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¥ Descricao e Enquadramento da NC

1. Deumaforma geral, a descricao da NC deve pautar na negativa
do requisito e o problema encontrado ser registrado como

evidéncia objetiva.

2. A descricdo da nado conformidade deve estar clara e ser de facil
entendimento.

Analisar o problema encontrado e identificar o

melhor requisito.
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17065 - 7.12.1

O que diz o requisito?

“O Organismo de certificacao deve manter registros para demonstrar que todos
0S requisitos do processo de certificacdo foram efetivamente atendidos”

Descricao:

O OCP nédo mantem registros para identificar o atendimento do esquema de
certificacao.

Fatos evidenciados:

1) Faltavam algumas informac6es sobre o produto na solicitacao do cliente
estabelecidos no esquema.

2) O OCP utilizou laboratério nao acreditado e néo identificou a razdo do uso

3) O OCP néo realizou uma analise critica dos resultados antes da tomada de
decisao
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17065

Fatos evidenciados:

1) Faltavam algumas informacgdes sobre o produto na solicitacédo do cliente
estabelecidos no esquema. Solicitagao — 7.2
2) O OCP utilizou laboratdrio nao acreditado e néao identificou a razdo do uso

Avaliacédo — 7.4.4
3) O OCP nao realizou uma analise critica dos resultados antes da tomada de

decisdao Analise-7.5

Qual o impacto no tratamento desta nao conformidade?

Falta da existéncia de registro ?

Falta do cumprimento de etapas da norma de acreditacao
e/ou esquema de certificacao?
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17021-1 — NIT-DICOR-054 - Anexo E
O que diz o requisito?
10 requisitos e 2 tabelas
Descricao: NIT-DICOR-054 — Anexo E (Tempo de Auditoria)

O organismo néo levou em consideracéo, no calculo do tempo de auditoria, 0
numero efetivo de funcionarios conforme descrito no item 1.9 do Anexo E da
NIT-DICOR-054 “Numero Efetivo de Pessoal’...

Norma de acreditacao de referéncia?

Qual o requisito aplicavel do Anexo E ou norma de

acreditacao?

ISO/IEC 17021-1 —-9.1.4.2

“ Ao determinar o tempo de auditoria, o OC deve considerar a complexidade
do cliente e seu sistema de gestao...”
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Exemplo 3: ABNT ISO/IEC 17065 - 7.2 e 7.3

O que diz o requisito?

7.2 — Para a solicitacao, o OC deve obter todas as informacfes necessarias
para completar o processo de certificacao de acordo com o esquema de
certificacao pertinente.

7.3—-7.3.1a0 7.3.5
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Exemplo 3: ABNT ISO/IEC 17065 - 7.2 e 7.3

Descricao:

O OCP nao obteve todas as informacdes necessarias para o processo de
certificacdo de Sequranca de aparelhos eletrodomeésticos e similares. Nao
foram evidenciados relatérios de solicitacao conforme Portarias 350/2010 e
371/2009 itens 6.1.1.1 e 6.1.1.2. (Problemas também em Eletromédicos?)

Nao constam dados relativos ao modelo ou familia de aparelhos
eletrodomeésticos e similares na Solicitacao inicial e nem informacdes de
todos os produtos que foram certificados.

O organismo nado conduz uma andalise das informacdes obtidas para
assegurar que ocorra com sucesso 0 processo de certificacdo. Na Analise da
solicitacdo ndo consta analise de familia do produto, contrariando a Portaria
350 de 2009 no requisito 6.1.1.2. (Qual o processo?)

EO.:

Certificado XXX empresa YYY
Certificado AAA empresa BBB
Certificado YYY empresa ZZZ
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Exemplo 3: ABNT ISO/IEC 17065 - 7.2 e 7.3

Dois requisitos distintos ™ Separacdo da NC

Identificacao clara do requisito
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»  Tratamento das NC pelo OAC

1. O tratamento de uma NC deve conter Analise da Causa /Correcao /
Acao Corretiva

S&o necessarias acgoes de

Abrangéncia ?
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17065 - 7.12.1

Descricao:

O OCP nao mantém registros para identificar o atendimento do
esquema de certificacao.

Fatos evidenciados:

1) Faltavam algumas informacdes sobre o produto na solicitacao do
cliente estabelecidos no esquema.
2) O OCP utilizou laboratorio nao acreditado e nao identificou a razao

do uso
3) O OCP néo realizou uma analise critica dos resultados antes da

tomada de decisao
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17065

Resposta do OAC:

1) Analise de causa:
O sistema de registro esta falho
1) Acéo Corretiva:
a) Designar uma pessoa para atuar como responsavel pelo controle
dos registros
b) Finalizar o sistema informatizado de controle dos registros
3) Correcao:
Verificar os documentos que estao faltando no processo e inseri-los.

Resposta do Avaliador:

Acdes aceitas. Verificar a implementacao na proxima avaliacao
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Exemplo 1: ABNT ISO/IEC 17065

?

Analise dos Processos do escopo objeto da
NC (nova auditoria, novos ensaios, etc)

Impacto sobre outros processos
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Exemplo : ABNT ISO/IEC 17065 -7.2e 7.3

Descricao:

O OCP nao obteve todas as informacdes necessarias para o processo de
certificacdo de Seguranca de aparelhos eletrodomeésticos e similares. Nao
foram evidenciados relatérios de solicitacao conforme Portarias 350/2010 e
371/2009 itens 6.1.1.1e6.1.1.2.

Nao constam dados relativos ao modelo ou familia de aparelhos
eletrodomeésticos e similares na Solicitacao inicial e nem informacdes de
todos os produtos que foram certificados.

O organismo nado conduz uma andalise das informacdes obtidas para
assegurar que ocorra com sucesso 0 processo de certificacdo. Na Analise da
solicitacdo ndo consta analise de familia do produto, contrariando a Portaria
350 de 2009 no requisito 6.1.1.2.

EO.:

Certificado XXX empresa YYY
Certificado AAA empresa BBB
Certificado YYY empresa ZZZ
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Resposta OAC:

Andlise da Causa:
Como causa geral consideramos que os formularios que utilizamos nédo permitem a
inclusdo de todas as informacdes requeridas

Acdo corretiva:
Eletrodomeésticos — Para os processos iniciados a partir de 01/07/2017 (avaliagéo
ocorreu em abril/2017)

1. Separacgao e criagao de dois documentos, um “formulario de solicitagao”, apenas, e outro
documento “analise critica de contrato”. Na “analise critica de contrato” sera adicionado os
temas conforme item 7.3 da norma 17065.

2. Sera criado um documento “plano de ensaio” onde o auditor/especialista ira registrar o “racional”
dos enquadramentos dos modelos em familias conforme item 4.3 da Portaria 371/2009, listar os
modelos, ensaios iniciais e ensaios de manutencao ao longo da validade do certificado
Eletromédicos — Para os processos iniciados a partir de 01/07/2017:

3. Incluir na proposta/contrato comercial que apds a assinatura do contrato, adicionalmente aos
documentos ja solicitados, enviar também a documentacao do SGQ do fabricante (manual da
gualidade e lista mestra dos documentos da qualidade, ou equivalentes), todos na ultima versao.

4. No relatorio que o especialista/auditor realiza as analises incluir a verificacado se os documentos
do SGQ contemplam os itens exigidos do SGQ pela portaria 350/2010.
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Resposta do Avaliador:

N&o Conformidade finalizada com necessidade de verificacao da eficacia na
proxima avaliacao.
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CORRECAO

Abrangéncia
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¥ Consideracoes da ISO/IEC 17065

7.3 Analise da Solicitacéao

“O OC deve conduzir uma analiSg dg8 informacdes obtidas (na solicitacao)
para assegurar que as informag sobre o cliente e o produto sejam
suficientes para a realizacao do pg¥ceqso de certificacao, ....”
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Exemplo

Form 1 @


1.jpg
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> Comunicacao do Avaliador com a Dicor

O Avaliador deverd comunicar imediatamente ao GA sempre que for
evidenciado:

- uma nao conformidade que ponha em xeque o desempenho do organismo/
seu SGQ esteja comprometido,

- um produto foi certificado sem que as etapas do esquema de certificacao
tenham sido cumpridas satisfatoriamente.

ACAO
IMEDIATA <

Suspensao

Notificacao el
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