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1 Objetivo e campo de aplicagao

11

1.2

Este procedimento estabelece as diretrizes para a identificacdo, registrofe tratamento de trabalhos
nao conforme, ndo conformidades (NCs), bem como a proposicdo e a implementacdo de corregdes e
acdes corretivas.

Este procedimento se aplica ao Corpo de Funciondrios do CIT.

2 Referéncias

Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade (MQ.e'PP), cujas versoes atualizadas constam de listas
mestras.

3 Definigoes

3.1

3.2

33
3.3.1

3.3.2

3.3.3

Trabalho ndo conforme (TNC): situacao que configure o ndo atendimento a requisitos das
atividades de laboratério (am@stragem, ensaios ou calibragdes) ou dos procedimentos técnicos (PT),
ou da execugdo de servigos,de teenologia e inovagdo ou a requisitos acordados com o cliente. Por
exemplo: equipamentos nao, calibrados, dados incorretos em certificados ou relatérios ou
resultados insatisfatétios em PEP.

Nao conformidade((NQ): situacdo que configure o ndo atendimento a requisitos do SGQ, ndo
pertinentesfas, operacdes técnicas do laboratério ou a execugdo dos servicos de tecnologia e
inoVacdo;sou seja; sao desvios do SGQ. Por exemplo: analise critica ndo realizada, falhas no controle
de do€umentos ou registros, controle de pessoal ndo realizado e prazos de atendimento ndo
atendidos.

Classificagao do TNC

Toleravel (TNC 1): ndo compromete o andamento das atividades e da execugdo dos servigos e ndo
reduz substancialmente a utilidade do produto final.

Grave (TNC 2): compromete o andamento das atividades e execu¢do dos servigos ou pode resultar
em inutilidade ou reduc¢do substancial da utilidade do produto final ou, ainda, pela reincidéncia de
nao conformidades de menor gravidade.

Critica (TNC 3): pode gerar condi¢Bes perigosas ou inseguras para quem usa ou mantém o produto
final ou, ainda, pela reincidéncia de ndo conformidades de menor gravidade.
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3.4 Analise de causas: identificacdo de elementos que contribuam ou expliquem a ocorréncia de uma
ndo conformidade e oriente a implementacao de a¢des corretivas.

3.4.1 A andlise de causa deve considerar a natureza da NC ou TNC, sua complexidade e impacto. Deve-
se gquestionar “Como” e “Por que” tal ndo conformidade aconteceu. Pode-se utilizar o método dos
“Cinco porqués” ou o “Diagrama espinha de peixe” (Diagrama de Ishikawa), onde tem-se o
problema como a espinha do esqueleto do peixe e as causas como suas ramificacdes ou, ainda,
listar as causas identificadas. Sabendo-se que o objetivo é atuar na causa para que a nao
conformidade ndo se repita recomenda-se também buscar a opinido de outras pessoas para esta
andlise.

3.5 Corregdo: acao particular empreendida para eliminar um TNC ou uma NC identificada.

3.6 Agdo corretiva (AC): acdo empreendida para eliminar as causas de uma ndo- eonformidade
identificada. E executada com a finalidade de evitar a recorréncia da ndo tonfofmidade. A
investigacdo da(s) causa(s) da ndo conformidade, bem como de sua abrangéncia ejocorréncia em
todas as etapas dos processos envolvidos, é de fundamental importanciaypafa glietas causas sejam
identificadas.

4 Trabalho nao conforme

4.1 Devem ser registradas no formulario: “Trabalho ndo conforme®, onde devem ser preenchidos os
seguintes campos:

Tabela 1: Registro.de TNC

Campo Preenchimento

Numeroda RR caso'0, TNC tenha como origem uma reclamagao, ou

Ne da RR -
preencher.com -
Nos Subsistemas: sigla TNC seguida do cddigo do Subsistema, nimero
sequencial de3 (trés) digitos, barra (/) ano. Exemplo: TNC 6001/2021
Ne do TNC (trabalho n3o conforme nimero 1 de 2021 do subsistema 6)
Na Qualidade: ndo se aplica
Agente detector cliente, subsistema ou terceiros
. Escolher entre: Certificados de calibragao, certificados de ensaio, relatdrios,
Origem . . . . S
resultados parciais, atividades de EP, desvios técnicos ou auditoria interna
Numero da

auditoria/Nidfero do TNC Campo aplicavel somente para TNCs identificados em auditorias internas

Requisito da 9001, 17025
ou outra norma de
referéncia

Digitar o requisito normativo. Campo aplicavel somente para TNCs
identificadas em auditorias internas

Digitar o numero do procedimento e o requisito. Campo aplicavel somente

Requisito SGQ para TNCs identificadas em auditorias internas

Descricdao do TNC descrever o TNC de forma clara

Risco associado o facilitador da qualidade deve preencher com o nimero do RISCO, caso
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Campo

Preenchimento

exista, ou anular o campo

Corregdes e agoes
corretivas propostas

Descrever as propostas de correcdes e acdes corretivas. Campo aplicavel
somente para TNCs identificadas em auditorias internas

Abrangéncia

Descrever se o TNC tem abrangéncia pontual ou pode ter acontecido em
outras atividades de laboratdrio.

Classificacdo (importancia)

TNC 1, TNC 2 ou TNC 3 (ver item 3.3).

AcOes tomadas (correcgoes)

Descrever as acdes tomadas em relacdo a interrupc¢do do trabalho,
repeticao do servico, retencao de resultados ou outras. Devem ser incltidas
as justificativas.

Impacto em resultados
anteriores

Avaliar e descrever se o TNC pode ter impactado resultados anteriores ou
ndo, incluindo justificativas para a avaliacao.

Data Preenchimento

Data do preenchimento do registro.

Decisao

Aceitar: apesar de ter sido um TNC, o mesma)é aceito por nado ter
impactado nos resultados.

Nao aceitar: houve impacto em.resultados.

Comunicacdo ao cliente
(se aplicavel)

Data
Forma: pessoalmente, ¢-mail,‘reuniao
Contato: pessoa e e-maila quem foi enviada a resposta

Data da retomada das
atividades do laboratério

Data, se houve interrupcao de atividades do laboratdrio, caso contrdrio,
“nao se aplica’.

Agao corretiva

Sim (seguir para o'fegistro de acdo corretiva)
Nao (processo de tratativa do TNC estd encerrado)

Responsavel

Nome do'Responsavel pelo Laboratdrio, Lider Técnico de Projeto de PDI,
Consultor ou Lider Técnico de STE

4.2

5 Nao donformidades

Os TNCs devem ser.consolidados e analisados criticamente conforme o PP 8.

5.11. Devem sérregistradas no formulario “Registros de ndo conformidades internas”, onde devem ser
preenchidos os seguintes campos:
Tabela 2: Registro de NC
Campo Preenchimento

Fonte (Qualidade ou sigla
do Subsistema)

Preencher com “Qualidade” ou a sigla do Subsistema

Ne da NC

Numero sequencial de 3 (trés) digitos, barra (/), ano.

E mantido um arquivo Unico anual na Qualidade.
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Campo Preenchimento

Origem Escolher entre: auditoria interna ou desvio do SGQ

Numero da Campo aplicdvel somente para NCs identificadas em auditorias internas.

auditoria/Numero da NC

Considerar o numero da NC do relatério da auditoria.

Requisito da 17025 ou
outra norma de referéncia

Campo aplicavel somente para NCs identificadas em auditorias internas.

ltem da norma de referéncia correspondente a ndo conformidade

Requisito SGQ

ltem do MQ, PP ou PC correspondente a ndo conformidade

Descricdo da nao
conformidade

Descrever a NC de forma clara.

Analise de causas

Investigar, definir e descrever as possiveis causas pata alNC/As acdes
corretivas tomadas devem ser definidas a partif dasicausas identificadas
(ver a definicdo em 3.4)

Extensdo (abrangéncia)

Investigar e descrever a abrangéncia da NC.

Corregdes e acoes
corretivas propostas

Descrever as propostas de corregdes eacoes corretivas. Campo aplicavel
somente para NCs identificadas,.emyauditorias internas.

Corregdo (implementada)

Descrever acdes de corregao tomadas.

Consequéncias

Descrever possiveis consequéncias da ndo conformidade (uso de
documentos em.versao obsoleta, auséncia de evidéncia de competéncia ou
treinamento do profissional, auséncia de evidéncia de manutengao do
SGQ).

Risco associado

O facilitador da qualidade deve preencher com o niumero do RISCO, caso
exista, oumanular o campo

Agao corretiva

Preencher com Sim ou N3o:
a) Sim (seguir para o registro de acdo corretiva)
b) N3ao (processo de tratativa da NC esta encerrado)

Data Preenchimento

Data do preenchimento do registro

Responsavel

Nome

5.2

6 AcgoOes corretivas

As NCs devem ser consolidadas e analisadas criticamente conforme o PP 8.

6.1 As acOes corretivas identificadas devem ser registradas no formuldrio "Registro de agdes
corretivas", onde devem ser preenchidos os seguintes campos:
Tabela 3: Registro de AC
Campo Preenchimento

Identificacdo do TNC ou

Sigla do TNC ou NC seguida de seu nimero.
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Campo Preenchimento

da NC

Investigar, definir e descrever as possiveis causas para o TNC.

. N3o é necessario transcrever a analise de causas para o NC.
Analise de causas

As agdes corretivas tomadas devem ser definidas a partir das causas
identificadas (ver a definicdo em 3.4)

a) Numero: sequencial

b) Descricdo: descrever claramente a acdo corretiva (um TNCiou uma/NC

podem ter mais de uma acdo corretiva);
Agdo corretiva
c) prazo: estabelecer um prazo para sua implementacao;

d) data da implementacdo: data na qual a agdoscerretivafoi
implementada.

a) Prazo: estabelecer uma data limite parajo monitoramento;

b) Descricdo: descrever claramentefas evidéncias do monitoramento,

como por exemplo, os registros consultados, o acompanhamento na
Monitoramento da execucdo do ensaio/calibragéo, resultados de programas de ensaio de
eficacia proficiéncia ou interlaboratoriais e concluir se a agao foi eficaz ou ndo.
Caso as ac¢des propostas demonstrem ser ineficazes devem ser
tomadas novas agoes;

c) datayregistrar aidata do fechamento do monitoramento.

Responsavel pelo

. Nome
preenchimento

Situagao Preencher como “em andamento” ou “concluido”.

6.2 As acgles corretivas devem ser consolidadas e analisadas criticamente conforme o PP 8.
7 Arquivaniento

Os xegistros de jtrabalhos ndo conforme, ndo conformidades (NCs) e agdes corretivas devem ser
arquivados conforme o PP 10.

8 Responsabilidades

8.1 A responsabilidade pelo tratamento de um TNC e das a¢Ges corretivas decorrentes é Responsavel
pelo Laboratério, Lider Técnico de Projetos de PDI, Consultor ou Lider Técnico de STE e, se
necessario, do lider de laboratdrio, coordenadores ou Gerente.

8.1.1 Avresponsabilidade pela retomada dos trabalhos é do Responsavel pelo Laboratério, Lider Técnico
de Projetos de PDI, Consultor ou Lider Técnico de STE.
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8.2 A responsabilidade pelo tratamento de uma NC e das ac¢des corretivas decorrentes é do
Responsavel pela Qualidade ou Facilitador da Qualidade, conforme seu nivel de abrangéncia e, se
necessario, do lider de laboratdrio, coordenadores ou Gerente.

9 Alteragoes

9.1 Os itens 3.1 e 3.2 foram revistos para também atender aos servigos de tecnologia e inovagao.
9.2 Tabela 1:

a) Inclusdo de “relatérios” no item origem

b) Inclusdo da ISO 9001 no item de norma de referéncia

c) Exclusdo da data de reavaliagdo do risco

d) Exclusdo do item “Correc¢des”

e) Inclusdo de Lider Técnico de Projeto de PDI, Consultor ou LidérmTécnico de STE no item
responsavel.

9.3 Tabela 2:
a) Alteracdo do item Numero da auditoria;
b) Inclusdo dos itens de requisitos;
c) Inclusdo de corre¢des e agdes corretivas propostas;
d) Exclusdo da data de reavaliacdo do riscoj
9.4 Tabela 3:
a) Alteragdo do texto do preenchimentada andlise de causas

9.5 Inclusdo de Lider Técnico de'Projetes de.PDI, Consultor ou Lider Técnico de STE no item 8



