v

Bracert

CERTIFICACOES

PROCEDIMENTO DE AUDITORIA FABRIL DE OMD
BRASIL CERTIFICACOES
(BraCert)

AVISO: Este documento é de propriedade da BraCert sendo reservados todos os direitos legais sobre 0 mesmo, nao
sendo permitida a copia, transferéncia ou liberacdo de nenhuma informacéo de seu conteddo. Toda a informagao nele
contida deve ser usada e divulgada apenas e exclusivamente entre os colaboradores BraCert.



PROCEDIMENTO DE AUDITORIA FABRIL DE OMD

Bracert Cédigo: Revisdo: Paginas:
S POP-020 00 2de 19

SUMARIO PAGINAS
N 11 1 o 011 T o o OO 3
2. OBJETIVO .ooueeeereeeeneeereeesessesessesesessesessesessessssessssesessessssesessssessesessesessssessesessesesssesssenssessnsesensesssesssesensesensssens 3
3. REFERENCIA NORMATIVA.......coerireerireerireesesessessesesssesesesessssessesessessssssessessssesessesesssesssssssessssesssesssessnsessssssens 3
4.  TERMOS E DEFINICOES .....ccveueeuereeeereceereeisetesesesesesessesessesessesesssessnsesessesessesessesessesensesessesesssenssesssesensenessssens 4
5. RESPONSABILIDADES........ccevirerererrireesesessesessesssesssessssesessessssesessessssssessessssesessssesssesssssssesssesssesssesssessssssens 7
6.  PROGRAMA DE AUDITORIA .....coveuertereeeereesesessesessessesesessesessssessesessesessssessesessesesssesssesssesssesssesssessnsesessesessssens 7
7. DETERMINAGAO DO TEMPO DE AUDITORIA......ccoeuierererriresisessesessesessesessessssesessssessesessessssssesssessssssssessssessssssens 8
8. AMOSTRAGEM DE IMULTI-SITE......cceeueueruenereereeesesesesseseseesessesessssesssesessssessesessesessssessesessesesssensesesssesssesessssens 9
9. PLANEJANDO AUDITORIAS ......covereeririerireeseressesessessssesessesessssessesessessssssessessssesessesssssesssssssessssesssssssessnsessssssens 9
9.1. DETERMINAGAO DOS OBJETIVOS, ESCOPO E CRITERIOS DE AUDITORIA ......ccvcverereerereerereenesesseseesesesesessesesssens 9
9.2. SELECAO DA EQUIPE AUDITORA E DESIGNAGAO DE TAREFAS .....ccoueierererirrereseesessesessesessssesssessssesesessasessasens 10
9.2.1. OBSERVADORES, ESPECIALISTAS TECNICOS E GUIAS ......ccueeverereerereereeisesesessesesssessesessesessssessessssesesssenes 11
9.2.1.1.  OBSERVADORES ......cceeverrereriereressisessessssessasissssessssesssssssssesessessssesessessssesessssessassssesssssessasesssesssessssessnsens 11
9.2.1.2.  ESPECIALISTAS TECNICOS .....cevereeeerereerersesessssesesesesesssessesessesessesessesessssesssesssesssessnsessssssesesessesessesensens 11
0.2.1.3.  GUIAS ...eereerererircteireatereeesesesessssesssessssessassaessesestesesssssssesestesesssensesesseseseesessseasseseasessaseseasesensesensensnsene 11
9.3. PLANO DE AUDITORIA .....oceevereerereerereesesessessssesssesessesessesessssessesessesessesessesessssessssesssesssesssessssesensesensesensesensns 11
9.3.1. PREPARAGAO PARA O PLANO DE AUDITORIA ....ccoveririreieressisesesesnesessssessesessssesessessssessssessssesssssssnsesssses 11
9.3.2. COMUNICAGAO DAS TAREFAS DA EQUIPE AUDITORA .......ccoeeeeererteresesesesesesesesessesessesesessensessssesesssenes 12
9.3.3. COMUNICAGAO DO PLANO DE AUDITORIA ......cueerinrerereerenesisnssesessessssesessessssesssssssssessssessssssensesssssssssenes 12
9.3.4. COMUNICAGAO RELATIVA AOS MEMBROS DA EQUIPE AUDITORA ........ccceevereeerereereseesesessessesessesesessenes 12
10. CERTIFICAGAO INICIAL ....ucviueeririrereresesisesesessesessesessesessesesssessassssesessssessassssssessssessssesessesessesessesensesesssesssenes 12
10.1. AUDITORIA INICIAL DE CERTIFICAGAO.......ccoereeerererreeesessesesessessesesssessssessssssessesessesessesessesessesessesessesesssenssenes 12
10,11, FASE Luvuiuieeieierieeeresesesesesesesessessssesessessssesesssessesesssessssessassssasessssessassssssessssessssesessessssesessesensesesssesssenes 12
10.1.1.1.  OS OBJETIVOS DA FASE 1 SAD: .....ceererrereerrerierereesesessesessesessesesesessssessesessesessesessesessesessesessesssssessnsenes 13
10.1.2.  FASE 2.uuiueeeiuieieeeresesesesesessesessesessesessessssesessesessesessesessssessassssasessssessassssssessssessssesessesessesessesensesessesenssenes 13
10.2. CONCLUSOES DA AUDITORIA INICIAL DE CERTIFICAGAO .......coueeerereeeeresreresssesesesesesesessesessesessssessessssesesssenes 14
11. CONDUZINDO AUDITORIAS .....cueevererrereeiaestesissesessesessesessesessssessssssssessssessassssssessssessssesessessssessssesessasessesesssenes 14
11.1. CONDUGAO DA REUNIAO DE ABERTURA........coeuererrereerereesesessessssessssessssessssssessesessesessssessesessesessesensesssssesssenes 14
11.2. COMUNICAGAO DURANTE A AUDITORIA .....ovcvereiiriiereiesesesseseesessssesessessssssssessssessssesessessssessssesessesssssesssenes 15
11.3. OBTENGAO E VERIFICAGAO DE INFORMAGOES ......cc.corueerieiiieerecsiesessesssessessesssessessesssessessesssessessesssessessesssessen 15
11.4. IDENTIFICACAO E REGISTRO DAS CONSTATACOES DE AUDITORIA .......ccvererrrerirereresesessesessesessesessesessesesssenes 15
11.5. PREPARACAO DAS CONCLUSOES DA AUDITORIA.........ccuereerererrererseressesessesessssessesessesessesessesessesessesensessssesenesenes 16
11.6. CONDUGAO DA REUNIAO DE ENCERRAMENTO ........coveriurerererrereesiseesesesesssssesessssesessesessessssessssesessesssssssssenes 16
11.7. RELATORIO DE AUDITORIA .....ooueeuerereresereseesesesesesessesessesessssessssesssessssessssssessesessesessesessesessesessesensesesssesesenes 17
11.8. ANALISE DAS CAUSAS DAS NAO CONFORMIDADES .........ceemrrereerenensesessesesssessesessesessssessesessessssesessesssssssssenes 18
11.9. EFICACIA DE CORREGOES E AGOES CORRETIVAS ......c.cevuereererrereeeesesseesessessesessessessessessessessssessessessensensensessssssses 18
12, REGISTROS ....vcueiviuieriueeriseesesessesessesessesessesessesessessssesessesesssessssessssessssesensessssssessesessesessesessesessesessesensesesssesssenes 18
13. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES ......cccceeuereeererersereeseseesesessessssessssesesessssssessesessesessesessesessesessssessesessesssssenes 18
14. HISTORICO DAS REVISOES........ceeuererereiireieseiesessisessesessesessssesssessssssessesssssssssessssesessesessesessesessesensesesssssssenes 19
Elaborado: Robson Cardoso 07/06/2024

Aprovado: Caio Vieira 07/06/2024 %




PROCEDIMENTO DE AUDITORIA FABRIL DE OMD

Bracert Cédigo: Revisdo: Paginas:
o POP-020 00 3de 19

1. INTRODUGCAO

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES estabeleceu o procedimento POP-020, para realizar auditoria de
Certificagcdo de Sistemas de Gestdo ou manutengao da certificagdo em atendimento da Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17021 e dos demais requerimentos regulatorios.

2. OBIJETIVO

Este procedimento tem como objetivo estabelecer os procedimentos a serem aplicados para avaliagao do
Sistema da Qualidade, tanto para fins de certificagdo quanto da manutenc¢do da certificagdo, seguindo as
normas aplicaveis que fazem parte do escopo da BraCert - BRASIL CERTIFICACOES como OMD acreditado
pela Cgcre.

3. REFERENCIA NORMATIVA

Os documentos relacionados a seguir sdo indispensaveis a aplicacdo deste documento. Para referéncias
ndo datadas, aplicam-se as edi¢Ges mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR ISO/IEC 17065, Avaliacdo de Conformidade — Requisitos para Organismos de Produtos,
Processos e Servigos.

ABNT NBR ISO/IEC 17000, Avaliacdo de conformidade - Vocabulério e principios gerais.

ABNT NBR ISO/IEC 17021-1, Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos que fornecem
auditoria e certificacdo de sistemas de gestao.

ABNT NBR ISO/IEC 17021-3, Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos que fornecem
auditoria e certificacdo de sistemas de gestdo — Parte 3: Requisitos de competéncia para a auditoria e
certificacdo de sistemas de gestdo da qualidade.

ABNT NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo.
ABNT NBR ISO/IEC 9001, Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos.

IAF MD 2, Transfer of Accredited Certification of Management Systems.

IAF MD 4, The Use of Information and Communication Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes.
IAF MD 5, Determination of Audit Time of Quality, Environmental, and Occupational Health & Safety
Management Systems.

IAF MD 9, Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO
13485).

IAF MD 11, Application of ISO/IEC 17021-1 for Audits of Integrated Management Systems.

IAF MD 25, Criteria for evaluation of conformity assessment schemes.

IAF ML 2, General principles on the use of the IAF MLA mark.

IAF PL 6, Memorandum of Understanding.

NIT-DICOR-001, Procedimento para Acreditacdo de organismos de certificacdo e de validacdo/verificac3o.
NIT-DICOR-008, Critérios de Acreditagdo para organismos que oferecem certificacdo de sistema de gestdo.
NIT-DICOR-017, Analise e viabilidade das solicitagdes de acreditagdo e andlise da documentagdo para
acreditacdo de organismos de avaliacdo da conformidade.

NIT-DICOR-024, Critérios para Acreditacdo de Organismo de Certificagdo de Produto e de Verificacdo de
Desempenho de Produto.
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NIT-DICOR-026, Procedimento para Testemunha de Auditoria em Organismo de Avaliacdo da
Conformidade.

NIT-DICOR-076, Tratamento de Ndo Conformidades Detectadas Durante Processos de Acreditacdo de
Organismos de Avaliacdao da Conformidade.

NIT-DICOR-077, Regulamento para a acreditacdo de organismos de certificacdo/verificacdo.
NIT-DICOR-083, Uso de tecnologia de informagdo e comunicagao (TIC) para avaliagao remota.
NIE-CGCRE-009, Uso da marca, do simbolo e de referéncias a acreditardo.

NIE-CGCRE-140, Precos dos Servigos de Acreditagcdo de Organismos de Avaliagao da Conformidade.
NIE-CGCRE-141, Aplicacdo de san¢des aos organismos de avaliagdo da conformidade.

LEI 8.078, Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.

LEI 9.933, DispOe sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro, institui a Taxa de Servigos
Metroldgicos, e da outras providéncias.

PORTARIA INMETRO N2 274, DE 13 DE JUNHO DE 2014, Regulamento para o Uso das Marcas, dos
Simbolos, dos Selos e das Etiquetas do Inmetro.

PORTARIA INMETRO N° 248, DE 25 DE MAIO DE 2015, Vocabuldrio Inmetro de Avaliacdo da Conformidade
com termos e definigdes.

PORTARIA INMETRO N2 200, DE 29 DE ABRIL DE 2021, Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos
(RGCP).

PORTARIA INMETRO N¢ 384, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2020, Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

PORTARIA INMETRO N° 148, DE 28 DE MARCO DE 2022, Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Aparelhos Eletrodomésticos.

4, TERMOS E DEFINICOES

Para os efeitos deste Manual de Sistema de Gestdo da Qualidade, aplicam-se os termos e definigdes da
ABNT NBR ISO/IEC 17000, Portaria Inmetro de Vocabulario e os seguintes:

a) Avaliagdo — Combinacdo das funcdes de selecdo e determinacdo de atividades de avaliacdo da
conformidade.

b) Avaliagcao da Conformidade - Conjunto de procedimentos que objetiva verificar se determinado
produto para telecomunicacdes esta em conformidade com as normas técnicas expedidas ou adotadas pela
Anatel.

c) Certificagdo - Modalidade de avaliagdao da conformidade na qual um Organismo de Certificacao
Designado pela Anatel atesta que um determinado produto para telecomunicacdes esta em conformidade
com as normas técnicas expedidas ou adotadas pela Agéncia.

d) Certificado de Conformidade - Documento que atesta a conformidade de determinado produto
para telecomunicac¢des emitido por Organismo de Certificacdo Designado;

e) Certificado de Homologacgdo - Documento emitido pela Anatel que materializa a homologacdo de
determinado produto para telecomunicacgées.

f) CGCRE - Coordenadoria Geral de Acreditagao.

g) Cliente - Organizacdo ou pessoa responsavel perante o organismo de certificacdo por assegurar que

os requisitos de certificacdo, incluindo os requisitos do produto sao atendidos.
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h) CNPJ — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
i) Consultoria - Participacdo em:
1. concepcao, fabricacdo, instalagdo, manutencdo ou distribuicdo de um produto certificado

ou um produto a ser certificado, ou

2. concepgao, implementagdo, fornecimento ou manuten¢do de um servigo certificado ou um
servico a ser certificado.

3. concepcdo, implementacao, operagdao ou manutencdo de um processo certificado ou um
processo a ser certificado, ou
j) Declaracdo de Conformidade - Modalidade de avaliagdo da conformidade na qual o prdprio
Requerente da homologacdo declara que um produto para telecomunica¢des esta em conformidade com
as normas técnicas expedidas pela Agéncia.
k) Designagdo - Ato pelo qual a Anatel atribui competéncia, na forma prevista neste Regulamento, a
Organismos de Certificacdo para implementar e conduzir o processo de certificacdo de produtos para
telecomunicacdes e expedir o Certificado de Conformidade.
) Dicor — Divisdo de Acreditacdo de Organismo de Certificacdo.
m) Ensaio - Operagdo técnica que consiste na verificagdo de uma ou mais caracteristicas técnicas de
um dado produto para telecomunica¢Ges de acordo com as normas técnicas expedidas pela Anatel.
n) Escopo da Certificacdo - Identificacdo:
do esquema de certificacdo aplicével, e;
do(s) produto(s), processo(s) ou servigo(s) para o(s) qual(is) a certificacdo é concedida;
da(s) norma(s) e outros documentos normativos, incluindo a sua data de publicagcdo, com a(s) qual(ais) é
julgado que o(s) produto(s), processo(s) ou servico(s) esta(do) em conformidade.
o) Esquema de Certificagdo — Sistema de certificacdo relacionado a produtos especificos, para os
guais os mesmos requisitos especificados, regras especificas e procedimentos se aplicam.
p) GA — Gestor de Acreditacio.

q) Homologacgdo - Ato privativo da Anatel pelo qual, na forma prevista neste Regulamento, a Agéncia
reconhece o documento que atesta a avaliagdo da conformidade.

r) IAF - International Accreditation Forum.

s) IEC - International Electrotechnical Commission

t) ILAC — International Electrotechnical Commission.

u) Imparcialidade — Presenca de objetividade: Significa que conflitos de interesse ndo existem ou sdo
resolvidos de modo a nao influenciar negativamente as atividades do organismo.

V) INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

w) ISO — International Organization for Standardization.

X) Laboratdrio de Ensaio - Agente apto a realizar os ensaios exigidos no processo de avaliacdo da

conformidade e a emitir relatérios, conforme previsto nas normas técnicas expedidas pela Anatel.

y) Manutengao da avaliagdo da conformidade - Atividades, tais como inspe¢Bes e avaliagdes, que
tém por objetivo verificar se produtos para telecomunica¢Ges avaliados quanto a sua conformidade
mantém as caracteristicas técnicas que fundamentaram sua homologacao.

z) MoU — Memorandum of Understardization.

aa) NBR - Norma Brasileira.

bb) NC - Nao Conformidade.
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cc) NIE — Norma Inmetro Especifica.

dd) NIT — Norma Inmetro Técnica.

ee) OAC - Organismo de Avaliacdo da Conformidade.

ff) OCD — Organismo de Certificacdao Designado.

gg) OCP — Organismo de Certificacdo de Produtos.

hh) OMD - Organismo de Certificacdo de Sistemas de Gestdo de Produtos para Saude.

ii) Organismo de Certificagdao — Organismo de avaliacdo de conformidade da terceira parte operando
esquemas de certificagdo.

ii) Organismo de Certificagdo Designado (OCD) - Agente designado pela Anatel, com capacidade
técnica, administrativa e operacional para implementar e conduzir os procedimentos relativos a
certificagdo de produtos para telecomunicagdes e expedir documento denominado Certificado de
Conformidade.

kk) Procedimento Operacional - Norma complementar, expedida pela Superintendéncia competente,
gue dispde sobre regras aplicaveis a avaliagdo da conformidade.

) Processo — Conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam entradas em
saidas.

mm)  Produto — Resultado de um processo.

nn) Produto para telecomunicag¢des - Equipamento, aparelho, dispositivo ou elemento que compde
meio necessario ou suficiente a realizacdo de telecomunicacgdes, seus acessorios e periféricos.

00) Proprietario do Esquema — Pessoa ou organizacao responsavel pelo desenvolvimento e
manutencdo de um esquema de certificacdo especifico.

pp) RAC - Relatdrio de Avaliagao da Conformidade.

qq) RACT - Relatédrio de Avaliacdo da Conformidade Técnica.

rr) RNC - Registro de Nao Conformidade.

ss) Requerentes - Pessoas fisicas ou juridicas, publicas ou privadas, que requerem a avaliacdo da
conformidade e a homologacdo, na forma deste Regulamento.

tt) Requisito Técnico - Norma complementar, expedida pela Superintendéncia competente, que
dispde sobre um ou mais Tipos de produto para telecomunicacdes; e,

uu) Requisitos de Certificagdo — Requisito especificado, incluindo os requisitos do produto, que é
atendido pelo cliente como uma condicao para estabelecer ou manter a certificacao.

w) Requisitos do Produto — Exigéncia que se relaciona diretamente a um produto, especificada em
normas ou outros documentos normativos identificados pelo esquema de certificagdo.

ww)  RAT - Relatdrio de Avaliacdo Técnica.

XX) SBAC — Sistema Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade.

yy) Sesad — Secdo de Suporte Administrativo de Acreditagao.

72) Servigo — Resultados de pelo menos uma atividade necessariamente realizada na interface entre o
fornecedor e o cliente, o qual é geralmente intangivel.

aaa) SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade.

bbb) Tipo de produto para telecomunicagbes - Subconjunto ou familia de produtos para
telecomunicacbes que se submetem as mesmas regras de Avaliacdo da Conformidade.
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5. RESPONSABILIDADES

Item Descricao Responsabilidade

a Elaborar e modificar este procedimento Colaboradores

Assegurar que as alteragdes e a situacdo da revisdo atual deste . i .
b o - Diretoria da Qualidade
documento sejam identificadas

Assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis . . .
c ) . L ) Diretoria da Qualidade
estejam disponiveis nos locais de uso

Assegurar que os documentos permanecam legiveis e prontamente . ) .
d . e .. Diretoria da Qualidade
identificaveis

Assegurar que os documento de origem externas estejam identificados . . .
e L . Diretoria da Qualidade
e que sua distribuicdo seja controlada

Prevenir o uso ndo intencional de documentos obsoletos e aplicar

f identificacdo adequada nos casos que forem mantidos por qualquer Diretoria da Qualidade
propdsito

g Programar a realizagdo das auditorias Diretoria Comercial
Definir a equipe de auditores e especialistas para a realizagao das . . .

h . Diretoria Comercial
auditorias (LIST-006)

i Aprovar o documento quanto a sua adequacgao antes de seu Emissdo Presidente e Diretores

6. PROGRAMA DE AUDITORIA

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES elabora, um programa de auditoria para o ciclo completo de certificagdo
para identificar claramente a(s) atividade(s) de auditoria necessaria(s) para demonstrar que o sistema de
gestdo do cliente atende aos requisitos para certificagdo para a(s) norma(s) selecionada(s) ou outro(s)
documento(s) normativo(s). O programa de auditoria para o ciclo de certificacdo cobre todos os requisitos
do sistema de gestao.

O programa de auditoria para a certificacdo inicial inclui uma auditoria inicial em duas fases, auditorias de
supervisao no primeiro e no segundo ano apds a decisdo de certificacdo, e uma auditoria de recertificacdo
no terceiro ano, antes do vencimento da certificacdo. O primeiro ciclo de certificacdo de trés anos inicia-se
com a decisdo de certificacdo. Os ciclos subsequentes iniciam com a decisdo de recertificacdo. A
determinagdo do programa de auditoria e de quaisquer ajustes subsequentes é considerada de acordo com
o tamanho do cliente, o escopo e a complexidade de seu sistema de gestdo, produtos e processos, assim
como o nivel demonstrado de eficiacia do sistema de gestdo e os resultados de quaisquer auditorias
anteriores.

Para elaborar ou revisar um programa de auditoria ou na abordagem na determinacdo do escopo da
auditoria e elaboracio de plano de auditoria, a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES considera os itens abaixo:
e reclamacdes recebidas pela BraCert - BRASIL CERTIFICACOES sobre o cliente;

e auditoria combinada, integrada ou conjunta;

e mudancas nos requisitos de certificagao;

Elaborado: Robson Cardoso 07/06/2024

Aprovado: Caio Vieira 07/06/2024 W




PROCEDIMENTO DE AUDITORIA FABRIL DE OMD

Bra(_:er't Cédigo: Revisdo: Paginas:
POP-020 00 8de 19

e mudancas nos requisitos legais;

e mudancas nos requisitos de acreditagao;

e dados de desempenho organizacional (por exemplo, indices de defeito, dados de KPI);
e preocupacgOes das partes interessadas pertinentes.

As auditorias de supervisdo sdo realizadas no minimo uma vez a cada ano do calendario, exceto em anos de
recertificacdo. A data da primeira auditoria de supervisdo, apds a certificagdo inicial, ndo pode ultrapassar
12 meses a partir da data da decisdo da certificacao.

Quando a BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES levar em conta certificacdo ja concedida ao cliente e auditorias
realizadas por outro organismo de certificacdo, ele obtém e mantém evidéncias suficientes, como relatérios
e documentacdo de agbes corretivas para qualquer ndo conformidade. A documentagdo demonstra o
atendimento aos requisitos desta parte da ABNT NBR ISO/IEC 17021. A BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES,
baseado na informacdo obtida, justifica e registra quaisquer ajustes ao programa de auditoria existente e
acompanha a implementagao de a¢des corretivas relativas a ndo conformidades anteriores.

Onde o cliente opera em regime de turnos, as atividades que acontecem durante o turno de trabalho sao
consideradas na elaborac¢do do programa de auditoria e nos planos de auditoria.

7. DETERMINACAO DO TEMPO DE AUDITORIA
A BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES determina o tempo de auditoria. Para cada cliente, é calculado o tempo
necessario para planejar e realizar uma auditoria completa e eficaz do sistema de gestdo do cliente.

Ao determinar o tempo de auditoria, a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES considera, entre outros, os
seguintes aspectos:

a) os requisitos da norma de sistema de gestdo pertinente;

b) complexidade do cliente e seu sistema de gestao;

c) contexto tecnoldgico e regulatorio;

d) qualquer terceirizacdo de quaisquer atividades incluidas no escopo do sistema de gestao;

e) os resultados de quaisquer auditorias anteriores;

f) otamanho e o nimero de locais, sua localizacdo geografica e consideragdes de multi-site;

g) os riscos associados aos produtos, processos ou atividades da organizagdo;

h) se as auditorias sdo combinadas, conjuntas ou integradas.
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A Tabela 1 fornece um ponto de partida para estimar a duracdo de uma auditoria inicial (Fasel + Fase 2)
para a certificacdo na ABNT NBR ISO 13485.

Numero de Duragao da auditoria Numero de Duragao da auditoria
funcionarios efetivos | Fase 1 + Fase2 (dias) | funcionarios efetivos | Fase 1 + Fase 2 (dias)
1-5 3 626-875 15
6-10 4 876-1175 16
11-15 4.5 1176-1550 17
16-25 5 1551-2025 18
26-45 6 2026-2675 19
46-65 7 2676-3450 20
66-85 8 3451-4350 21
86-125 10 4351-5450 22

126-175 11 5451-6800 23
176-275 12 6801-8500 24
276-425 13 8501-10700 25
426-625 14 >10700 Seguir a progressao
acima
Tabela 1
8. AMOSTRAGEM DE MULTI-SITE

Ao utilizar amostragem de multi-site para a auditoria do sistema de gestdo de um cliente que cubra a
mesma atividade em diversas localizacdes geograficas, a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES desenvolve um
programa de amostragem, a fim de assegurar uma auditoria adequada do sistema de gestdo. A justificativa
para o plano de amostragem deve ser documentada para cada cliente.

9. PLANEJANDO AUDITORIAS

9.1. DETERMINACﬂO DOS OBJETIVOS, ESCOPO E CRITERIOS DE AUDITORIA

Os objetivos de auditoria s3o determinados pela BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES. O escopo e os critérios
de auditoria, incluindo quaisquer alteracdes, s3o estabelecidos pela BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES apds
discussdao com o cliente.

Os objetivos da auditoria devem descrever o que deve ser realizado pela auditoria e devem incluir:

a) determinacdo da conformidade do sistema de gestdo do cliente, ou de parte desse sistema, com os
critérios de auditoria;

b) determinagdo da capacidade do sistema de gestdo para assegurar que o cliente atenda aos requisitos
estatutdrios, regulamentares e contratuais;

c) determinacdo da eficacia do sistema de gestdo para assegurar que o cliente pode razoavelmente
esperar atender seus objetivos definidos;

d) conforme aplicavel, identificacdo de dreas para possivel melhoria do sistema de gestao.
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O escopo de auditoria deve descrever a abrangéncia e os limites da auditoria, como as plantas, unidades
organizacionais, atividades e processos a serem auditados. Quando o processo inicial ou de recertificacdo
consistir em mais de uma auditoria (por exemplo, abrangendo diferentes plantas), o escopo de uma
auditoria individual pode ndo abranger o escopo completo da certificacdo, mas o total de auditorias deve
ser coerente com o escopo constante no documento de certificagdo.

Os critérios de auditoria devem ser usados como referéncia para determinagdo da conformidade e devem
incluir:

e 0s requisitos de um documento normativo definido sobre sistemas de gestao;

e 0s processos definidos e a documentagao do sistema de gestao desenvolvido pelo cliente.

9.2, SELECAO DA EQUIPE AUDITORA E DESIGNAGCAO DE TAREFAS
A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES tem um processo para selecionar e designar a equipe auditora, inclusive
o auditor-lider e especialistas técnicos, se necessario, levando em consideracdo a competéncia necessdria
para alcancgar os objetivos da auditoria e requisitos de imparcialidade.

Se houver somente um auditor, ele deve ter a competéncia para executar os deveres de um auditor-lider
aplicaveis a auditoria em questdo.

Ao se decidir o tamanho e a composicdo da equipe auditora, devem ser considerados os seguintes itens:

a) objetivos da auditoria, escopo, critérios e tempo de auditoria estimado;

b) se a auditoria é combinada, conjunta ou integrada:

¢) a competéncia global da equipe auditora necessaria para alcangar os objetivos da auditoria;

d) requisitos de certificagdo (incluindo requisitos estatutarios, regulamentares ou contratuais aplicaveis);

e) idioma e cultura.

O conhecimento e as habilidades do auditor-lider e dos auditores podem ser complementados por
especialistas técnicos, tradutores e intérpretes, que devem atuar sob a orientacao de um auditor. Quando
forem utilizados tradutores ou intérpretes, eles devem ser selecionados de forma a nao influenciar a
auditoria indevidamente.

Auditores em treinamento podem participar na auditoria, desde que um auditor seja designado como
avaliador. O avaliador deve ser competente para exercer os deveres e ter responsabilidade final pelas
atividades e constatacdes do auditor em treinamento.

O auditor-lider, em consulta com a equipe auditora, deve designar responsabilidades a cada membro da
equipe para auditar processos, funcoes, locais, areas ou atividades especificas. Tais tarefas devem levar em
consideracdo a necessidade por competéncia e o uso eficaz e eficiente da equipe auditora, assim como as
diferentes fungdes e responsabilidades dos auditores, auditores em treinamento e especialistas técnicos.
Podem ser feitas mudancas nas tarefas designadas, na medida em que a auditoria progrida, de forma a
assegurar o cumprimento dos objetivos da auditoria.
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9.2.1. OBSERVADORES, ESPECIALISTAS TECNICOS E GUIAS

9.2.1.1. OBSERVADORES

A presenca e a justificativa para observadores durante uma atividade de auditoria devem ser acordadas
entre a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES e o cliente antes da realizacdo da auditoria. A equipe auditora
deve assegurar que os observadores nao influenciem ou interfiram indevidamente no processo ou no
resultado da auditoria.

NOTA: Os observadores podem ser membros da organizacdo do cliente, consultores, pessoal do organismo
de acreditacdo realizando uma testemunha, reguladores ou outras pessoas justificadas.

9.2.1.2. ESPECIALISTAS TECNICOS

O papel dos especialistas técnicos durante a auditoria é acordado entre a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES
e o cliente antes da conducdo da auditoria. Um especialista técnico ndo pode atuar como auditor na equipe
auditora. Os especialistas técnicos devem estar acompanhados por um auditor.

NOTA: Os especialistas técnicos podem fornecer assessoramento a equipe auditora para a preparacao,
planejamento ou auditoria.

9.2.1.3. GUIAS

Cada auditor deve ser acompanhado por um guia, a menos se acordado de outra forma pelo auditor-lider e
pelo cliente. Os guias sdo designados pela equipe auditora para facilitar a auditoria. A equipe auditora deve
assegurar que os guias nao influenciem ou interfiram no processo ou no resultado da auditoria.

As responsabilidades de um guia podem incluir:

a) estabelecer contatos e horarios para entrevistas;

b) organizar visitas para partes especificas do local ou da organizagao;

c) assegurar que regras relativas aos procedimentos de seguranca e seguridade do local sejam
conhecidas e respeitadas pelos membros da equipe auditora;

d) testemunhar a auditoria em nome do cliente;

e) fornecer esclarecimento ou informacgdes, conforme requisitado pelo auditor.

NOTA: Quando apropriado, o auditado pode também atuar como guia.

9.3. PLANO DE AUDITORIA

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES assegura que um plano de auditoria seja estabelecido antes de cada
auditoria identificada no programa de auditoria, que sirva de base para acordo em relagao a realizacdo e
programacdo das atividades de auditoria.

9.3.1. PREPARAGAO PARA O PLANO DE AUDITORIA

O plano de auditoria deve ser apropriado aos objetivos e ao escopo da auditoria. O plano de auditoria deve
incluir ou fazer referéncia no minimo aos seguintes itens:
a) os objetivos da auditoria;
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b) os critérios de auditoria;
c) o escopo da auditoria, incluindo a identificagdo das unidades organizacionais e funcionais ou dos
processos a serem auditados;
d) as datas e lugares onde as atividades de auditoria no local serdo realizadas, incluindo visitas a sites
temporarios e atividades de auditoria remota, conforme apropriado;
e) aduragdo esperada das atividades da auditoria no local;
f)  as fungdes e responsabilidades dos membros da equipe auditora e das pessoas acompanhantes, como

observadores ou intérpretes.

9.3.2. COMUNICAGAO DAS TAREFAS DA EQUIPE AUDITORA

As tarefas atribuidas a equipe auditora devem ser definidas e devem determinar que a equipe auditora:

a)

b)

c)

d)

examine e verifique a estrutura, politicas, processos, procedimentos, registros e documentos
relacionados do cliente pertinentes a norma do sistema de gestdo;

confirme se esses itens atendem a todos os requisitos pertinentes ao escopo pretendido de
certificacao;

confirme se os processos e procedimentos estdo estabelecidos, implementados e mantidos com
eficacia, a fim de servir de base para a confiancga no sistema de gestdo do cliente;

comunique ao cliente, para sua a¢do, quaisquer incoeréncias entre a politica, objetivos e metas do
cliente.

9.3.3. COMUNICAGCAO DO PLANO DE AUDITORIA

O plano de auditoria deve ser comunicado e as datas da auditoria devem ser previamente acordadas com a

organizacao do cliente.

9.3.4. COMUNICAGAO RELATIVA AOS MEMBROS DA EQUIPE AUDITORA

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES fornece o nome e, quando solicitado, deve tornar disponiveis

informacgdes curriculares de cada membro da equipe auditora, com tempo suficiente para o cliente

discordar da designacdo de qualquer membro da equipe e para a BraCert - BRASIL CERTIFICACOES
reconstituir a equipe em resposta a qualquer objecdo valida.

10.

CERTIFICAGAO INICIAL

10.1. AUDITORIA INICIAL DE CERTIFICAGAO

A auditoria inicial de certificacdo de um sistema de gestao deve ser realizada em duas fases: fase 1 e fase 2.

10.1.1. FASE 1

O planejamento deve assegurar que os objetivos da fase 1 possam ser atingidos e que o cliente esteja

informado sobre quaisquer atividades "in-foco" durante a fase 1.

NOTA: A fase 1 ndo requer um plano de auditoria formal.

Elaborado: Robson Cardoso 07/06/2024

Aprovado: Caio Vieira 07/06/2024 W




PROCEDIMENTO DE AUDITORIA FABRIL DE OMD

Bra(_:er't Cédigo: Revisdo: Paginas:
o POP-020 00 13 de 19

10.1.1.1. OS OBJETIVOS DA FASE 1 SAO:

a) analisar criticamente e a informacdo documentada do sistema de gestdo do cliente;

b) avaliar as condi¢des especificas da planta do cliente e discutir com o pessoal do cliente, a fim de
determinar o grau de preparac¢do para a fase 2;

¢) analisar criticamente a situacdo e a compreensdo do cliente quanto aos requisitos da norma, em
especial com relagdo a identificacdo de aspectos-chave ou significativos de desempenho, de processos,
de objetivos e da operagao do sistema de gestao;

d) obter asinformacdes necessarias em relacdo ao escopo do sistema de gestdo, incluindo:

e a(s) planta(s) do cliente;

e processos e equipamento utilizado;

e niveis dos controles estabelecidos (particularmente no caso de clientes multi-site);
e requisitos estatutdrios e regulatérios aplicaveis;

e) analisar criticamente a alocagdo de recursos para a fase 2 e acordar com o cliente os detalhes da fase
2;

f)  permitir o planejamento da fase 2, obtendo um entendimento suficiente do sistema de gestdo do
cliente e do seu funcionamento no local, no contexto da norma de sistema de gestdo ou outro
documento normativo;

g) avaliar se as auditorias internas e as analises criticas pela direcdo estdo sendo planejadas e realizadas,
e se o nivel de implementac¢do do sistema de gestdo demonstra que o cliente esta pronto para a fase
2.

As conclusdes documentadas com relagdo ao atendimento dos objetivos da fase 1 e a aptidao para seguir a
fase 2 devem ser comunicadas ao cliente, incluindo a identificacdo de quaisquer dreas de preocupacdo que
poderiam ser classificadas como ndo conformidades durante a fase 2.

Na determinacdo do intervalo entre as fases 1 e 2, deve-se levar em consideracdo as necessidades do
cliente em resolver as areas de preocupacao identificadas durante a fase 1. Também pode ser preciso que o
organismo de certificacdo revise seus preparativos para a fase 2. Se ocorrerem quaisquer mudancas
significativas que impactem o sistema de gestdo, a BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES deve considerar a
necessidade de repetir parte ou toda a fasel. O cliente deve estar informado que os resultados da fase 1
podem causar o adiamento ou cancelamento da fase 2.

10.1.2. FASE2

O objetivo da fase 2 é avaliar a implementacao, incluindo eficdcia, do sistema de gestao do cliente. A fase 2

deve ocorrer nos locais do cliente. Ela deve incluir a auditoria de no minimo o seguinte:

a) informagdes e evidéncias sobre conformidade com todos os requisitos da norma aplicavel de sistema
de gestdo ou outro documento normativo;

b) monitoramento, medi¢des, comunica¢do e analise critica do desempenho em relagdo aos principais
objetivos e metas de desempenho (coerente com as expectativas na norma aplicavel de sistema de
gestdo ou em outro documento normativo);
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c) a capacidade e o desempenho do sistema de gestdo do cliente em relagdo ao atendimento dos
requisitos estatutdrios, regulatérios e contratuais;

d) controle operacional dos processos do cliente;

e) auditoria interna e analise critica pela dire¢do;

f)  responsabilidade da dire¢do pelas politicas do cliente.

10.2. CONCLUSOES DA AUDITORIA INICIAL DE CERTIFICACAO

A equipe auditora deve analisar criticamente todas as informacgdes e evidéncias coletadas durante as fases
1 e 2, a fim de analisar criticamente as constatacdes da auditoria e concordar quanto as conclusdes da
auditoria.

11. CONDUZINDO AUDITORIAS

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES tem um processo para realizar auditorias no local. Esse processo inclui
uma reunido de abertura no inicio da auditoria e uma reunido de encerramento ao final da auditoria.

Quando alguma parte da auditoria for feita por meios eletronicos ou quando o local a ser auditado for
virtual, o organismo de certificacdo deve assegurar que estas atividades sejam conduzidas por pessoal com
a competéncia apropriada. As evidéncias obtidas durante este tipo de auditoria devem ser suficientes para
permitir que o auditor tome uma decisdo consciente sobre a conformidade do requisito em questao.

NOTA Auditorias “in loco” podem incluir acesso remoto a sites eletronicos que contenham informacoes
pertinentes a auditoria do sistema de gestdo. Pode ser considerado o uso de meios eletrénicos para a
conducao de auditorias.

11.1. CONDUCAO DA REUNIAO DE ABERTURA

Deve-se realizar uma reunido de abertura formal com a Alta Direcdo do cliente e, quando apropriado, com

o responsavel pelas fungdes ou processos a serem auditados. O propdsito da reunido de abertura,

geralmente conduzida pelo auditor-lider, é fornecer uma breve explicacdo de como as atividades de

auditoria serdo realizadas. O grau de detalhes deve ser coerente com a familiaridade do cliente com o

processo de auditoria e deve considerar o seguinte:

a) apresentacdo dos participantes, incluindo um resumo de suas funcdes;

b) confirmacdo do escopo de certificacao;

c¢) confirmacdo do plano de auditoria (incluindo tipo e escopo da auditoria, objetivos e critérios),
mudancas e outros arranjos pertinentes com o cliente, como data e duracdo da reunido de
encerramento e reunides intermedidrias entre a equipe auditora e a dire¢do do cliente;

d) confirmacdo dos canais formais de comunicacdo entre a equipe auditora e o cliente;

e) confirmacdo de que os recursos e instalagdes necessarios a equipe auditora estejam disponiveis;

f)  confirmagdo de assuntos relativos a confidencial idade;

g) confirmacgdo de procedimentos pertinentes de seguranca do trabalho, emergéncia e seguridade para a
equipe auditora;
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h) confirmacdo da disponibilidade, funcGes e identidades de todos os guias e observadores;

i) o método de relatar, incluindo a classificacdo das constatacdes de auditoria;

j)  informacgdes sobre as condi¢Ges nas quais a auditoria pode ser encerrada prematuramente;

k) confirmacdo de que o auditor-lider e a equipe auditora, representando o organismo de certificagdo,
sdo responsaveis pela auditoria e devem controlar a execu¢do do plano de auditoria, incluindo as
atividades e trilhas de auditoria;

[) confirmacdo da situacdo das constatacGes da analise critica ou auditoria anterior, se aplicavel,

m) métodos e procedimentos a serem usados para realizagdo da auditoria com base em amostragem;

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

o) confirmacdo de que, durante a auditoria, o cliente serd mantido informado do progresso da auditoria e
de quaisquer preocupagdes;

p) oportunidade para o cliente fazer perguntas.

11.2. COMUNICAGCAO DURANTE A AUDITORIA

Durante a auditoria, a equipe auditora deve avaliar periodicamente o progresso da auditoria e trocar
informacgdes. O auditor-lider deve redistribuir o trabalho entre os membros da equipe auditora, conforme
necessario, e comunicar periodicamente o progresso da auditoria e quaisquer preocupacdes ao cliente.

Quando a evidéncia disponivel da auditoria indicar que os objetivos da auditoria sdo inatingiveis ou sugerir
a presenca de um risco imediato e significativo (por exemplo, seguranca), o auditor-lider deve relatar esse
fato ao cliente e, se possivel, ao organismo de certificacdo, para determinar a agdo apropriada. Tal agao
pode incluir a reconfirmac¢do ou a modificacdo do plano de auditoria, mudancas nos objetivos ou no escopo
da auditoria ou o encerramento da auditoria. O auditor-lider deve relatar o resultado da agdo para o
organismo de certificagao.

O auditor-lider deve analisar criticamente com o cliente qualquer necessidade de mudancas no escopo da
auditoria, que fiquem aparentes com o progresso das atividades da auditoria no local, e relatar essas
mudancas ao organismo de certificacdo.

11.3. OBTENGAO E VERIFICACAO DE INFORMAGCOES

Durante a auditoria, as informagdes pertinentes aos objetivos, escopo e critérios da auditoria (incluindo
informacbes relativas as interfaces entre func¢Ges, atividades e processos) devem ser obtidas por
amostragem adequada e verificadas para que se tornem evidéncia de auditoria.

Os métodos para obter informag¢Ges devem incluir, entre outros:
a) entrevistas;

b) observagao de processos e atividades;

c) analise critica de documentacdo e registros.

11.4. IDENTIFICAGAO E REGISTRO DAS CONSTATAGOES DE AUDITORIA
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As constatacGes da auditoria resumindo a conformidade e detalhando as ndo conformidades, devem ser
identificadas, classificadas, registradas e relatadas para possibilitar uma tomada de decisdo de certificacao
fundamentada ou a manutencado da certificagdo.

Oportunidades de melhoria podem ser identificadas e registradas, exceto se proibidas pelos requisitos de
um esquema de certificacdo de sistema de gestdo. Entretanto, as constata¢des de auditoria que forem ndo
conformidades ndo podem ser registradas como oportunidades de melhoria.

Uma constatacdo de ndo conformidade deve ser registrada contra um requisito especifico e deve conter
uma declaracdo clara da ndo conformidade, identificando em detalhes as evidéncias nas quais a ndo
conformidade se baseia. As ndo conformidades devem ser discutidas com o cliente para assegurar que a
evidéncia seja precisa e que as ndo conformidades sejam compreendidas. Entretanto, o auditor deve
abster-se de sugerir a causa das ndo conformidades ou sua solugao.

O auditor-lider deve empenhar-se em solucionar quaisquer opinides divergentes entre a equipe auditora e
o cliente, relativas as evidéncias ou constatacdes da auditoria, e os pontos ndo resolvidos devem ser
registrados.

11.5. PREPARAGAO DAS CONCLUSOES DA AUDITORIA

Sob a responsabilidade do auditor-lider e antes da reunido de encerramento, a equipe auditora deve:

a) analisar criticamente as constatacdes da auditoria e quaisquer outras informagdes apropriadas obtidas
durante a auditoria, contra os objetivos e os critérios da auditoria, e classificar as ndo conformidades;

b) acordar quanto as conclusGes da auditoria, levando em conta a incerteza inerente ao processo de
auditoria;

c) identificar acbes de acompanhamento necessarias;

d) confirmar a adequacdo do programa de auditoria ou identificar qualquer modificacdo necessaria para
futuras auditorias (por exemplo, escopo da certificagdo, tempo ou data da auditoria, frequéncia da
supervisdo, competéncia da equipe auditora).

11.6. CONDUGAO DA REUNIAO DE ENCERRAMENTO

Deve-se realizar uma reunido de encerramento formal, na qual a presenca deve ser registrada, com a
direcdo do cliente e, quando apropriado, com o responsdavel pelas fungdes ou processos auditados. O
objetivo da reunido de encerramento, que normalmente deve ser presidida pelo auditor-lider, é apresentar
as conclusdes da auditoria, incluindo a recomendacgdo relativa a certificacdo. As ndo conformidades devem
ser apresentadas de tal maneira que possam ser compreendidas, e deve-se acordar o prazo para resposta.

A reunido de encerramento também deve incluir os seguintes elementos, onde o grau de detalhes deve ser

coerente com a familiaridade do cliente com o processo de auditoria:

a) informar ao cliente que as evidéncias obtidas na auditoria foram baseadas em uma amostra das
informacgdes, introduzindo assim um elemento de incerteza;

b) o método e o prazo para relatar, incluindo a classificagdo das constatacGes da auditoria;
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c) o processo do organismo de certificagdo para tratamento de ndo conformidades, incluindo as
consequéncias relativas a situacao da certificacao do cliente;

d) O prazo para o cliente apresentar um plano para corre¢ao e agdo corretiva para as ndo conformidades
identificadas durante a auditoria;

e) as atividades do organismo de certificacdo apds a auditoria;

f) informagGes sobre o tratamento de reclamagdes e os processos de apelagdo

Deve-se dar oportunidade para o cliente fazer perguntas. Quaisquer opinides divergentes relativas as
constata¢Oes ou conclusGes da auditoria entre a equipe auditora e o cliente devem ser discutidas e, se
possivel, resolvidas. Quaisquer opinides divergentes ndo resolvidas devem ser registradas e comunicadas a
BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES.

11.7. RELATORIO DE AUDITORIA

A BraCert - BRASIL CERTIFICAGOES deve fornecer um relatério escrito para cada auditoria ao cliente. A
equipe auditora pode identificar oportunidades de melhoria, mas ndo pode recomendar solucdes
especificas. O organismo de certificacdo deve manter a propriedade pelo relatério de auditoria.

O auditor-lider deve assegurar a preparac¢do do relatério de auditoria e ser responsavel por seu conteldo.

O relatdério da auditoria deve fornecer um registro preciso, conciso e claro da auditoria, para possibilitar

uma tomada de decisao de certificacdao fundamentada, e deve incluir ou se referir ao seguinte:

a) identificacdo do organismo de certificagao;

b) nome e endereco do cliente e do representante do cliente;

c) tipo de auditoria (por exemplo, inicial, supervisdo ou recertificacdo ou auditorias especiais);

d) critérios da auditoria;

e) objetivos da auditoria;

f)  escopo da auditoria, particularmente a identificacdo das unidades organizacionais ou funcionais ou os
processos auditados e o tempo da auditoria;

g) quaisquer desvios do plano de auditoria e suas razdes;

h) quaisquer fatos significantes que impactem no programa de auditoria;

i)  identificacdo do auditor-lider, dos membros da equipe auditora e das pessoas acompanhantes;

j)  as datas e lugares onde as atividades da auditoria (no local ou fora do local, locais permanentes ou
temporarios) foram realizadas;

k) constatagdes da auditoria, referéncia as evidéncias e conclusGes, coerentes com os requisitos do tipo
de auditoria;

[)  mudancas significativas, se houver, que afetem o sistema de gestdo do cliente desde a realizacdo da
ultima auditoria;

m) quaisquer questdes ndo resolvidas, se identificadas.

n) quando aplicavel, se a auditoria é combinada, conjunta ou integrada;

0) uma declaragcdo de esclarecimento indicando que a auditoria é baseada em um processo de
amostragem da informacao disponivel;

p) uma recomendagdo da equipe auditora;
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g) se o cliente auditado esta controlando efetivamente o uso dos documentos de certificacdo e marcas,
se aplicavel;

r) verificacdo da eficacia das acbes corretivas tomadas para ndao conformidades identificadas
anteriormente, se aplicavel.

O relatdrio deve também conter:

a) uma declaragdo sobre a conformidade e a eficacia do sistema de gestdo com um resumo das
evidéncias relacionadas a:
e capacidade do sistema de gestdo em atender aos requisitos aplicaveis e resultados esperados;
e auditoria interna e processo de analise critica da diregao;

b) uma conclusdo sobre a adequacdo do escopo de certificacdo;

c¢) confirmagdo de que os objetivos da auditoria foram atingidos.

11.8. ANALISE DAS CAUSAS DAS NAO CONFORMIDADES

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES deve exigir que o cliente analise a causa e descreva a corre¢do e as
acOes corretivas especificas tomadas, ou que planeja tomar, para eliminar as ndao conformidades
detectadas, dentro de um tempo definido.

11.9. EFICACIA DE CORREGCOES E ACOES CORRETIVAS

A BraCert - BRASIL CERTIFICACOES deve analisar criticamente as correcdes, as causas identificadas e as
acoes corretivas apresentadas pelo cliente para determinar se estas sdo aceitdveis. A BraCert - BRASIL
CERTIFICACOES deve verificar a eficacia das correcdes e acdes corretivas tomadas. As evidéncias obtidas
para apoiar a solu¢do das ndao conformidades devem ser registradas. O cliente deve ser informado sobre o
resultado da analise critica e verificacdo. O cliente deve ser informado se uma auditoria adicional completa,
uma auditoria adicional parcial ou evidéncia documentada (a ser confirmada durante futuras auditorias)
serd necessario para verificar corre¢des e agGes corretivas eficazes.

12. REGISTROS

FORM-116_Registro de RNC_OMD
FORM-117_PLANO_AUDITORIA_FASE1_OMD
FORM-118 RELATORIO_AUDITORIA_FASE 1_OMD
FORM-119_PLANO_AUDITORIA_FASE 2_OMD
FORM-120_RELATORIO_AUDITORIA_FASE 2_OMD

13. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
LIST-001-Lista Mestre de documentos
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