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CAMPO DE APLICAGAO / RESULTADO ESPERADO

Estabelecer os procedimentos a serem utilizados no Processo de Auditoria Interna de acordo com os requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025.

FLUXOGRAMA DO PROCESSO

Imagem 1 — Macro fluxo de etapas do processo

Solicitagéo da _ Elaboragéo da _ | Definicéo da Equipe . Sohcntar;a9 de
Auditoria Interna "| Proposta Comercial - de Avaliadores - Docgr_nentaga_o para
Analise (opcional)
y J
Elaboragé&o do Plano _ Realizagdo da | Emisséo do Relatdrio ) dAcomPangameqto
de Avaliagdo "] auditoria interna ™| de Auditoria Interna ¥| das Acoes Corretivas
(opcional)

DETALHAMENTO DO PROCESSO

1. PEDIDO DE AUDITORIA INTERNA
1.1. A solicitacdo do Pedido de Auditoria Interna serasfeitalpela organizacéo e confirmada por e-mail.

1.2. Qualquer empresa poderd solicitar auditoria, interpa incluindo, mas ndo se limitando a: laboratérios
acreditados pela CGCRE, laboratérios reconhecidos pela RMMG, laboratérios em processo de
implementacdo da norma da qualidadg:

1.3. Caso o laboratério solicitanté ¢gda_auditoria seja um laboratorio reconhecido pela RMMG, deverd ser
preservado o conflito de interesse para,aprovacdo do pedido de auditoria interna. Para tanto, a equipe de
auditores ndo poderdo ser 08, mesmos designados para o processo de reconhecimento de competéncia
considerando o periodo minimo de 3 anos anteriores ou posteriores.

1.4. A Equipe da RMMG orienta o'laboratério sobre o preenchimento dos formularios:
— RMMG — F039 Redido de Auditoria Interna;
— RMMG 4E005\Relacdo dos Servicos do Laboratério de Calibragdo ou RMMG — FO06 Relacdo dos
Servigos,doyLaboratério de Ensaio.

NOTA 1:{ara0s laboratdrios acreditados pelo INMETRO, o formulario FOO5 ou FO06 podera ser substituido
pelalenvio defescopo de acreditacédo do laboratério (RBC e RBLE).
NOTA 2: Raraylaboratérios que pertencem a empresas que utilizam o pedido de compra ou 0 processo
licitatorio para contratacdo de servicos, o pedido de compra ou a solicitagdo de participacdo da licitagdo
poderassubstitui o envio do F039.

1.5.9A organizacdo deve preencher os formulérios e enviar & RMMG, que devera conferir o preenchimento dos
formularios.
NOTA: Caso os formularios enviados por meio eletrdnico ndo estejam assinados, o e-mail encaminhado
servira como comprovante de envio.

Elaborada por: Revisada e aprovada por:
Comité da Qualidade Diretor Executivo
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1.6. Os formularios enviados pelo laboratério devem ser armazenados seguindo a norma RMMG - NOO7
Elaboracdo, Implantacdo, Arquivamento e Controle de Documentos e Registros do Sistema de Gestédo da
Qualidade.

NOTA: Todas as informag8es e critérios para arquivamento dos registros estdo na norma RMMG - NOO7
Elaboragéo, Implantacdo, Arquivamento e Controle de Documentos e Registros do Sistema de Gestdo da
Qualidade.

1.7. O laboratério podera solicitar, através do RMMG — F039 Pedido de Auditoria Interna, que a auditoria seja
realizada de forma total ou parcialmente remota ou presencial.

2. PROPOSTA DE AUDITORIA INTERNA

2.1. Em posse dos formularios do pedido, elaborar RMMG - FO40 Proposta, em fungdo do escope a ser avaliado,
do numero de pessoas e de dias que serdo necessarios para a realizacao da auditoria ifiterna de laboratério.

2.2. N&o é necessério a elaboracdo da proposta seguindo o RMMG - F040 Proposta, quando o processo de
auditoria interna estiver incluso em outro servigo oferecido pela RMMG, e esteja contemplado e aprovado em
proposta elaborada pela mesma pessoa que elabora a proposta de auditoriaginterna.

2.3. Orientar o cliente sobre a realizacdo do processo de auditoria interna inelainde, mas nédo se limitando a:

a) A auditoria interna € elaborada de acordo com a necessidade dofCliente, podendo ser realizada completa
(gerencial, técnica e com acompanhamento de ensaios/calibracdes) ou parcial (somente gerencial e/ou
técnica e/ou 0 acompanhamento de ensaios/calibracdes);

b) O laboratério podera optar por utilizar o relatério de auditeria noyformato da RMMG e/ou do sistema de
gestdo do laboratério, desde que 0 mesmo propicie campos para preenchimento dos relatos de auditoria;

c) O processo de auditoria interna da RMMG visa o repasse deé*conhecimento entre a equipe de auditores e
0os colaboradores do laboratério, com o objetivé deylevantar oportunidades de melhoria e contribuir
positivamente para a melhoria do sistema de gestdo da qualidade;

d) A auditoria interna podera acontecer de forma presencial, total ou parcialmente remota, desde que o
laboratério e fornega o0s recursos necessarios, (ferramentas online, pessoal, dentre outras) para
acompanhamento dos requisitos e ensaios ao vivo (se aplicavel);

e) Para laboratérios acreditados pela CGCRE, ‘6"escopo podera ser replicado no site da RMMG apos a
realizacdo da auditoria interna;

f) O processo de auditoria interna podera contemplar: andlise prévia da documentagcéo e elaboragédo do
RMMG - FO16 Relatorio de‘Analise de,Rocumentacédo (RAD) e/ou acompanhamento das acdes corretivas
documentais por meio do RMMG ="F024 Relatério de Agdo Corretiva (RAC). Essas etapas sao opcionais e
ficara a critério do laboratorig stia inclusdo no processo.

2.4. Registrar a proposta no livrg,de saida de documentos da RMMG — R004 Livro de Saida e envia-la em formato
PDF para o laboratério, por meio eletrénico.

2.5. O laborat6rio deveraipa RMMG - F040 - Proposta analisar as condi¢des definidas, o objetivo da avaliacdo e o
escopo a serfanalisade. Caso esteja de acordo, a aprovagao devera ser realizada através de assinatura fisica
e/ou digital da proposta. Caso o laboratério ndo esteja de acordo, 0 mesmo devera comunicar a RMMG.
NOTARarayaboratérios que pertencem a empresas que utilizam o pedido de compra contrato de prestagdo
de sérvicosy a‘aprovacao da proposta podera ser substituida estes documentos.

2.64'Solicitarao setor financeiro a emissédo dos boletos de vencimento, conforme condic6es comerciais definidas
no RMMG - F040 - Proposta. O setor financeiro encaminharé os boletos e/ou nota fiscal para o laboratério.

2.7. Dar andamento ao processo, conforme etapas abaixo.

3. DEFINICAO DA EQUIPE DE AVALIADORES

3.1. Definir a data de avaliacdo no laboratério. Esta data dependerd da agenda do laboratério e das
disponibilidades dos avaliadores escalados para a equipe avaliadora e serd alinhada entre as partes
interessadas.
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3.2. Identificar a area de atividade, classe de ensaio e produtos que serdo avaliados. De acordo com 0 escopo do
laboratorio.

3.3. Definir a equipe avaliadora, convida-los para a avaliacdo e definir a logistica da avaliacdo. A equipe sera
montada a partir das disponibilidades dos avaliadores lideres, técnicos e especialistas e de acordo com o
escopo avaliado.

3.4. Emitir o RMMG - F014 - Agenda e Logistica de Avaliacdo para aprovacédo por parte da equipe avaliadora e do
laboratério, registrar no RMMG — R004 Livro de Saida, e enviar para a aprovacao do laboratério.
NOTA: A logistica sera de acordo com a proposta. Se estiver previsto a inclusdo da logistica, a RMMG,_sera
responsavel pela compra de passagens, agendamento do hotel (caso seja necessario) e pelg.deslocamento,
sendo responséavel também pelos custos dos mesmos. Caso a logistica ndo esteja inclusa,0 laboratorio sera
responsavel pela compra de passagens, agendamento do hotel (caso seja necessario) e pelg deslocamento,
sendo responsavel também pelos custos dos mesmos.

3.5. O laboratério devera aprovar o RMMG - FO14 - Agenda e Logistica de Avaliacdo, através de assinatura fisica
e/ou digital. Caso o laboratério ndo aprove a equipe de avaliadores, o laboratério devera formalizar e justificar
essa reprovacgdo junto a RMMG. Caso seja necessario, emitir uma nova RMMG3F044"- Agenda e Logistica
de Avaliacdo e enviar novamente para aprovagao.

3.6. Caso a auditoria seja remota, o laboratorio devera enviar junto com aapraevacao da agenda, o FO49 — Pedido
de Auditoria Remota devidamente preenchido. Neste caso, o laboratorio devera ser responsével pelo envio
do link para acesso a ferramenta escolhida para realiza¢éo da atiditoria.

Nota: Caso a ferramenta escolhida pelo laborat6rio possua algum acesso especial (ex.: senha) o laborat6rio
se compromete a disponibilizar o acesso a equipe auditora.

3.7. Apos a aprovacdo da equipe pelo laboratorio, enviar o fermulario RMMG - FO014 - Agenda e Logistica de
Avaliacd@o para os avaliadores, para aprovacao. Esta aprovagdo podera ser realizada através de retorno do e-
mail, que sera devidamente arquivado.

3.8. Caso seja necessario a remarcacao e/ou alteragdo da modalidade da auditoria, por qualquer uma das partes
(laboratério, avaliadores ou RMMG), este, devera®€omunicar essa necessidade com no minimo 30 dias de
antecedéncia da data previamente cgnfirmada no RMMG - FO14 - Agenda e Logistica de Avaliacdo, exceto
em condi¢cbes excepcionais, mediante\devidas formalizagbes (Ex.: pandemia, luto, doencas, etc). Caso essa
antecedéncia ndo seja cumpridapcaberéaasRMMG avaliar ou ndo se tal alteragdo podera ser realizada sem
custo adicional.

3.9. Apoés aprovacdo da agendascasoyesteja incluso a analise prévia da documentagéo e elaboracdo do RMMG -
F016 Relatério de Andlise ‘de Documentacdo (RAD), o processo devera seguir de acordo com o item 3.10.
Caso ndo seja aplicavel, o progesso seguira para o item 4.

3.10. Solicitagcdo%de WDocumentacdo e Elaboracdo do RMMG - F016 Relatorio de Analise de
Documentagée (RAD)

3.10.1. Serémsolicitada os documentos do sistema de gestdo da qualidade do laboratério, através do RMMG —
FO13 Solicitagdo de Documentacdo para Andlise. Registrar esta solicitagdo no RMMG — R004 Livro de
Saida.

3.10.2. Convém que a documentacéo seja enviada a RMMG em até 30 (trinta) dias de antecedéncia da avaliagéo
nogaboratério. Caso essa documentagdo ndo esteja completa ou ndo tenha sido enviada dentro do prazo
estipulado, a data da avaliagdo podera ser revista.

3.10.3. Deve ser enviado para os todos os membros da equipe auditora:
a) Documentacdo enviada pelo laboratério, solicitado no RMMG — F013 Solicitacdo de Documentacéo
para Analise;
b) RMMG - F039 Pedido de Auditoria Interna e RMMG — F005 Relacdo dos Servigos do Laboratério de
Calibracdo ou RMMG - F006 Relacdo dos Servicos do Laboratério de Ensaio, enviados pelo
laboratorio;
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¢) Formulario do RMMG — F017 Plano de Avaliacdo preenchido com os dados do laboratério, para ser
utilizado no processo vigente.

3.10.4. Preparar os relatérios RMMG - F016 Relatério de Analise de Documentacdo (RAD), RMMG - F055
Relatério de Auditoria Interna na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 (RAI) (se aplicavel) e 0o RMMG — F024
Relatério de Acédo Corretiva (RAC) (se aplicavel), com as informagfes do laboratdrio. Registrar estes
formularios no RMMG - R002 — Registro de Avaliacao.

3.10.5. Os avaliadores deverdo realizar uma analise em toda a documentacdo enviada pelo laboratério. Esta
analise sera realizada por e-mail, para emissdao do RMMG - F016 — Relatério de Analise de Documentacdo
(RAD). Neste relatorio irdo constar possiveis ndo conformidades decorrentes da analise dos avaliadofes.

3.10.6. Enviar o RMMG - F016 — Relatério de Andlise de Documentagédo (RAD) e 0 RMMG -"R017 + Plano de
Avaliacdo para o laboratério. Convém que estes documentos sejam enviados parafeylaboratério com 15
(quinze) dias de antecedéncia da data de auditoria.

NOTA: ap6s o envio do RAD, o laboratorio ndo é necessario o envio de, novas ‘documentagbes, as
pendéncias observadas serdo demonstradas durante a realizacdo da avaliagdo d@,laboratério.

4. AUDITORIA INTERNA DO LABORATORIO

4.1. A avaliacdo do laboratério acontecera nas datas previstas no RMMG/ - FO14 - Agenda e Logistica de
Avaliacéo, conforme previsto no RMMG - FO17 — Plano de Avaliagéo.

4.2. Caso a auditoria aconteca de forma remota o laboratdrio deveté se atentar para os seguintes pontos:

a) Os ensaios referentes ao escopo que serdo acompanhados de forma online, pelo computador ou
celular, devem deixar claro todos os detalhes necesséafios, como por exemplo fichas de controle
preenchidas ou evidéncia de utilizacdo de gorocedimentos. Em caso de ensaios realizados nas
instalacdes de clientes e/ou amostragens, o lacal definido teve ter cobertura de internet (3G, 4G, Wi-Fi
ou outro) para acompanhamento online.

b) Convém que o laboratério realize testes nasgferramentas escolhidas e sinal de internet antes da
realizagédo da auditoria.

c) Todos os ensaios devem ser realizados deferma online e ao vivo. Caso a internet nédo favoreca esse
tipo de chamada, serd analiSado “¢aso a caso a continuidade da auditoria remota ou dias
complementares.

d) Os documentos e registfogadeveraegestar disponiveis por meio de compartilhamento de tela e envio
para o avaliador sempre que sglieitado. Caso ndo seja possivel a disponibilizacdo em formato digital, o
laboratério devera envianfotos dos documentos e registros solicitados.

e) O laboratério deve Gescomprometer a disponibilizar rede de internet e equipamentos necessarios para
realizacdo da auditoriayremota. Além disso, deverdo ser disponibilizados registros do sistema de gestéo
da qualidade, . sempre que solicitado pela equipe auditora.

4.3. A RMMG entrard emfcontato com o avaliador lider e/ou o laboratério no primeiro dia de avaliagcdo para
confirmar o.s€u infeio ‘e verificar a necessidade de alguma informagao ou documento.

4.4. Os avaliadorés devem emitir e encaminhar o RMMG — F055 Relatério de Auditoria Interna na norma ABNT
NBRISO/IEC*27025 (RAI) ou formulario de auditoria interna em modelo especifico do sistema de gestao da
qualidade do laboratério, em meio eletrdnico e recolher as assinaturas de todos os envolvidos na auditoria
(laboraterio e avaliadores).

NOTA: Caso a auditoria aconteca de forma remota e/ou hibrida, que impeca o recolhimento das assinaturas
de forma fisica, estas assinaturas serdo recolhidas pela RMMG e uma cépia do relatério sera enviada de
forma digital para as partes envolvidas (laboratérios e avaliadores).

4.5. O laboratério devera conferir todas as informagcdes e o escopo presente no RMMG — F055 Relatério de
Auditoria Interna na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 (RAI). Caso seja necessario algum ajuste no relatério,
o laboratério devera sinalizar aos avaliadores e/ou a RMMG.

4.6. ApGs a entrega do relatorio de auditoria assinado (em formado da RMMG ou do sistema de gestdo da
gualidade do laboratério), caso esteja incluso o acompanhamento das a¢des corretivas documentais por meio
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4.7.

4.8.

do RMMG - F024 Relatério de Acdo Corretiva (RAC), o processo devera seguir de acordo com o item 5.
Caso ndo seja aplicavel, o processo sera considerado finalizado.

Devera ser encaminhada a Pesquisa de Satisfacdo dos Clientes, em até 30 dias ap6s a finalizacdo da
auditoria.

NOTA: Todas as informacbes sobre a Pesquisa de Satisfacdo estdo na norma RMMG - NO09 -
Monitoramento da Satisfacdo do Cliente.

Replicac&o do Escopo Acreditado

4.8.1. Este item s0 sera realizado para laboratorios que séo acreditados pela CGCRE e optaram_pela replicacéo

do seu escopo no site da RMMG.

4.8.2. Os laboratérios acreditados pela CGCRE, que passaram pelo processo de auditoriafinternanindependente

se foram auditados requisitos de gestao ou técnicos, poderdo ter o escopo acreditado,replieado no site da
RMMG, desde que informado antes da elabora¢do da RMMG - F040 Proposta.

4.8.3. Neste caso sera emitido o RMMG - F025 (ensaio) ou F026 (calibracdo) fLista‘de ‘Servicos Reconhecidos,

baseado no escopo ja acreditado na CGCRE.
NOTA: N&o havera alteracdo do escopo acreditado como: incléisdo “ou€eXclusdo de ensaios e/ou
calibracdes, limites de quantificagcéo, faixa de ensaio, capacidade dé medigdo, dentre outros.

4.8.4. Ao final do RMMG - F025 (ensaio) ou F026 (calibracdo) - Lista de,Servigos Reconhecidos para laboratérios

cujo escopo foi replicado sera descrito a seguinte frase:

—Ensaios: “A lista de servigos foi replicada de acordo cam,0_eseopo acreditado pelo INMETRO — CRL XXX.
Para maiores informagfes sugere-se acessar o link:_httpi#www:ihmetro.gov.br/laboratorios/rble/.”

—Calibracdo: “A lista de servigos foi replicada de acordeycom o escopo acreditado pelo INMETRO — CAL
XXX. Para maiores informagdes sugere-se acessar o link: http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/.”

4.8.5. O RMMG - F025 (ensaio) ou F026 (calibragao) - Lista de Servicos Reconhecidos terd validade de 1 (um)

ano contado a partir do Gltimo dia da auditoriatinterna realizada pela RMMG.

4.8.6. Para laboratérios cujo escopo forf replicado, ndo serd enviado o Certificado de Reconhecimento de

Competéncia. Caso o laboratério precise deste certificado, essa informacgéo devera ser sinalizada antes da
elaboracao da proposta.

4.8.7. Caso o laboratério queira manter o escopo da CGCRE replicado no site da RMMG apds a validade, o

laboratdrio devera enviafamRMMG o relatério de auditoria interna realizado no ano de competéncia
contendo, no minimo, a avaliagdo dos requisitos de gestéo.

NOTA: Para realizar a manutencéo da replicacdo do escopo ndo sera necessario que a auditoria interna
realizada seja feita, pelasRMMG, podendo ser por pessoal interno e imparcial do laboratério. Vide item 4.8.8,
caso queira replicarpor periodo maior que 2 (dois) anos.

4.8.8. Apés o enviofdo relatério de auditoria interna, seré realizada a emissédo de um novo RMMG - F025 (ensaio)

ou'E026,(calibracédo) - Lista de Servicos Reconhecidos, com nova validade de 1 (um) ano.

4.8.9. Ap6s o periodo de 2 (dois) anos da data realizacdo da auditoria interna com replicacdo do escopo, caso o

laboratéfio opte por manter a replicagdo do escopo acreditado pela CGCRE no site da RMMG o mesmo
devera passar novamente por um processo de auditoria interna com a RMMG.

5. ACOMPANHAMENTO DAS ACOES CORRETIVAS

5.1. O laboratorio deve tratar todas as ndo conformidades observadas durante a auditoria. Convém que as

oportunidades de melhoria levantadas sejam tratadas.

5.2. Caso o laboratério opte por ndo tratar as oportunidades de melhoria devera ser enviado a RMMG uma

justificativa formal da sua nao tratativa, em papel timbrado da empresa.

5.3. Esta etapa se refere apenas ao acompanhamento das a¢@es corretivas de forma documental.
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5.4. Plano de A¢des Corretivas (RMMG - F024 Relatério de Agéo Corretiva RAC — Bloco 1)

54.1.

54.2.

5.4.3.

54.4.

O laboratério deve preencher o Bloco 1 do RMMG — F024 Relatorio de Agdo Corretiva (RAC), contendo o
plano de acéo previsto para as ndo conformidades observadas. Convém que seja enviado em até 10 (dez)
dias contados a partir do Ultimo dia de avaliagao.

A RMMG deve enviar o RMMG - F024 - Relatério de Acédo Corretiva (RAC) do laboratério para os
avaliadores.

Os avaliadores devem enviar as consideragdes sobre o plano de a¢des corretivas para a RMMGHjdlgando
se as agbes sao pertinentes as ndo conformidades identificadas e poderéo fazer sugestdes parayauxiliar na
eliminacdo das pendéncias encontradas. Convém que esse retorno seja realizado “20 dias apés o
recebimento do RAC preenchido.

NOTA: Esta etapa ainda ndo é para a eliminacdo das ndo conformidades.

Apés todas as acbes propostas estarem aprovadas o laboratério receberd o RMMG - F024 - Relatério de
Acdo Corretiva (RAC) devidamente preenchido e orienta¢des para envio das evidéncias de implementacéo
das ag0es corretivas.

5.5. Evidéncias das Ac¢des Corretivas (RMMG - F024 Relatdrio de A¢do Carretiva RAC — Bloco 2)

5.5.1.
5.5.2.
a)
b)

c)

5.5.3.

554.

5.5.5.

5.56.

5.5.7.

5.5.8.

O laboratério tem o prazo de 45 (quarenta e cinco) dia§8 para epviar a RMMG as evidéncias de
implementacé&o das acbes corretivas, sendo:

O laboratério devera encaminhar, respeitando o prazo definido"anteriormente, 0s seguintes arquivos:
RMMG - F024 - Relatério de Acao Corretiva (RAC) com Bloco 2 preenchido com a descri¢cdo das acbes
implementadas e das evidéncias encaminhadas;
Relatorio interno de tratativa das ndo comfermidades contendo: analise de causa raiz; analise de
abrangéncia; plano de agéo.
Evidéncias da implementacéo das ndo confagmidades.

O laboratorio deverd criar pastas zipadas para cada ndo conformidade com as evidéncias correspondentes.
Ex.: as evidéncias enviadas para reSolver a ndo conformidade 05, dever&o estar compactadas na pasta NC
05.zip. O mesmo se aplica as apertunidades de melhoria.

NOTA: Caso a mesma evidéncia S€ja,aplicada a mais de uma ndo conformidade, a mesma devera ser
inclusa em todas as pastas para as quais a evidéncia se refere.

A equipe da RMMG encaminha as evidéncias para os avaliadores. Convém que os avaliadores analisem
em 15 dias as evidéncias e retorne a RMMG.

Cada avaliad@r, ird\preparar o RAC nos itens referentes as ndo conformidades e observagdes levantadas
por ele, eodlocandotla data do recebimento das evidéncias, as evidéncias recebidas, as pendéncias
observa@as (se aplicavel) e sua consideragdo sobre a eficacia da a¢éo tomada.

N@TA:;Caso haja alguma pendéncia nas evidéncias encaminhadas pelo laboratério, esta deve ser colocada
dentro daynae,conformidade ja levantada na avaliagao, ndo sendo permitidas ndo conformidades adicionais.

Casonhaja pendéncia na resolucdo da ndao conformidade, 0 RMMG - F024 - Relatério de Acdo Corretiva
(RAC) é encaminhado novamente para o laboratério, que devera providenciar o envio de novas evidéncias,
bem’ como revisdo do Bloco 2, conforme “Orientagbes ao Laboratério” descritas no RAC. Convém que
novas evidéncias sejam enviadas em 15 dias para nova analise.

O processo se repete até que todas as acgdes corretivas e evidéncias sejam aprovadas por toda a equipe de
avaliadores.

Assim que todas as ndo conformidades forem eliminadas, considera-se que o processo foi finalizado. O
RMMG - F024 — Relatério de Agao Corretiva (RAC) sera enviado ao laboratério em formato pdf, como
evidéncia da finalizacao.
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16/05/2023 06 Alteracao geral da norma;
Incluséo das informagdes relacionadas a replicagdo do escopo acreditado — Iltem 4.8
Alteracdo nos itens 2.3.d) e 1.7: Retirada da informacé&o referente a RMMG — NO15 Auditorias
Remotas;

12/01/2024 o7 Incluséo do Item 4.2 e alterag&o do Item 3.6 referente ao processo de auditoria remota;

Retirada do Item 4.9
Incluséo do Item 4.8.




