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HISTORICO DAS ALTERACOES

DATA REVISAO ITENS REVISADOS APROVACAO
21/10/2011 00 Emisséo inicial GT
19/09/2012 01 Alterado o item “Reuniao de Abertura” GT
18/04/2013 02 Item 2, 5.1.1, 5.1.3, 5.4.1, excluséo do Anexo IlI GQ
18/10/2013 03 Exclusdo “Associacao” Alteracéo item 4. GQ
28/08/2014 04 Correcao na sigla Inmetro GQ
24/10/2014 05 Alteracdo dos itens 4 (responsabilidade) e 5.3.1 (deciséo GQ
04/09/2015 06 Incluséo da Tabela SGQ 1 —item 5.1.3 GO
30/09/2015 07 Complementacéo do Item 5.7.5 com as informacdes que GO
23/10/2015 08 Alteracdo da Tabela — item 5.1.3 GQ
01/12/2015 09 Inclusdo Diminuicdo de duracao da auditoria: pag.06 GQ

Adequacéo 17021-1:2016
Definicdo de ndo conformidade maior e menor
5.1 - O programa de auditoria inclui uma auditoria inicial em
duas fases
5.4.1 - uma vez a cada ano do calendario
09/08/2016 10 5.1.3 - incluindo a quantidade de turnos, definicdo nimero GQ
efetivo de pessoal, consideracdo quanto ao risco e
complexidade da organizagéo.
5.3.1 inclus@o de itens de andlise antes da decisdo
5.3.2 incluséo do item sobre restauracéo e uso da marca

Alteracdo item 5.2.1 inclusdo NIT-dicor 79 e adequacado ao n°
19/04/2017 1 de ENCCs no item 8 GQ
19/06/2017 12 Incluséo do item 5.9 Processos de Transferéncia GQ
24/08/2017 13 Atualizagcédo do Anexo | — Histérico da NCC e exclusao do RD GQ
29/11/2017 14 Adequacéo item 5.9 Transferéncia de acordo com NIT-DICOR- GQ
07/06/2018 15 Inclusdo do item 01 no sumério e correcdes ortogréficas GQ

Alteracéo do Item 1 Reuniéo de Abertura do Anexo I, para

02/1022018 | 16 alinhamento com o PNCC_18 de OCS cQ

Alteragdo no item 5.2.1 Qualificacdo e sele¢éo de auditores —
03/12/2018 17 considerar todos os requisitos de competéncia da GQ

NIT_DICOR_79. A revisd@o anterior s6 mencionava o anexo C.
15/04/2020 18 Revisdo na forrrlatagao, alte~ra<;éo“n_o template e IogP da NCC, GO

exclusao na mengao da “lista de presenca’.
19/08/2020 19 Alteracéo do_ Item 5.1.?_— an}élis_e da soli_cita(;éo serz’_i realizada GQ
pela equipe de analise técnica e registrada no sistema
Alteracéo item 6 alteragdes formularios FNCC_578 para
07/12/2020 20 FNCC_710, alterag&o no layout do procedimento nova GQ
identidade visual da NCC

25/05/2021 21 Revisdo na formataco do layout e correcéo na traducéo GQ
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HISTORICO DAS ALTERACOES

DATA REVISAO ITENS REVISADOS APROVACAO
10/06/2022 22 Correcado do ano do MD 09. Exclus8o da NIT _DICOR 54 GQ
Incluido o item 5.5.1, 5.2.3 e revisao do item 7 para aceitar os
23/12/2022 23 relatérios de auditoria do MDSAP GT
Correcao de referéncias relacionadas ao ano das normas:
12/06/2024 24 17021-1:2016, atualizacdo das siglas de cargo cQ
Revisdo do item 5.2.1 Qualificacdo e selecdo de auditores
fazendo referéncia aos documentos de competéncia
10/07/2024 25 especificos: PNCC_53, MDC e DOC.30. e revisdo do item 6. CcQ
ANEXOS com inclusdo dos documentos: PNCC_53, MDC e
DOC.30
Revisdo do item 5.2.3 Auditoria da fase 1 para acréscimo da
18/11/2024 26 referéncia do item 9.3.1.2 do IAF MD9 GP
06/02/2025 27 Incluséo de recgmendagao para a fOI‘m?_ de clfissmcar as nao GP
conformidades, item 5.3, corre¢éo do timbrado

Elaborado por: Wilson Bonato

Uma cépia impressa deste documento pode néo ser a versédo atual

Aprovado por: Guisla Martins
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1 OBJETIVO

Estabelecer as diretrizes para que a NCC Certificacbes do Brasil tenha meios
necessarios para efetuar a certificacdo de sistemas de gestéo de produtos para saude,
atendendo aos critérios que compreendem desde a solicitacdo até a decisdo sobre a
certificacéo, incluindo os mecanismos de apelacdes e reclamacoes.

2 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Manual da Qualidade da NCC Certificacdes do Brasil Ltda.

ABNT NBR ISO/IEC 17021-1:2016

PNCC_01 — Elaboracao e controle de documentos do sistema de gestdo da qualidade
IAF MD 9 (Vigente) IAF Mandatory Document for the Application of ISO/IEC 17021-1 in
Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485)

3 DEFINICOES E SIGLAS

NCC NCC Certificagcdes do Brasil Ltda.

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

CGCRE Coordenacéo Geral de Acreditacdo

GT Gerente Técnico

Gl Gerente do Institucional

CQ Coordenador do Qualidade

GP Gerente de Processo

Cliente Organizacéo fornecedora de produtos e servicos

SGQ Sistema de gestdo da qualidade

OMD Organismos de Certificagdo de Sistemas de Gestdo de Produtos para
Saude

MLA Acordo de Reconhecimento Multilateral do IAF

IAF International Accreditation Forum

MDSAP Medical Device Single Audit Program

RACT Relatério de Avaliacdo da Conformidade Técnica

GED Repositério de documentos do sistema Fluig.

4 RESPONSABILIDADE

ATIVIDADE RESPONSABILIDADE
Controlar este documento Institucional
Elaborar e alterar este procedimento Profissionais NCC
Anahsagr criticamente e aprovar este GT/GI/CQ
procedimento
Avaliar o processo Analista/Técnico de Certificacdo
Analisar Verificador
Deciséo da certificacdo GT/GP
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5 DETALHAMENTO

5.1 PROCESSO DE CERTIFICAGCAO DE SISTEMAS DE GESTAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE

O processo de certificacdo de sistema de gestdo de produtos para saldde desenvolvido
pela NCC esta em conformidade com os critérios estabelecidos na norma ABNT NBR
ISO/IEC 17021-1, com os procedimentos e resolu¢des da Cgcre e estdo descritos nos
tépicos abaixo.

O programa de auditoria inclui uma auditoria inicial em duas fases, auditorias de
manutencdo da certificagdo no primeiro e no segundo ano e uma auditoria de
recertificacdo no terceiro ano antes do vencimento da certificagcdo. O ciclo de certificacdo
de 3 anos inicia-se com a decisao da certificacao ou recertificagéo.

5.1.1 Solicitacéo

O acesso a solicitagao de certificacdo esta disponivel a qualquer organizagéo que queira
ter o seu SGQ certificado. O cliente preenche um formulario, através do qual solicita
uma proposta técnico-comercial em funcdo dos dados por ele apresentados (escopo,
caracteristicas fisicas da organizagdo, numero de funcionarios, etc.) esta solicitagdo
pode ser feita via e-mail, fax ou carta. Posteriormente esta solicitagdo sera formalizada
com a assinatura do solicitante.

5.1.2 Anédlise Critica da Solicitacéo

Toda solicitagdo recebida pela NCC é submetida a uma analise critica, onde sdo
verificadas, conforme estabelecido no PNCC_15 Analise Critica da Solicitagéo.

A andlise critica é realizada pela equipe de andlise e registrada no sistema com as
conclusdes e justificativas para a realizagdo da auditoria. Caso o resultado da analise
critica seja negativo, recusa, o cliente é informado dos motivos da impossibilidade da
certificacdo. Caso o resultado da analise critica seja positivo, o departamento comercial
elabora uma proposta técnico-comercial.

5.1.3 Elaboracéo da proposta

Para a elaboracdo das propostas € utilizado como referéncia, entre outras
consideragdes, a tabela do MD 9 do IAF e Requisito Técnico, incluindo a quantidade de
turnos.

WWW.NCCGROUP.COM.BR

Uma cépia impressa deste documento pode néo ser a versédo atual CNPJ 16.587.151/0001-28



PNCC_52
Revisao: 27
Data: 06/02/2025
Pagina 6 de 27

NCC

a Bureau Veritas Company

Tabela de Tempo de Auditoria
Relacdo entre o NOomero Efetivo de Pessoal e a Duracao da Auditoria (somente
para Auditoria Inicial)

Nimero de funcionarios Duragde da auditoria Namero de funcionarios Duragdo da auditoria

efetivos Fase 1+ FaseZ (dias) efetivos Fase 1 + FaseZ (dias)
1-5 3 626-875 15
6-10 4 B76-1175 16
11-15 45 1176-1550 17
16-25 5 1551-2025 18
26-45 B 2026-2675 19
46-65 7 2676-3450 20
66-85 8 3451-4350 2
86-125 10 4351-5450 22
126-175 1" 5451-6800 23
176-275 12 6801-8500 24
276-425 13 8501-10700 25

426625 14 >10700 Sequir a progressao acima

A guantidade de homem-dia inclui o tempo utilizado por um auditor ou equipe auditora
no planejamento (incluindo as fases 1 e 2), interface com a organizagéo, colaboradores,
registros e redacao do relatorio. Do total de homem-dia sera destinado um dia para a
realizacdo da fase 1, incluindo uma visita a organizacdo-cliente.

Consideragfes para determinar o numero efetivo de empregados inclui pessoal de
tempo parcial ou pessoal com atividades parciais ao escopo, aqueles trabalhando em
turnos, administrativos, ou todas as categorias de pessoal de escritorio, processos
repetitivos, e o emprego de um grande nimero de mao-de-obra néo especializada em
alguns paises.

Além disso, deve-se levar em consideracdo a avaliacédo de riscos ou de complexidade
associados com esse setor ou atividade.

O periodo de tempo para o acompanhamento (auditoria de manutencdo) de uma
determinada organizacdo deve ser aproximadamente 1/3 do tempo gasto com a
auditoria inicial. O tempo planejado para o acompanhamento deve ser analisado
periodicamente de forma critica, para considerar as mudancas na organizacao,
maturidade do sistema, etc. O tempo total gasto com a execuc¢éo da recertificagéo ird
depender das conclusdes da analise critica e deve ser aproximadamente 2/3 do tempo
utilizado na auditoria inicial da organizagao.

Ajustes na quantidade de homem-dia para a realizacdo da auditoria inicial podem ser
feitos, seja adicionando ou diminuindo o tempo estipulado na tabela anterior.
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Alguns fatores que requerem tempo de auditor adicional:

e Numero de tipos e/ou complexidade de dispositivos médicos.

o Fabricantes que utilizem fornecedores para o fornecimento de pecas ou
processos que sao criticos para a funcéo dos dispositivos médicos e/ou
a seguranca do usuario ou produtos acabados.

e e/ou a seguranc¢a do usuario ou produtos acabados, incluindo produtos
de marca propria.

e Logisticas complicadas envolvendo mais de uma instalagdo ou local
onde é executado o trabalho, como por exemplo, um Nucleo de Projeto
separado, e que devem ser auditados.

e Colaboradores que falam mais de um idioma (requerendo intérprete (s)
ou impedindo os auditores individuais de trabalharem
independentemente)

e Local muito grande para o nimero de empregados.

e Local muito grande para o nimero de empregados

e Complexidade de dispositivos médicos

Quando o fabricante ndo pode fornecer evidéncias suficientes para a conformidade com
os critérios de auditoria, tempo adicional pode ser permitido para cada fornecedor a ser
auditado. Fabricantes que instalam produtos segundo as premissas dos clientes.

Nota: Tempo pode ser requerido para andalise dos registros das visitas ao site ou instala¢des do
cliente.

Diminuic&o de duragéo da auditoria:

O cliente ndo é “responsavel pelo projeto” ou outros elementos padrdo que nao sejam
cobertos pelo escopo (apenas SGQ);

Local muito pequeno para o himero de pessoas (ex.: apenas complexo de escritérios);
Maturidade do sistema de gestéo;

Conhecimento prévio do sistema de gestao do cliente (ja certificado por um outro padrao
pelo mesmo OC);

Prontiddo do cliente para certificagéo (ex.: ja certificado ou reconhecido por esquema
de terceira parte);

Reducéo da qualidade de tipos de produtos desde a ultima auditoria Redug&o do projeto
ou processos de producéo desde a Ultima auditoria

Atividade de baixa complexidade, por exemplo:

e Processos que envolvam uma atividade genérica Unica (ex.: Servigos,
apenas);

o Atividades idénticas realizadas em todos 0s turnos com provas
adequadas de desempenho equivalente em todos os turnos, com base
em auditorias anteriores (auditorias internas e auditorias OC);

e Sempre que uma proporcao significativa do pessoal executar uma funcéo
simples, semelhante;

Nos casos que forem feitos ajuste ao tempo fornecido na tabela anterior, deve ser
mantido evidéncias no Formulario de Analise Critica da Solicitagdo correspondente,
justificando a variacdo. ApGs os ajustes de reducao o tempo de homem-dia final ndo
deve ser inferior a 70% da quantidade de homem-dia apresentado na tabela anterior.

5.1.4 Aceitacdo da Proposta

Ao ser dado o aceite numa proposta técnico-comercial o cliente concorda em cumprir
0s requisitos da certificac@o e fornecer todas as informacdes solicitadas pela NCC, como

WWW.NCCGROUP.COM.BR
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por exemplo, informa¢cBes sobre quaisquer intengcbes de mudancas no sistema de
gestdo ou mudancas que afetem significativamente as operagdes do cliente, tais como;
mudancas de propriedade, alteragbes no quadro de colaboradores, troca ou compra de
dispositivos de medicdo e monitoramento utilizados no seu processo produtivo e
reclamacdes de clientes.

Caso a Proposta ndo seja aprovada, o Comercial encerra a Solicitacdo de Certificacao,
arquivando-a.

5.1.5 Abertura de Processo/Contrato

Havendo aprovacgéo do solicitante, o Comercial deve abrir o processo e informar aos
colaboradores sobre o aceite da proposta. Oportunamente sera solicitado ao cliente o
Manual da Qualidade e outros documentos necessarios para a realizacdo da andlise
documental do sistema de gestao do cliente.

5.2 PREPARACAO PARA AUDITORIA INICIAL

O cliente deve ter um sistema de gestdo de qualidade implementado e documentado,
em conformidade com as normas aplicaveis a realizagédo e fornecimento de produtos e
servigos pertinentes ao seu negocio.

A NCC é a responsavel direta pela obtencdo das informacdes, bem como pela
certificacdo, ndo delegando sob nenhuma hipétese autoridade para conceder, recusar,
manter, estender, reduzir, renovagao, suspender ou cancelar ou restaurar a certificacao
a uma pessoa ou organismo externo, seguindo as resolu¢des, normas e regulamentos
da Cgcre e Inmetro para certificacdo de sistemas de gestéo da qualidade.

5.2.1 Qualificagao e selecéo de auditores

Deve seguir os seguintes documentos:
PNCC 53 — Competéncia de Pessoal, MDC — manual de descricdo de cargos, e
DOC 30 - Critérios de Competéncia - OCP, OCS, OMD, MDSAP (17021).

5.2.2 Equipe auditora

A NCC, através da Administracéo de Contratos, designara uma equipe auditora para a
realizacdo das auditorias de fase 1 e fase 2, incluindo a avaliagdo do manual da
qualidade e demais documentos do solicitante e para planejar, preparar e realizar a
auditoria inicial.

O cliente serd informado dos nomes dos membros da equipe auditora, com
antecedéncia suficiente antes da auditoria, para permitir a apresentacao de apelacéo ou
veto de qualquer membro, com as devidas justificativas.

5.2.3 Auditoriada fase 1

A auditoria da fase 1 é conduzida para avaliar documentacdo do SGQ do cliente;
avaliagdo do escopo de certificacdo e definicdo dos locais para realizacdo da auditoria
fase 2; identificagcdo dos aspectos significativos de desempenho, de processo, de
objetivos e da operacdo do SGQ); coletar informacdes sobre aspectos ambientais e
legais da operacgéo da organizagéo e levantamento dos riscos associados; determinar a
alocagéo de recursos e detalhes da fase 2; avaliar as auditorias internas e andlises
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criticas pela administracdo (planejamento e implementacdo) para comprovar que a
organizacao esta pronta para a fase 2 e registrar e relatar as constatacdes de areas de
preocupacdo que, se nédo tratadas adequadamente, podem ser consideradas nao-
conformidades na auditoria fase 2.

Na maioria dos processos de certificacdo do SGQ, parte da auditoria de fase 1 podera
ser realizada nas instala¢des do cliente. Conforme item 9.3.1.2 do IAF MD9, no caso de
dispositivos médicos de alto risco, o0 estagio 1 deve ser realizado no local.

As constatacdes da auditoria fase 1 serdo documentadas em um relatério especifico?,
relatando o resultado da andlise documental e as &reas de preocupacédo constatadas.
Caso o cliente solicite uma auditoria preliminar esta seguird 0s mesmos critérios
estabelecidos para a realizagéo da auditoria da fase 2, onde sera feita uma amostragem
das atividades de cada processo do SGQ. Nesta situacao poderéo ser constatadas ndo
conformidades (areas de preocupacdo) em relacédo aos critérios da auditoria. A equipe
auditora da NCC solicitara as agdes corretivas necessarias para adequar o SGQ do

cliente para a auditoria de fase 2.
Nota 1: Caso seja uma auditoria conjunta de MDSAP e OMD, um Unico relatério de auditoria de fase 1 de MDSAP é
suficiente para evidenciar a realizagdo desta etapa para OMD.

5.2.4 Preparacéo para a auditoria

O auditor lider devera designar a responsabilidade de cada membro da equipe auditora
para conduzir a auditoria nos diversos processos do cliente. Como forma de auxilio e
referéncia para os auditores, sera usada a “Lista de Verificacdo de avaliacdo do sistema
de gestdo da qualidade”, além deste documento, devem ser providenciados os
formularios de “Relatério de Nao conformidade”, o “Relatério de Auditoria” para serem
utilizados durante a auditoria.

5.2.5 Plano de auditoria

Deverd ser elaborado um plano de auditoria para a fase 1 e um plano de auditoria para
a fase 2. O plano de auditoria da fase 1 devera conter no minimo:
e Avaliacdo do escopo de certificacdo e definicdo dos locais para realizacdo da
auditoria fase 2;
e |dentificacdo dos aspectos significativos de desempenho, de processo, de
objetivos e da operacao do SGQ;
e Coleta de informacdes sobre aspectos ambientais e legais da operacdo da
organizacao e levantamento dos riscos associados;
e Determinagéo da alocagéo de recursos e detalhes da fase 2;
e Avaliacdo das auditorias internas e analises criticas pela administracéo
(planejamento e implementacao) para comprovar que a organizacao esta pronta
para a fase 2; e
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e Registro e relato das constatacfes de areas de preocupacdo que, se nao
tratadas adequadamente, podem ser consideradas ndo-conformidades na
auditoria fase 2.

O intervalo entre as fases 1 e 2 deve considerar o tempo necessario para o cliente
resolver as constatacoes identificadas na auditoria fase 1, incluindo o tempo para a
revisdo dos preparativos para a NCC realizar a auditoria fase 2.

A equipe auditora ao elaborar o plano de auditoria da fase 2 devera considerar a
verificacdo de todos os processos da organizacao e ainda considerar;
e Composicado da agenda
Conducéo das atividades da auditoria
Periodo para reunido de ajustes
Reunido de abertura
Reunido de encerramento
Apresentacao das possiveis ndo-conformidades
Recomendacéo final

5.3 AUDITORIA FASE 2

Durante a conducdo das atividades da fase 2 a equipe auditora avaliard a
implementacédo, incluindo a eficacia do SGQ do cliente. As diretrizes gerais para a
conducado da auditoria no local séo apresentadas no anexo |. Deve ser verificado no
minimo o seguinte:
e Informagdes e evidéncias sobre a conformidade dos processos com todos 0s
requisitos aplicaveis da norma de certificacdo e/ou legais;
e Monitoramento, medi¢Bes, comunicagdo e analise do desempenho em relagéo
as principais metas e objetivos;
e Controle operacional dos processos;
e Auditoria interna e analise critica pela direcéo; e
¢ Responsabilidade da direcdo pelas suas politicas e diretrizes;

Havendo qualquer desvio durante a realizacdo da auditoria fase 2, sera emitido um
relatério de ndo-conformidade, a recomendacao para classificagcdo da ndo conformidade
€ apresentada a sequir:

e Definigdo pela norma ISO/IEC 17021-1;

Afeta a capacidade do sistema de gestéo de atingir os resultados

pretendidos.

NOTA Né&o conformidades poderiam ser classificadas como maiores nas seguintes

" . circunstancias:

N&o conformidade e se houver uma dudvida significativa de que ha um controle efetivo de

“Maior” processo, ou de que produtos ou servicos irdo atender aos requisitos
especificados;

e um numero de ndo conformidades menores associadas ao mesmo
requisito ou assunto poderia demonstrar uma falha sistémica e assim
constituir uma ndo conformidade maior.

N&o conformidade | Que ndo afeta a capacidade do sistema de gest&o de atingir os

“Menor” resultados pretendidos.

e Consideracbes que possam afetar a capacidade do SGQ atingir os resultados
pretendidos, ou seja, a nao conformidade deveria ser classificada como “Maior”.
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v" Repeticdo de uma ndo conformidade em relagdo a auditoria anterior,
referenciada no mesmo item da norma.

v' A auséncia de um procedimento ou processo documentado que afetara
fundamentalmente a consisténcia e a implementacao efetiva de qualquer
processo.

v" Alguma situacdo constatada pela equipe auditora, que pode afetar a
capacidade do SGQ em atingir os resultados pretendidos.

v Pela criticidade do item da norma que néo esta sendo atendido, conforme
tabela abaixo:

Iltem da norma ABNT NBR ISO 13485

4.2.1.e) Outras documentacdes especificadas por requisitos regulatérios aplicaveis

4.2.3, Arquivo de produto para saude

7.3 Projeto e Desenvolvimento

7.4.3 Verificacdo de produto adquirido, guando considerados insumos criticos

7.5 Producéo e fornecimento de servigos, no item que for evidenciada atividades que podem
resultar na realizacdo de um produto ndo conforme

7.5.5 Requisitos particulares para produtos para saude estéreis

7.5.7 Requisitos particulares para validagdo de processos de esterilizacdo e sistemas de
barreira estéreis

7.6 Controle de equipamentos de monitoramento e medigdo, quando estiver sendo utilizado
para medir ou manter uma caracteristica técnica relacionada a seguranca do produto

8.2.3, Notificacao as autoridades regulatérias

8.3 Controle de produto ndo conforme, no item que for evidenciada a saida de um produto ndo
conforme

Nao conformidade nos demais itens das normas serdo classificados como “Menor”

A equipe auditora recomenda a certificagdo do SGQ do cliente, condicionada a andlise
das ag0es corretivas pertinentes, proposta pelo cliente.

5.3.1 Informacbes para concessao da certificacdo inicial

A equipe auditora deverd fornecer as seguintes informacgfes para que a NCC possa
decidir sobre a certificago:

a) Relatorios de auditoria;

b) Formularios de RNC preenchidos com comentarios sobre as ndo conformidades
e, quando aplicavel, as propostas de acdes de correcdo e acgbes corretivas
tomadas pelo cliente;

c) Confirmacéo das informacdes fornecidas ao organismo de certificagdo usadas
na analise critica da solicitagao;

d) Recomendacdo de conceder ou ndo a certificacdo, juntamente com quaisquer
condicdes ou observacoes.

Antes da tomada de decisdo a para a Concessao, Recusa, Manutencdo, Renovacao,
Restauracao, Suspensédo e Cancelamento da Certificagdo a NCC conduz uma analise
para verificar:
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e Se as informag0des fornecidas pela equipe auditora sdo suficientes;

e Para qualquer ndo conformidade maior, foram analisadas, aceitas e houve a
verificacdo da implementacdo das corre¢cdes e acdes corretivas;

e Para qualquer ndo conformidade menor, foram analisadas e aceito o plano
do cliente para as correcdes e acbes corretivas.

5.3.2 Deciséo sobre a Certificacéo

Apbs a recomendacado da equipe auditora, serd registrada a avaliacdo da conformidade
no RACT, disponibilizado no GED do Fluig, para assegurar que as normas e
procedimentos adequados foram empregados e cumpridos, garantindo assim a
conformidade da andlise e a imparcialidade da decisdo. Para todos os processos de
certificac@o esta, por este procedimento, designado o GT para realizar a decisdo da
certificagao.

A NCC comunica ao solicitante da certificacdo que seu SGQ foi certificado, para o
escopo requerido, emitindo um documento formal da -certificagdo denominado
“Certificado de Conformidade do SGQ”, contendo todas as informagdes necessarias, de
acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17021-1 e instru¢des do Inmetro.
O certificado devera conter no minimo as seguintes informacdes:

e Nome e endereco do solicitante,

e Data de Concesséo, expansdo, ou reducdo do escopo, ou renovagdo da
certificacdo que ndo deve ser anterior a respectiva data da decisdo
Data de validade da certificacéo;
Cadigo unico de identificacéo;
Escopo da certificagéo,
As normas aplicaveis do SGQ,
Categorias de produtos e servicos, se aplicavel,
Nome, endereco e Logomarca de Certificagdo da NCC;
Quaisquer outras informacdes exigidas pela norma e/ou outro documento
normativo usado para certificacéo;
Numero de revisdo do certificado;
e Histérico do processo.

Ap6s a expiracdo da certificacdo, o organismo de certificacdo pode restaurar a
certificacdo em até 6 meses desde que as atividades pendentes sejam completadas,
sendo no minimo uma fase 2 deve ser conduzida. A data efetiva no certificado deve ser
a partir da decisé@o da recertificacdo e a data de expiracdo deve se basear no ciclo de
certificacéo anterior.

A organizacao estara autorizada a expor seu Certificado nas dependéncias da empresa,
tais como escritorios e planta fabril ou em qualquer documento de cunho promocional
ou de propaganda. A organizacao estara autorizada a exibir a logomarca desde que nao
induzam a erro ou ndo sejam ambiguas. O modelo do logo devera ser solicitado a NCC,
apés a conclusdo do processo de certificacdo e do recebimento do certificado.
Informacdes relativas a reproducéo e uso do certificado e da Logomarca estdo descritos
no Procedimento PNCC_13.

Sendo que, a marca néo pode ser usada em um produto nem na embalagem do produto
nem de qualquer outra maneira que possa ser interpretada como denotando
conformidade do produto. Permitido o uso de uma declaracdo que deve incluir referéncia
a
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- Identificacéo (ex. marca ou modelo) do cliente certificado;
- O tipo de sistema de gestéo e a norma aplicavel;
- O organismo de certificacdo emissor do certificado.

5.4 SUPERVISAO DA CERTIFICACAO

Para monitorar regularmente o SGQ do cliente, considerando quaisquer mudancgas, a
NCC realiza as seguintes atividades de supervisao:

¢ Auditorias de manutencao,
Consultas ao cliente sobre os aspectos da certificacéo,
Analise de material promocional, site na internet, declaracdes etc.,
Pedidos ao cliente para fornecimento de documentos e registros,
Anélise das reclamacoes recebidas da sociedade ou Orgédos Regulatérios,
Acompanhamento das ag¢fes corretivas propostas para quaisquer néo-
conformidades constatadas.

5.4.1 Auditoria de manutengéao

Apbs a conclusao bem-sucedida da auditoria inicial em duas fases (fase 1 e fase 2) de
certificacdo as auditorias periddicas sdo programadas visando garantir que todos os
requisitos e processos do SGQ sejam verificados ao longo do periodo de validade do
certificado. Os sistemas de gestdo da qualidade certificados pela NCC sdo avaliados
anualmente dentro de um processo de acompanhamento, para verificar se o SGQ do
cliente continua a cumprir os requisitos da certificacdo inicial. Estas avaliacbes séo
realizadas através de auditorias no cliente, onde serd verificado um conjunto de
requisitos da norma aplicavel nos processos mais relevantes do cliente. Em todas as
auditorias de acompanhamento deverdo ser incluidos os seguintes requisitos:

e Auditoria interna, andlise critica pela alta direcdo e acdes corretivas e

preventivas,
e Uma analise critica das acdes tomadas sobre as ndo conformidades
identificadas durante a Ultima auditoria,

¢ Uma andlise critica das acdes tomadas para a notificacdo de eventos adversos,
relatos sobre consultorias, e recalls,
Gestéo das reclamacdes
Eficacia do SGQ com respeito ao alcance dos objetivos estabelecidos,
Progresso de atividades planejadas visando a melhoria continua,
Controle operacional,
Analise de quaisquer mudancas, e
Uso da marca de conformidade.

As auditorias de supervisdo devem ser realizadas no minimo uma vez a cada ano do
calendario, exceto em anos de recertificacdo. A data da primeira auditoria de supervisao,
apos a certificacao inicial, ndo pode ultrapassar 12 meses a partir da data da decisédo
da certificacéo.

A NCC informara com antecedéncia suficiente as datas de realizagdo das auditorias de
acompanhamento. Estas auditorias seguirdo basicamente as mesmas etapas utilizadas
na auditoria fase 2.

Opcionalmente, de acordo com as circunstancias, pode ser necessario que a NCC tenha
que conduzir avaliacdes especiais durante o periodo de manutencéo da certificacao.
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Esta situacdo pode ser caracterizada quando o cliente deseja ampliar o seu escopo ou
quando ocorre alguma mudanga na estrutura organizacional que tenha impacto
significativo no SGQ, também para investigar reclamacdes ou como acompanhamento
em clientes suspensos.

5.4.2 Recertificacdo

A certificacdo sera renovada a cada 3 anos, onde se inicia todo o processo de avaliacao.
Neste momento serd programada e realizada uma auditoria de recertificacdo para
confirmar a conformidade e a eficacia continua do SGQ como um todo e sua continua
relevancia e aplicabilidade ao escopo de certificacéo.

Na auditoria de recertificagdo serd considerado o desempenho do cliente durante o
periodo anterior da certificacdo e o grau de maturidade dos processos desenvolvidos,
através da andlise dos relatérios anteriores das auditorias de manutencgéo.

Pode ser necessaria a realizacdo de uma auditoria fase 1 quando forem constatadas
mudancgas significativas no SGQ, no cliente ou na legisla¢do a qual esta inserido 0 SGQ.
No caso de multiplos locais ou de certificacdo em diversas normas seré elaborado um
planejamento consistente que permita assegurar a cobertura adequada no local da
auditoria e propicie confianga na certificagao.

A auditoria de recertificacdo deve considerar, entre outros, a eficacia do SGQ,
mudancas internas ou externas, relevancia e aplicabilidade ao escopo de certificacéo,
comprometimento demonstrado para manter e melhorar a eficacia do SGQ e o
desempenho total, que o SGQ contribui para alcangar a politica e objetivos da
organizacao.

Havendo qualquer desvio durante a realizacdo da auditoria de recertificacdo, sera
emitido um relatdrio de ndo conformidade. Apos terem sido tomadas as agfes corretivas
pertinentes, antes do vencimento da certificacdo, e também andlise do sistema e das
reclamacdes recebidas no periodo anterior, a equipe auditora recomenda a
recertificacdo do SGQ do cliente.

Sendo identificados casos de ndo conformidades ou falta de evidéncias de
conformidade durante a realizacdo da auditoria de recertificagdo, sera emitido um
registro de ndo conformidade para cada ocorréncia. E recomendavel que o cliente
implemente as agfes de correcdes e agbes corretivas pertinentes, 20 dias antes do
vencimento da certificagao.

Quando as atividades de recertificacdo sdo completadas com sucesso antes da data de
expiracdo da certificacdo vigente, a data de expiragdo da nova certificagdo pode ser
baseada na data de expiracdo da certificacdo vigente. A data de emissdo no novo
certificado deve ser a partir da decisdo de recertificagdo.

Se o0 organismo de certificacdo ndo completou a auditoria de recertificacdo ou o
organismo de certificagdo ndo consegue verificar a implementacdo de correcdes e
acOes corretivas para qualquer ndo conformidade maior antes da data de expiracéo da
certificacdo, entdo a recertificacdo ndo pode ser recomendada e a validade da
certificacdo ndo pode ser estendida. O cliente deve ser informado e as consequéncias
devem ser explicadas.

O organismo de certificacdo deve tomar decisbes sobre a renovacao da certificagdo com
base nos resultados da auditoria de recertificacdo, bem como nos resultados da anélise
do sistema, durante o periodo de certificacao, e nas reclamacdes recebidas de usuarios
da certificagéo.
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5.5 REGISTROS

A NCC mantém os registros de auditoria e de outras atividades de certificacdo para
todos os clientes, inclusive para todas as organiza¢cdes que apresentem solicitacdes e
todas as organizacdes auditadas, certificadas ou com a certificacdo suspensa ou
cancelada conforme estabelecido no Procedimento PNCC_04.

Os registros de clientes certificados incluem:

a) Informacdes sobre a solicitacao e inicio, e relatérios de auditorias de supervisdo
e recertificacao;

b) Proposta comercial,

c) Justificativa de metodologia usada para amostragem (quando aplicavel);

d) Justificativa para determinagéo do tempo de auditor;

e) Verificagdo de corregdes e agdes corretivas;

f) Registros de reclamacdes e apelagbes, e de quaisquer corre¢cdes ou acdes
corretivas subsequentes;

g) Deliberacdes e decisdes de comités (quando aplicavel);

h) Documentos de certificagéo, incluindo o escopo de certificacdo com relagcdo ao
produto, processo ou servigo, conforme aplicavel,

i) Regqistros relacionados necessarios para estabelecer a credibilidade da
certificacéo, tais como evidéncia da competéncia de auditores e especialistas
técnicos.

A NCC mantém seguro os registros de solicitantes e clientes no GED do Sistema FLuig
€ Com acesso restrito aos responsaveis pelo respectivo processo de certificacdo. Todos
0os colaboradores da NCC assinam o Termo de Confidencialidade e Conflito de
Interesses para assegurar que as informagdes sdo mantidas confidenciais.

5.5.1 Documentos do MDSAP

A NCC é um Organizacédo de Auditoria (AO) para o MDSAP e, portanto, podera nos
processos de certificacdo de OMD, utilizar os resultados de uma Unica auditoria que a
NCC realiza para o MDSAP. Os documentos, registros e formularios que sdo comuns
aos dois programas (esquemas de certificagdo MDSAP e OMD, devido o critério de
auditoria ser a norma I1SO 13485 — na sua Ultima versao) sao:

- Designacgéo da equipe auditora,

- Plano de auditoria,

- Relatério de auditoria, formulario MDSAP AU F0019.1.008,

- Relatério de ndo conformidade, formulario MDSAP AU F0019.2.011.

Obs.: A classificagédo de ndo conformidade segue o critério do MDSAP.

5.6 APELACOES E RECLAMACOES

Todas as apelagbes e reclamacdes referentes ao processo de certificagdo séo
analisadas e tratadas conforme estabelecido no Procedimento PNCC_10 e registrados
como forma de se manter o controle e verificacdo da eficacia das acdes corretivas
necessarias.

5.7 RESPONSABILIDADES
NCC Certificacbes do Brasil Ltda.
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Executar a Certificacdo conforme definicbes constantes neste procedimento,

bem como proceder ao seu acompanhamento com a periodicidade estabelecida

nos procedimentos.

Disponibilizar as informacgdes necessarias as auditorias da Cgcre;

= Verificar o fundamento de reclamacfes aos clientes, relativas aos sistemas da
qualidade por ela certificados;

= Garantir a confidencialidade de informacBes e processos, oriundos de

avaliacGes e auditorias que originaram ou originardo a certificacdo do SGQ do

cliente.

Cliente Solicitante

= Responsabilidade técnica, civil, penal e documental referente aos produtos por
ele fabricado ou importado, ou pelos servigos executados, ndo havendo hipétese
de transferéncia dessa responsabilidade, independente de dolo ou culpa;

= Quando o Cliente Solicitante possuir catalogo, prospecto comercial ou
publicitério, as referéncias a certificacdo, s6 podem ser feitas para os escopos
dos sistemas da qualidade efetivamente certificados;

= Nos manuais técnicos, ou de instru¢des ou de informagbes ao usudrio,
referéncias as caracteristicas nao incluidas nas normas técnicas nao podem ser
associadas a certificacdo ou induzir o usuério a crer que tais caracteristicas
estejam atestadas pela NCC,;

= Usar a certificagdo somente para indicar que o SGQ esta em conformidade com
as normas especificadas e ndo use a sua certificagdo de modo a sugerir que um
produto ou servico esta aprovado pela NCC.

= Informar, para andalise da NCC, qualquer modificacdo dos seus processos de
gestdo el/ou estrutura organizacional, que possam afetar a conformidade do
SGQ (situacao legal, comercial, organizacional ou propriedade, enderecos e
locais de trabalho, gestores, pessoal técnico e de decisdo, escopo das
operagBes abrangidas pelo SGQ e outras alteragbes significativas nos
processos e SGQ);

= Manter um arquivo com registro de reclamacdes recebidas e a¢des corretivas

promovidas, informando sempre a NCC;

Aceitar todas as condi¢Bes para Concessao, Recusa, Manutengéo, Renovacao,

Restauracdo, Suspensdo e Cancelamento da Certificacdo, bem como

Resolucdes e Portarias do Inmetro, quando aplicaveis;

= Facilitar o acesso dos auditores e todos 0s meios necessarios para realizagdo

dos controles definidos neste procedimento;

Abster-se de reproduzir a Identificacdo da Conformidade nos impressos usados

pelo licenciado, para correspondéncia, ou propaganda da certificagdo do seu

SGQ;

= Informar a NCC a ocorréncia de situacfes especiais tais como: suspensao

definitiva ou temporéria de producdo, transferéncia do local de fabricagéo,

abandono da licenca, modificacdo juridica ou mudan¢a da razdo social da

empresa;

Efetuar todos os pagamentos pertinentes ao processo de certificacdo acordados

em documentos contratuais e propostas técnico-comerciais.
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5.8 INFORMACOES DAS ATIVIDADES DE CERTIFICACAO

A NCC disponibiliza no site da internet, os sistemas de gestdo em que esta capacitada
a certificar, bem como seus escopos de atuacgdo, e ainda mantém uma relacdo dos
certificados concedidos, suspensos ou cancelados.

NCC disponibiliza o procedimento para apelacdes e reclamacdes, bem como o
procedimento do Processo de Certificacdo de Sistemas de Gestao de Produtos para a
Saude. Outras informagBes como custos da certificacdo e detalhes da realizacdo das
auditorias estdo descritas na Proposta Comercial. Quaisquer alteracdes nos requisitos
do processo de certificagao sao informadas no site da internet da NCC e nas propostas
comerciais, para 0s processos ja certificados, os clientes serédo informados via e-mail ou
carta destas alteracdes e como isto afetara nas suas certificagdes. Por outro lado, o
cliente é obrigado a informar a NCC de quaisquer alteracbes que possam afetar a sua
capacidade em atender os requisitos de seu SGQ. Este acordo esta estabelecido na
Proposta Comercial, a qual é encaminhada para o cliente e aceita por ele.

5.9 PROCESSOS DE TRANSFERENCIA
5.9.1 Acreditacéo

5.9.1.1 somente certificagbes acreditadas vélidas devem ser transferidas. Certificacdes
gue estejam em vias de serem suspensas ndo devem ser aceitas para transferéncia.

5.9.1.2. Em casos em que a certifica¢éo foi concedida por um organismo de certificagdo
que tenha cessado a negociacdo ou que a acreditagdo expirou, esteja suspenso ou
cancelado, a transferéncia deve ser finalizada no prazo de 6 meses ou no vencimento
da certificag&o, o que vier primeiro.

5.9.2 Andlise Critica Antes da Transferéncia

5.9.2.1 A NCC possui um processo para obter informagdes suficientes a fim de tomar
decisdo pela certificacdo e informar ao cliente da transferéncia do processo. Esta
informacéo inclui, no minimo, disposic¢ées relativas ao ciclo de certificacao.

5.9.2.2 A NCC deve realizar a revisdo da certificacdo do cliente a ser transferido. Esta
revisdo deve ser conduzida por uma analise da documentacéo e onde identificado como
necessario por esta andlise, por exemplo, identificacdo de ndo conformidades maiores
deve incluir uma pré-visita de transferéncia ao cliente para confirmar a validade da
certificacéo.

Nota: a pré-visita de transferéncia ndo é uma auditoria.

5.9.2.3 O pessoal envolvido na andlise critica antes da transferéncia, deve atender os
requisitos minimos de competéncia do item 6.12 do MDC (Manual de Descricao de
Cargos). A revisdo pode ser conduzida por uma ou mais pessoas. O individuo ou grupo
que realiza a pré-visita deve ter a mesma competéncia que € requerida para uma equipe
de auditoria apropriada para o escopo da certificacao que esta sendo analisado.

5.9.2.4 A andlise deve abranger minimamente 0s seguintes aspectos e as evidéncias
devem ser documentadas:
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I.  Confirmacdo de que as atividades certificadas do cliente estao cobertas e validas
pelo escopo da acreditagdo da NCC;

II.  Confirmacéo de que o escopo acreditado do organismo de certificacdo emissor
esta coberto pelo escopo de acreditacdo do MLA do IAF;

. Os motivos que levaram a transferéncia;

IV. Que o site ou sites que desejam a transferéncia da certificagdo possuem uma
certificaco acreditada valida;

V. Relatérios de auditoria da certificacdo inicial ou recertificacdo mais recentes, e o
relatorio da ultima supervisdo; o status de todas as ndo conformidades criticas
evidenciadas nos relatérios ou outros meios disponiveis, documentagéo
relevante relacionada ao processo de certificacdo. Se esses relatorios de
auditoria ndo estiverem disponiveis ou se a auditoria de supervisdo ou
recertificacdo nao tiver sido finalizada, como exigido pelo programa de auditoria
do organismo de certificacdo emissor, entdo a organizacdo deve ser tratada
como um novo cliente;

VI.  Recebimento de reclamacgdes e a¢gbes tomadas;

VII.  Consideracdes relevantes para estabelecer um plano de auditoria e um
programa de auditoria. O programa de auditoria estabelecido pelo organismo de
certificacdo emissor deveria ser revisado, se disponibilizado. Ver requisito
5.16.3.3 deste procedimento; e

VIIl.  Qualquer envolvimento atual do cliente a ser transferido com 06rgaos
regulamentadores relevantes para o escopo da certificagdo em relacdo a
conformidade legal.

5.9.3 Transferéncia de Certificagdo

5.9.3.1 De acordo com o requisito 9.5.2 da ABNT NBR ISO/IEC 17021-1, A NCC né&o
deve aceitar a transferéncia até que:
I.  Tenha sido verificada a implementacdo de corre¢cbes e agbes corretivas em
relagcdo a todas as ndo conformidades criticas maiores, e
II.  Tenham sido aceitos os planos de corre¢do e agéo corretiva para todas as nao
conformidades menores pendentes do cliente solicitante da transferéncia.

5.9.3.2. Se a andlise critica de pré-transferéncia (analise documental e/ou visita de pré-
transferéncia) identificar questdes que impecam a conclusdo da transferéncia, a NCC
deve tratar o cliente como um cliente novo.

Ajustificativa para esta decisao deve ser explicada ao solicitante da transferéncia e deve
ser documentada pela NCC e os registros mantidos.

5.9.3.3 O processo normal de tomada de decisdo deve seguir de acordo com o requisito
9.5 da ABNT NBR ISO/IEC 17021-1 incluindo o fato de que o pessoal responsavel pela
tomada de decisdo deve ser diferente daquele que realizou a analise critica da pré-
transferéncia.

5.9.3.4. Se nédo forem identificados problemas na analise critica da pré-transferéncia, o
ciclo de certificacdo deve basear-se no ciclo de certificacdo anterior e a NCC deve
estabelecer um programa de auditoria para o restante do ciclo de certificacéo.

NOTA: A NCC pode citar a data da certificacdo inicial da organizacdo nos documentos
de certificacdo com a indicagéo de que a organizacéo foi certificada por outro organismo
de certificacdo antes de uma determinada data.

WWW.NCCGROUP.COM.BR

Uma cépia impressa deste documento pode néo ser a versédo atual CNPJ 16.587.151/0001-28



PNCC_52
Revisao: 27
Data: 06/02/2025
Pagina 19 de 27

NCC

a Bureau Veritas Company

Se a NCC teve que tratar o solicitante como um novo cliente, como resultado da analise
critica da pré-transferéncia, o ciclo de certificacdo deve comecar com a decisdo pela
certificacao.

5.9.3.5 A NCC deve tomar a deciséo pela certificacdo antes que qualquer auditoria de
supervisdo ou recertificacdo tenha sido iniciada.

5.9.4 Cooperacao entre a NCC e o Organismo Emissor

5.9.4.1 A cooperagéo entre organismos de certificacdo emissores e a NCC é essencial
para o processo efetivo de transferéncia e a integridade da certificacdo. Quando
solicitado, o organismo de certificacdo emissor deve fornecer para a NCC todos os
documentos e informacdes exigidas por este procedimento. Quando néo for possivel a
comunicagdo com o organismo de certificagdo emissor, a NCC deve registrar as razdes
e fazer todos os esfor¢os para obter as informagdes necessarias por outras fontes.
5.9.4.2 O cliente solicitante da transferéncia deve autorizar que o0 organismo de
certificacdo emissor fornegca as informagdes solicitadas pela NCC. O organismo de
certificacdo emissor ndo deve suspender ou cancelar o certificado da organizagdo apos
a notificacdo de que a organizacéo estd em processo de transferéncia para a NCC, se
o cliente continua cumprindo com os requisitos de certificacéo.

6. ANEXOS

Anexo | - Instrucdes Gerais para a Conducao da Auditoria no Local

Anexo llI- Instrugdes para elaboracdo do programa de amostragem de multi-site
PNCC 53 — Competéncia de Pessoal,

MDC — manual de descri¢cdo de cargos; e

DOC 30 - Critérios de Competéncia - OCP, OCS, OMD, MDSAP (17021).
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Anexo | — InstrucBes Gerais para a Conducédo da Auditoriano Local

Sumaério deste anexo:
1. Reuniéo de abertura
2. Comunicagéao durante a realizagéo da auditoria
3. Guias e Observadores
4. Processo de fundamentacdo das constatacdes
5. Preparando as conclusdes e o encerramento da auditoria
6. Reunido de encerramento
7 Relatério final da auditoria
8 Formuléarios aplicaveis

1. Reunido de abertura
A reunido de abertura tem o propoésito de fornecer uma breve explicacdo de como as
atividades de auditoria serdo realizadas. Esta normalmente € conduzida pelo auditor
lider com a participacdo da Alta Dire¢cdo do cliente e, quando apropriado, com o0
responsavel pelas fungbes ou processos a serem auditados.Os itens que devem ser
abordados e comentados nesta reunido séao:
a) Confirmacao do escopo de certificagéo;
b) Apresentagdo dos participantes incluindo um resumo de suas funcbes e
comunicacéo das tarefas da equipe auditora;
¢) Confirmacao do plano de auditoria (incluindo tipo e escopo da auditoria, objetivos
e critérios), mudancgas e outros arranjos pertinentes com o cliente, como data e
duracéo da reunido de encerramento e reunides intermediarias entre a equipe
auditora e o cliente;
d) Confirmacédo dos canais formais de comunicacdo entre a equipe auditora e 0
cliente;
e) Confirmacdo de que o0s recursos e instalacées necessarias a equipe auditora
estejam disponiveis;
f) Confirmacado de assuntos relativos a confidencialidade;
g) Confirmacdo de procedimentos pertinentes de seguranca do trabalho,
emergéncia e seguridade para a equipe auditora;
h) Confirmacdo da disponibilidade, funcbes e identidades de todos os guias e
observadores;
i) O método de relatar, incluindo a classificacdo das constatacdes de auditoria;
j) Informacgbes sobre as condigbes nas quais a auditoria pode ser encerrada
prematuramente;
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k) Confirmacdo de que o auditor-lider e a equipe auditora, representando o
organismo de certificagdo, sdo responsaveis pela auditoria e devem controlar a
execugdao do plano de auditoria, incluindo as atividades e trilhas de auditoria;

) Confirmacdo da situacdo das constatacdes da analise critica ou auditoria
anterior, se aplicavel,

m) Métodos e procedimentos a serem usados para realizacao da auditoria com base
em amostragem;

n) Confirmacéo do idioma a ser usado durante a auditoria;

0) Confirmacdo de que, durante a auditoria, o cliente serd mantido informado do
progresso da auditoria e de quaisquer preocupacoes;

p) Oportunidade para o cliente fazer perguntas.

2. Comunicacdo durante a realizacdo da auditoria

A equipe auditora devera se comunicar atraves das reunides de ajuste, para troca de
informacg0des, esclarecimentos sobre o desenvolvimento de um determinado processo
ou para a redefinicdo de algumas atividades.

Todas as constatacdes pertinentes a auditoria deverdo ser anotadas, incluindo suas
evidéncias objetivas para a fundamentacgao positiva ou ndo das constatacdes.

As ndo conformidades e oportunidades de melhoria deverdo ser relatadas tdo logo
sejam constatadas.

Outras informacgdes, que se julgue parte do processo de auditoria, porém nao forneca
evidéncias suficientes, deverdo ser anotadas e comunicadas ao auditor lider, para se
obter a decisdo de aprofundar as investigacdes e encontrar mais constatagées ou entao
para que a informacéo seja considerada irrelevante.

Quando um auditor estiver conduzindo a auditoria ndo devera ser interrompido por outro
auditor, sobre algum questionamento ou divida no processo que esta sendo auditado.
As atribuicdes do auditor lider ndo devem ser realizadas por outro auditor, a menos que
com orientacdo expressa do auditor lider. Quaisquer decisbes tomadas pelo auditor
lider, durante a realizacdo da auditoria ndo devem ser contestadas pelos outros
auditores.

3. Guias e Observadores
Estes colaboradores ndo fazem parte da equipe auditora, portanto ndo devem
influenciar ou interferir na realizagdo da auditoria.

e Guias: ajudam a equipe auditora na parte logistica, locomocao nos locais
a serem auditados, orientam sobre as regras de seguranca dos locais a
serem auditados, séo testemunhas das constatacdes da auditoria e
ajudam na coleta de informagdes.

e Observadores: sdo especialistas em um determinado processo a ser
auditado, ou acompanhante de organismos governamentais, e devem se
comunicar apenas com a autorizacdo do auditor.

4. Processo de fundamentacéo das constatacdes
Um processo PDCA para fundamentacdo das constatacdes é apresentado a
seguir.
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- Fato (evidéncia objetiva da - Analisar os processos a

auditoria) serem auditados,

- Fundamentagado da - Incluir novas informacgées

5\

constatacao nos pontos a serem
verificados.
IAvallar P Preparar
Comparar C D Dados e
informacdes
- Normas,

- Entrevistar os colaboradores da organizacao,

- Procedimentos, - Observar o ambiente e condicdes de trabalho,

- Especificages, \ - Verificar procedimentos, instru¢es, atas de reunido,
- Contratos, registros de inspecéo e verificacéo, relatérios e resultados
- Desenhos, de medicBes e monitoramento,

- Instrucdes,

- Verificar as reclamacgdes de clientes, monitoramento de
- Regulamentos

fornecedores e desempenho profissional,

- Verificar fontes de dados em sistemas informatizados

5. Preparando as conclusdes e o encerramento da auditoria

Como definido no plano de auditoria, a equipe auditora deve se reunir para avaliar 0s
resultados da auditoria e formular as suas conclusfes, que deverdo ser relatadas na
reunido de encerramento.

As atividades desta reuniéo séao:
a) Analise critica das constatagGes da auditoria, verificando as fundamentagdes e
evidéncias objetivas,
b) Verificar se véarias oportunidades de melhoria gerardo uma n&o conformidade,
c) Consensar sobre as conclusdes da auditoria,
d) Preparar as recomendacdes finais e identificar os pontos positivos observados
durante a auditoria, que podem incluir:

o A extensdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade com
o critério da auditoria,

e A implementacdo eficaz, manutencdo e melhoria do sistema de
gestdo da qualidade,

e A capacidade do processo de analise critica pela direcdo em
assegurar a continua pertinéncia, adequacédo, eficacia e melhoria
continua do sistema de gestdo da qualidade.

e) Preencher os registros de ndo conformidades e/ou oportunidades de melhoria
se for o caso.

f) Quaisquer desvios do plano de auditoria e suas razoes.

g) Quaisquer fatos significantes que impactem no programa de auditoria.
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h) Uma declaracdo de esclarecimento indicando que a auditoria é baseada em um
processo de amostragem da informacao disponivel.

i) Recomendacao da equipe auditora.

i) Se o cliente esta controlando o uso dos documentos de certificacdo e marcas.

k) Verificacdo da eficacia das acdes corretivas tomadas para ndo conformidades
identificadas anteriormente, se aplicavel.

6. Reunido de encerramento

A conducgdo da reunido de encerramento € feita pelo auditor lider, onde seréo
apresentadas as constatacfes, pontos positivos e conclusdes da auditoria, que devem
ser compreendidas e reconhecidas pelos auditados. Nao pode haver surpresas.

Se o resultado da auditoria for positivo o auditor lider devera relatar que o sistema de
gestao da qualidade da organizacdo sera recomendado a certificacado.

Se houver ndo conformidade a organizagdo deve responder & NCC num prazo de até
15 dias corridos, caso a manutencado /recertificacdo tenha vencimento antes desse
prazo a suspensao/cancelamento ocorrerd automaticamente.

Toda divergéncia que houver na reunido de encerramento, principalmente relativa as
nao conformidades, deve ser discutida e resolvida. Caso ndo seja resolvida, devem ser
anotadas todas as opinides.

Além disto, informar ainda, que a NCC mantém um procedimento para apelagédo e
reclamacéo, que estabelece que a organizagéo podera formalizar a sua reclamacao ou
apelacdo contra qualquer decisdo que tenha sido tomada durante a auditoria. (Esse é
opcional para reunido de abertura)

7 Relatorio final da auditoria
O lider da equipe é o responsavel pela elaboracdo do relatério final da auditoria e que
deve incluir o seguinte:
e Os objetivos da auditoria;
O escopo da auditoria;
Identificacdo completa da organizacgéo;
Identificacdo do auditor lider e dos membros da equipe auditora;
As datas de realizagcéo da auditoria;
O critério da auditoria (norma de referéncia 1ISO 13485 e outros);
Os pontos positivos observados;
O resumo da auditoria e recomendagao;
As constatacdes da auditoria (n&o conformidades maiores/menores e
oportunidades de melhoria)
Quaisquer desvios do plano de auditoria e suas razoes;
e Quaisquer fatos significantes que impactem no programa de auditoria;
e Uma declaracao de esclarecimento indicando que a auditoria € baseada em um
processo de amostragem da informacéo disponivel;
e Se 0 cliente auditado esté controlando efetivamente o uso dos documentos de
certificacdo e marcas, se aplicavel,
e Verificacdo da eficacia das acdes corretivas tomadas para ndo conformidades
identificadas anteriormente, se aplicavel,
¢ Uma recomendacao da equipe auditora;
O relatorio deve estar concluido em até 15 dias ap0s a realizacdo da auditoria e entregue
para a administradora, juntamente com as anotacdes dos auditores, Plano de Auditoria
com a aprovacdo da Organizacdo auditada, Registro de N&o-Conformidade e, se
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utilizados o relatério de auditoria MDSAP e formulario MDSAP para registro das néo
conformidades.

8 Formulérios aplicaveis
¢ Relatdrio de Auditoria - FNCC_595
Relatério de Auditoria — FNCC_73
Plano de Auditoria — FNCC_594
Plano de Auditoria Fase | - FNCC_71
Solicitacdo — OCS, OMD, MDSAP- FNCC_710
Registro de ndo conformidades — FNCC_553
Relatério de auditoria, formulario MDSAP AU F0019.1.008,
Relatério de ndo conformidade, formulario MDSAP AU F0019.2.011
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Anexo lI- Instrucbes para elaboracao do programade

amostragem de multi-site
1. Metodologia
1.1. Convém que a amostra seja parcialmente seletiva, com base nos fatores
estabelecidos abaixo, e parcialmente ndo seletivos, e que resulte na selecdo de uma
gama de diferentes sites, sem excluir o elemento aleatério de amostragem.

1.2. Convém que pelo menos 25% da amostra seja selecionada aleatoriamente.

1.3. Levando em consideragdo os critérios mencionados a seguir, convém que 0
restante seja escolhido de forma que as diferencas entre os sites selecionados, no
periodo de validade do certificado, sejam as maiores possiveis.

1.4. Os critérios de selecao do site poderdo incluir entre outros os seguintes aspectos:

* Resultados de auditorias internas de site e andlises criticas ou certificacdo
prévia;

* Registros de reclamagfes e outros aspectos pertinentes de agdo corretiva e
preventiva;

* VariagOes significativas no tamanho dos sites;

* Variacdes nas mudancas de tendéncia e procedimentos de trabalho;

+ Complexidade do sistema de gestao e processos conduzidos nos sites;

* Modificagbes desde a ultima auditoria de certificagao;

* Maturidade do sistema de gestédo e conhecimento da organizacgéo;

*  Questdes ambientais e extensédo dos aspectos e impactos associados para
sistemas de gestdo ambiental (SGA);

* Diferencas de cultura, idioma e requisitos regulatorios; e

* Disperséao geografica.
1.5. Nao é obrigatorio que esta selecdo seja feita no inicio do processo de auditoria. Ela
também pode ser feita quando a auditoria no escritério central tiver sido concluida. Em
gualquer caso, o escritdrio central deve ser informado sobre os sites a serem incluidos

na amostra. O envio destas informacdes pode ser feito com pouca antecedéncia, mas
convém que permita tempo adequado para a preparacao para a auditoria.

2. Tamanho da Amostra
2.1. O numero minimo de sites a serem visitados por auditoria é de:

* Auditoria inicial: convém que o tamanho da amostra seja a raiz quadrada do
namero de sites remotos: (y=v x), arredondado ao nimero inteiro superior.
* Auditoria de supervisdo: convém que o tamanho da amostra anual seja a raiz

quadrada do nimero de sites remotos com 0,6 como um coeficiente (y=0,6 v X),
arredondado ao numero inteiro superior.
* Auditoria de Recertificagdo: convém que o tamanho da amostra seja 0 mesmo

de uma auditoria inicial. Ndo obstante, quando o sistema de gestdo demonstrar ser
eficaz num periodo de trés anos, o tamanho da amostra podera ser reduzido por um

fator de 0,8, isto é: (y=0,8 fx), arredondado ao numero inteiro superior.
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2.2. O escritorio central também deve ser auditado durante cada auditoria inicial de
certificacao e recertificagdo e no minimo anualmente como parte da superviséo.

2.3. Convém que o tamanho ou a frequéncia da amostra seja aumentado quando a
analise de risco da atividade coberta pelo sistema de gestdo, sujeito a certificacao,
indicar circunstancias especiais em relagdo a fatores tais como:

* O tamanho dos sites e numero de empregados (p.ex. mais de 50 empregados
num site);
* A complexidade do nivel de risco da atividade e do sistema de gestéo;

* Variacdes nas praticas de trabalho (p.ex. trabalho em turno);
* VariacOes nas atividades empreendidas;

* SignificAncia e extensao dos aspectos e impactos associados para sistemas de

gestdo ambiental (SGA);
Registros de reclamagbes e outros aspectos pertinentes de acdo corretiva e
preventiva;

* quaisquer aspectos multinacionais;

* Resultados de auditorias internas e analise critica.

2.4. Quando a organizacao tiver um sistema hierarquico de filiais (p. ex. escritorio sede
(central), escritérios nacionais, escritérios regionais, filiais locais), o modelo de
amostragem para a auditoria inicial, conforme definido anteriormente, se aplica a cada
nivel.

Exemplos:

1 escritério sede: visitado em cada ciclo de auditoria

(Inicial ou superviséo ou recertificacao)

4 escritrios nacionais: amostra = 2: minimo 1, aleatoriamente

27 escritorios regionais: amostra = 6: minimo 2, aleatoriamente

1700 filiais locais: amostra = 42: minimo 11, aleatoriamente.

3. Tempos de Auditoria

3.1. Convém que o numero de HD seja calculado por site.

3.2. Podem ser aplicadas redugdes que levem em consideracdo as clausulas que néo
sejam pertinentes ao escritério central e/ou sites locais. As razfes para a justificativa de
tais reducfes deverdo ser registradas.

Nota: Sites que conduzem a maior parte dos processos ou processos criticos ndo estéo sujeitos
a reducao.

3.3. Convém que o tempo total utilizado na auditoria inicial e supervisdo, que € a soma
total do tempo utilizado em cada site adicionado ao do escritério central, nunca seja
menor do que aquele que teria sido calculado para o tamanho e a complexidade da
operacédo, caso todo o trabalho tivesse sido realizado em um Unico site (isto €, com
todos os empregados da empresa no mesmo site).
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4 Sites Adicionais

4.1. Na solicitacdo de um grupo novo de sites para juntar-se a uma rede de multi-sites
ja certificada, convém que cada grupo novo de sites seja considerado como um conjunto
independente para a determinacdo do tamanho da amostra. Apés a inclusdo do grupo
novo no certificado, convém que 0s novos sites sejam acumulados aos outros ja
existentes para determinar o tamanho da amostra para futuras auditorias de supervisao
ou recertificagao.
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