" do RNCC e preenché-lo
com as acOes implementadas e a listagem de novas evidéncias que estdo sendo
anexadas. As evidéncias de correcdo e acdes corretivas devem ser inseridas no
SharePoint.

11.4.8. Asevidéncias de correcdes e de a¢des corretivas que complementam o RRNC
devem ser inseridas no SharePoint RIBPG em formato nao editavel.

Nota 1 - A anadlise pode ser documental ou, quando necessario, pode ser
necessaria a verificacdo da implementagao no local, com nova auditoria.

Nota 2 - Quando for necessario o laboratério ou BNPG apresentar uma evidéncia
de implementacdo de uma acdo proposta, a evidéncia deve ser incluida na
proposta de agdes. Por exemplo: a acdo corretiva proposta pelo laboratério foi a
criacao de um procedimento; entdo, além do procedimento, é necessario o envio
de registro que evidencie a aplicagao do procedimento.

Nota 3 - Caso a evidéncia apresentada pelo laboratorio ndo esteja em
conformidade com os requisitos de qualidade da RIBPG, é necessario apontar o
problema e registrar a NC como nao resolvida.

Nota 4 - Quando o laboratério ou BNPG define acbes secundarias nas propostas
de acdes e ndo encaminha evidéncias de todas as acdes, deve-se verificar se a
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evidéncia da acdo primordial foi encaminhada e, caso negativo, registrar no
RRNC.

Nota 5 - A CQ-RIBPG deve complementar, quando for o caso, as informagdes
sobre as evidéncias analisadas (revisdo de documentos, data de treinamentos e
documentos nao listados recebidos e analisados) no campo de analise do RRNC.

Nota 6 — Quando forem registradas ndao conformidades que podem afetar os
resultados emitidos, € necessario informar claramente se houve impacto nos
resultados acarretando revisao dos laudos emitidos, bem como se foi necessario
interromper a realizacdo do servico, ou justificar se ndao houve impacto.

Nota 7 — Para nao conformidades relacionadas a nao participacao em atividades
de Colaboracao Inter laboratorial ou Ensaios de Proficiéncia, € necessario incluir
na proposta de acdes corretivas a apresentacdo de evidéncias de resultados
satisfatorios de participagdo em tais atividades.

11.5.Avaliacao /in loco para acompanhamento de Correcoes e de Agoes Corretivas

11.5.1.  Afinalidade da avaliacao /n /oco é confirmar a implementacédo de corregdes
e agOes corretivas. A avaliacdo é necessaria quando as evidéncias documentais
nao sao suficientes para determinar o atendimento a(os) requisito(s) de qualidade
da RIBPG.

11.5.2. Ao identificar a necessidade de avaliacao /n /oco, a CQ-RIBPG deve informar
ao CG-RIBPG e ao laboratério ou BNPG as ndao conformidades que devem ser
verificadas.

11.5.3. A avaliacao deve ser organizada pelo MJSP, objetivando evidenciar a
implementacao de correcOes e de a¢des corretivas pelo laboratério ou BNPG.

11.54. Caso alguma nao conformidade permaneca aberta apds a realizacdao da
avaliagdo de acompanhamento, o laboratorio ou BNPG deve providenciar as
correcdes e acdes corretivas dentro do novo prazo definido.

Nota 1 - Durante a avaliagao, deve ser preenchido um relatorio de auditoria com
foco nas atividades realizadas para confirmar a implementacdo de acdes
corretivas para as nao conformidades que foram verificadas na avaliacao.
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Nota 2 - Durante a avaliacao de acompanhamento, deve ser preenchido o RRNC
para registrar analise da implementacdo das correcdes e acdes corretivas das nao
conformidades que sdo objeto da avaliaggo. O procedimento para
acompanhamento e tratamento das NC decorrentes da avaliacdo de
acompanhamento sera o mesmo ja descrito para as NC decorrentes de auditoria
externa.

Nota 3 - Caso durante a avaliagao de acompanhamento sejam observadas nao
conformidades diferentes e nao derivadas daquelas ja registradas, estas devem
ser registradas no relatério de auditoria. Neste caso, as novas ndo conformidades
e suas respectivas correcdes e acoes corretivas serao abordadas em um novo
RRNC.

12. PARECER FINAL SOBRE O PROCESSO DE AUDITORIA

12.1.A CQ-RIBPG deve encaminhar o parecer final (FOR-CQ-008) ao CG-RIBPG, para a
conclusdo do processo, na auséncia, ou apds tratativas, das ndo conformidades.

12.2.0 parecer final é a indicacdo de encerramento do processo de auditoria para o
laboratério ou BNPG.
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