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1.

2.

OBJECTIVO E AMBITO

Este documento fornece orientacbes para avaliadores, peritos técnicos e Organismos de
Avaliacdo da Conformidade (CABs) sobre como abordar e esclarecer ndo-conformidades.

A eliminacdo de ndao-conformidades pode ser muitas vezes um processo dificil e arrastado devido
a varios factores. Este documento procura identificar alguns dos pontos problematicos e propor
como estes podem ser atenuados para tornar o processo de tratamento de ndo-conformidades
eficaz para os avaliadores e os organismos de avaliagdo da conformidade (CABs).

DEFINICOES

2.1 Organismo de Avaliagdo da Conformidade (CABs): Um organismo que presta servicos de avaliagdo,

2.2

2.3

2.4

tais como ensaios, calibragdo, inspecgdo e certificagao.

Constatagao: Resultado da avaliagdo das evidéncias recolhidas face aos critérios de avaliagdo. A
constatagdo mostrar se os critérios de avaliagdo estdo sendo cumpridos (conformidade) ou ndo
(ndo-conformidade) e pode levar a identificacdo de oportunidades de melhoria ou de boas
praticas.

Nao-conformidade : Ndo cumprimento de um requisito.
As ndo-conformidades sdo classificadas em duas categorias:

v' Maior - Uma n3o-conformidade que afecta directamente o sistema de gestdo da
qualidade e os resultados dos ensaios/verificagdes.

v" Menor - Uma ndo-conformidade que ndo afecta os resultados dos
ensaios/verificacbes.

Observagao: Uma constatacdao levantada que pode prejudicar a capacidade de um CABs em
cumprir os requisitos da acreditagdo do SADCAS. Um representante do CAB deve reconhecer (por
assinatura) que a observacdo foi registada com precisao.

RESULTADOS DA AVALIAGAO

A norma internacional ISO/IEC 17011 requer que a equipa da avaliagdo nomeada pelo organismo
de acreditagcdo chame a aten¢ao do CAB submetido a uma avaliagao para quaisquer constatagoes
levantadas durante a avaliagao.

Durante a avaliagdo, o representante do CAB tem a oportunidade de fazer perguntas e buscar
esclarecimento quanto as constatacOes levantadas, que podem ser ndo-conformidades ou
observacgdes. A visita de avaliagdo é concluida por uma reunido de encerramento com a gestado de
topo do CAB e outro pessoal relevante, na qual é apresentado o relatdrio de recomendacdo e as
constatacOes, apds a qual o representante do CAB é solicitado a fazer cdpias do relatério de
recomendacgado e das constatagdes.
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4.1

4.2

Durante a reunido de encerramento, o CAB avaliado é lembrado a fazer a anélise da causa raiz das
nado-conformidades levantadas, identificar e propor as ac¢des correctivas para a sua resolugdo
dentro de um (1) més apds a avaliagdo inicial e ter as acgOes correctivas resolvidas dentro de trés
(3) meses apds a avaliagdo. Para avaliagGes periddicas no local, reintegracGes e reavaliagGes, o
CAB avaliado é obrigado a abordar as constatacGes levantadas e a desencadear as acgdes
correctivas no prazo de dois (2) meses ap0s a avaliagdo. O SADCAS e os seus avaliadores ou peritos
técnicos sdo obrigados a rever a (s) acgdo (Ges) correctiva (s) empreendidas incluindo, quando
aplicavel, evidéncia (s) apropriada (s).

O processo de identificagdo, registo das constatacGes, tomada de acgdo (Ges) correctiva (s) e a
revisdo da (s) acgdo (Ges) correctiva (s) para a adequacdo é relativamente directo, mas muitas
vezes estas constatagées demoram muito tempo a resolver.

REGISTO E TRATAMENTO DE NAO-CONFORMIDADES
Registo da Ndo-conformidade

A primeira causa do atraso ocorre quando ha um mal-entendido sobre o que o avaliador registou
e a compreensdo da equipa de avaliacdo e do CAB sobre a ndo-conformidade levantada.

Isto pode ser resultado de uma ndo-conformidade mal redigida ou da interpretacdo da ndo-
conformidade. Os avaliadores sdo encorajados a assegurar que, ao registar a ndo-conformidade,
seja feita uma referéncia adequada ao equipamento, procedimento ou registo a que a ndo-
conformidade se refere. O CAB, por sua vez, deve procurar esclarecimento com o avaliador para
assegurar que ele compreenda a ndo-conformidade e, quando necessario, solicitar que a
formulagdo da mesma seja emendada de modo a reflectir adequadamente a ndo-conformidade
real.

A ndo-conformidade registada deve ser factual, clara e concisa.
Investigagdo das Causas da Nao-conformidade

Uma vez que o CAB avaliado tenha desencadeado uma investigacdo aprofundada sobre as causas
(incluindo a causa raiz) da ndo-conformidade, ele é obrigado a tomar as medidas correctivas
apropriadas. Cada uma das principais normas de acreditacdo aplicaveis ISO 15189, ISO/IEC 17020,
ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17065 requer que a acg¢do correctiva tomada seja em
grau apropriado a magnitude e ao risco do problema, ou seja, a acgdo correctiva deve ser
adequada ao propdsito.

Exemplo:
Nao-conformidade: O laboratdrio estd a operar fora das condigdes ambientais exigidas.

Possivel ac¢do correctiva:
v' Ter o ar condicionado reparado ou
v" Relocacdo de todo o laboratdrio para um edificio com condi¢cbes ambientais adequadas.
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4.3

4.4

4.5

Embora a relocalizagdo de todo o laboratério possa resolver o problema, ela ndo é
necessariamente adequada para o propdsito. A analise da causa raiz deve examinar a razdo pela
qual as condi¢Ges ambientais fora das especificagGes ndo tinham sido previamente observadas.

Ao desencadear a acgao correctiva apropriada a ser tomada, o CAB deve se lembrar de olhar
amplamente e ndo se concentrar apenas na area em que a nao-conformidade foi levantada.
Lembre-se que a avaliagdo é um exercicio de amostragem e ndo revelara todas as possiveis ndo-
conformidades sem uma instalacdo, por exemplo, se uma omissdo foi encontrada em um
procedimento de medicdo, a investigacdo deve se estender a outros procedimentos para verificar
se neles existem ou ndao-conformidades similares.

Cronograma de Acgbes Correctivas

O CAB avaliado deve tomar conhecimento do cronograma para a apresentacao das nao-
conformidades tratadas e assinadas. O cronograma é de 3 meses para avalia¢Oes iniciais e de 2
meses para avaliagOes periddicas no local, reintegracées e reavaliagGes fornecidas pelo SADCAS
para a eliminagdo das ndao-conformidades inclui as seguintes actividades:

Analise da causa raiz;

Apresentacdo de propostas de medidas correctivas pelos CABs, quando aplicavel;
Aceitacdo das propostas de acgdo correctiva por avaliadores, quando aplicavel;
Submissdo pelos CABs, de evidéncias da implementac¢do da acg¢do correctiva; e
Fecho das evidéncias aceites pela equipa de avaliagdo.

vk wN e

Nota: No final dos prazos estipulados, todas as ndo-conformidades deverdo ser validadas através
da assinatura pela equipa de avaliagao.

Submissdo Electrénica de Acgbes Correctivas

Quando a acgdo correctiva é submetida electronicamente, o CAB deve assegurar-se que conhece
o endereco de e-mail correcto no SADCAS para o qual a submissdo deve ser feita. Consulte AD 01:
Detalhes de Contacto do SADCAS para Comunicagdo com os Clientes. As ndao-conformidades
completas e as evidéncias ndo devem ser submetidas directamente ao avaliador, pois isso pode
causar atrasos desnecessarios com a administragdo do pacote de avaliagdo.

Todos os formularios e acgBes correctivas submetidos devem ser legiveis uma vez que estes
documentos precisam de ser digitalizados ou fotocopiados. Portanto, se a informacao for ilegivel,
os CABs sdo frequentemente solicitados a apresentar novamente, o que pode resultar em atrasos
desnecessdrios durante o processo de tratamento das ndo-conformidades.

Apresentagdo de evidéncias

A outra causa de atrasos desnecessdrios na revisdo das ac¢Ges correctivas concluidas é a forma
como o CAB apresenta as evidéncias. A submissdo de evidéncias tende frequentemente a
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4.6

extremos, onde, ou o CAB avaliado ndo submete nenhuma evidéncia (a sindrome trust me)
(confianca em mim)), ou onde eles submetem volumes de informacGes irrelevantes (o prazer de
ler toda a minha sindrome manual de qualidade).

Um CAB avaliado pode ter escolhido uma ac¢ao correctiva que tenha tanto elementos de ac¢ao
imediata quanto de acc¢do correctiva de longo prazo. Nesses casos, o CAB deve apresentar
evidéncias confirmando que o problema que resultou na ndo-conformidade foi resolvido
enquanto a ac¢do necessdria para prevenir a recorréncia estd em andamento.

As evidéncias anexas para eliminar uma nao-conformidade devem ser especificas, por exemplo,
guando um procedimento de calibracdo/ensaio/inspec¢do é modificado para corrigir uma falha,
a instalacdo pode optar por apresentar uma copia do procedimento revisto, mostrando
claramente as alteragbes que foram feitas ou, quando apropriado, as paginas relevantes do
procedimento. Ndo é apropriado submeter todo o manual da qualidade quando apenas um
procedimento tiver sido alterado. A submissdo de volumes copiosos de informacgdes irrelevantes
pode levar a atrasos desnecessarios na revisdao das medidas correctivas concluidas.

Por favor, ndo submeta numerosos anexos ou folhas de célculo Excel, com a expectativa de que o
avaliador ira percorrer cada um deles até encontrar a informacdo relevante. Todas as informagoes
apresentadas como prova devem ser devidamente identificadas.

Quando um CAB avaliado apresenta ac¢Ges correctivas concluidas e as evidéncias separadamente,
essas instalacbes devem vincular claramente as evidéncias relacionadas a cada nado-
conformidade, referenciando o anexo com o nimero da ndo-conformidade relacionada. Ao
assegurar que cada ndo-conformidade esta distintamente ligada a sua evidéncia, a pessoa
responsavel do SADCAS é capaz de assegurar que cada avaliador recebe a evidéncia correcta para
suportar a aprovagdo da nao-conformidade que levantou.

O CAB avaliado nem sempre pode ter a certeza sobre o que apresentar como evidéncia
apropriada. Quando um equipamento tiver sido calibrado/recalibrado como parte do processo de
accdo correctiva, um certificado de calibragdo é suficiente para o efeito. Uma cdpia de uma
cotagdo para uma calibragdo é uma indicacdo da acgdo correctiva pretendida e ndo da acgdo
correctiva concluida.

A proliferacdo de camaras digitais fornece um método simples de registo da acgdo correctiva
tomada e de apresentacdo de provas em apoio ao fecho da ndo-conformidade. Um exemplo pode
ser um caso em que a ac¢ao correctiva incluiu a recolocagao de um item do equipamento. Tirar
uma fotografia digital de resoluc¢do apropriada mostrando o item relocado é uma maneira de
registar evidéncias que ndo seria dificil de demonstrar.

Os beneficios da tomada de medidas correctivas

As ndo-conformidades sdo frequentemente vistas de forma muito negativa pela gestdo de um
CAB avaliado, enquanto os aspectos positivos inerentes sao largamente ignorados. As nao-
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conformidades proporcionam ao CAB a oportunidade de melhorar os seus proprios sistemas e
procedimentos em seu proéprio beneficio.

Ver o lado positivo de uma descoberta e abordar a investigagdo com uma atitude positiva
resultara em grande beneficio para o CAB. As correc¢des de ‘Band-Aid' (curativos) resultardo em
ultima instancia em ndo-conformidades recorrentes e a oportunidade de obter beneficios do CAB
sera perdida.

REFERENCIAS

] ISO/IEC 17011 : Avaliagdo de conformidade - requisitos acreditagdo gerais para
acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade.

] ISO 15189 : Laboratdrios clinicos — Requisitos de Competéncia e qualidade

] ISO/IEC 17020 : Avaliacdo da Conformidade — Critérios gerais para operacdo de varios tipos
de organismos de inspecgao

] ISO/IEC 17021-1 : Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos de certificacdo
de sistemas de gestao e de auditoria; Part 1 - Requisitos

] ISO/IEC 17025 : Requisitos gerais para a Competéncia de Laboratdrios de ensaio e de
calibragao

] ISO/IEC 17065 : Avaliagdo da conformidade — Requisitos para organismos de certificacdo de

produtos, processos e servigos
] SADCAS AD01: Detalhes de Contactos do SADCAS de comunicagao com Clientes
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ANEXO - REGISTO DE ALTERAGOES

Edigao N2. 2

Estado
de
Revisdo

Alteracao

Pag

Clausula/
Sub-
clausula

Descricdo da alteragao

Aprovado
por

Entrada
em vigor

Edicdo 1

Director
Executivo

2016-06-15

Edicdo 1

Linha 1: Inserido "perito técnico "entre "avaliador" e
"organismos de avaliagdo da conformidade".

Linha 3: Substituido "como resultado de" por "devido a".
Linha 6: Apagado "como indolor" e substituido por
"efectivo".

Titulo: Apagado "introdugdo a".

Paragrafo 2- Apagado Paragrafo 2 e substituido por
"Durante a reunido de encerramento, o CAB avaliado é
lembrado de conduzir a andlise da causa raiz, identificar e
propor as acgbes correctivas para resolver as ndo-
conformidades levantadas dentro de um (1) més apds a
avaliagdo inicial e ter as acgdes correctivas empreendidas
dentro de trés (3) meses apds a avaliagdo. Para avaliages
periddicas no local, reintegracdo e reavaliagdes, o CAB
avaliado é obrigado a abordar as constatagdes levantadas e
a ter as acgBes correctivas empreendidas dentro de dois (2)
meses apos a avaliagdo. O SADCAS e os seus avaliadores ou
peritos técnicos sdo obrigados a rever a acgdo correctiva
tomada incluindo, quando aplicdvel, evidéncia apropriada
da acgdo correctiva empreendida”.

4.1

Linha 7: Eliminada "pergunta" e substituida por "procurar
esclarecimento com".

4.3

Linha 2: Inserido "para avaliagdo inicial e cronograma de 2
meses para avaliagdes periddicas no local,
restabelecimentos e reavaliagdes "entre "cronograma" e
"fornecido por".

Linhas 6 e 7: Inserido "quando aplicavel" no final dos
pontos 2 e 3.

Linha 10: Apagado "3 meses" e substituido por
"estipulado".

4.4

Paragrafo 2,Linha 2: Apagado "assim" entre "os CABs s3ao"
e "frequentemente exigidos".

4.5

Paragrafo 3, Linha 5: Adicionado no final da frase "A

apresentagdo de volumes copiosos de informagdes

irrelevantes pode levar a atrasos desnecessdrios na revisao

da acgdo correctiva concluida".

Paragrafo 4:

® linha 1: Acrescentada: "anexo ou" entre "numerosas" e
"planilha de Excel".

® linha 2: Eliminadas "folhas de célculo" e substituidas
por "informagdo".

® Paragrafo 6:

Director
Executivo

2019-08-27
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Estado Alteragdo
de Pag Clausula/ Descrigao da alteragao Aprovado Entrada
Revisdo Sub- por em vigor
clausula

Linha 1: Apagado "como" e substituido por "o qué".

Inserido "como" entre "submeter" e "apropriado".

Linha 4: Apagado "em vez de" e substituido por "e nao".
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