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RESUMO

Embora o processo de auditoria de sistemas de gestéo da qualidade seja
regulado por diversas normas e portarias, ndo ha um procedimento claro e
objetivo disponivel para orientar Organismos de Certificagdo de Produtos e
auditores durante as auditorias. Este trabalho abordou este problema afraves da
identificagéio de todas as normas e portarias aplicaveis para a certificagéo de
brinquedos, especificamente, seguida do desenvolvimento de um procedimento
que as atendesse. O Instituto Brasileiro de Qualificacio e Certificagdo é um
exemplo de OCP que usa um procedimento que nio atende todos os itens
descritos pelas normas e foi usado como estudo de caso. A partir das falhas e
inconsisténcias identificadas, foi desenvolvido um procedimento que atende todas
as normas e portarias para a auditoria de sistema de gestéio da qualidade em
fabricantes de brinquedos com o intuito de minimizar problemas como prejuizos,
atrasos e falta de competividade tornando o processo mais consistente, confiavel
e eficiente. Este procedimento pode ser usado por qualquer OCP que realize
certificagdo de brinquedos. E focado na certificacéio de bringuedos, mas também
pode ser utilizado como referéncia para outros escopos, ja que as normas
vigentes s#io as mesmas, sendo necessario apenas definir as portarias
especificas para cada escopo.

Palavras-chave: Auditoria. Sistema de gestéo. Brinquedos.



ABSTRACT

Although the process of management system auditing is regulated by several
standards, there is not a clear and objective procedure available to guide Product
Certification Agencies (PCA) and auditors during audits. This study addressed this
problem through the Identification of all applicable standards to the certification of
toys, specifically, followed by the development of a procedure that meets these
regulations. The Instituto Brasileiro de Qualificacéio e Certificagéo is an example of
a PCA that currently uses a procedure which does not meet the standards and
was used as a case study. Based on the identified inconsistencies and flaws, a
procedure that satisfies the regulations was created in order to minimize problems
such as losses, delays and lack of competitiveness by making the process more
consistent, reliable and effective. This procedure may be used by any PCA that
offers toy certification. It is focused on toy certification, but it can also be used asa
reference for other scopes if the correct ordinance are identified and satisfied, as

the national standards are the same.

Keywords: Audit. Management system. Toys.
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1 INTRODUGAO

O crescimento industrial no século XX gerou a necessidade de criar uma forma
eficaz para controle de produtos, visando proteger tanto produtores quanto
consumidores. Assim, em 1961, foi criado o Instifuto Nacional de Pesos e
Medidas (INPM) para centralizar a politca metrolégica, promover a
competitividade e contribuir para a construgio de um ambiente favoravel ao
desenvolvimento cientifico e industrial INMETRO, 2015).

Em 1973, foi criado o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) com o objetivo de fortalecer as empresas nacionais através do
aumento de sua produtividade por meio da adogéo de mecanismos destinados a
melhoria da qualidade de produtos e servigos através da certificagéo de produtos.
Desta forma, ao atestar a conformidade de um produto em relagéo aos requisitos
especificados por meio de normas técnicas e legais, & atribuida confiabilidade ao
fornecedor e, portanto, beneficiando todas as partes interessadas, fomecedores,
clientes e consumidor final (INMETRO, 2015).

A certificagéo de brinquedos comegou em 1992, apdés a publicagao da primeira
portaria do Inmetro para este escopo. Atualmente, a certificacéio de brinquedos &
mais restrita e deve atender a uma relagsio mais extensa e detalhada de normas e

portarias.

Foram emiidas 29111 certificagdes de produtos no segmento de brinquedos entre
1992 e 2015 (INMETRO, 2015). Este certificado & emitido por um Organismo de
Certificacsio de Produtos (OCP) acreditado pela Coordenacéo Geral de
Acreditagdo do INMETRO (Cgcre) que atesta e confirma a qualidade e seguranca
dos produtos através de auditorias de andlises de documentos e ensaios de
produtos.

Os processos de auditoria e certificag8o de produtos variam enire cada OCP, mas
todos devem atender as normas e portarias vigentes. Nao existe um processo
definido e padronizado para a estruturagfo, planejamento e realizagéio de
auditorias de certificagdo de produtos e muitos requisitos acabam néo sendo
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atendidos, gerando assim problemas para os auditores e auditados, como
prejuizos, afrasos e falta de competitividade.

O Instituto Brasileiro de Certificacdio e Qualificacio (IQB) atua na area de
certificagio de brinquedos desde 1985 e, assim como todos os demais OCP,
sofre com a falta de um processo definido. S#o diversos os problemas causados
por esta falta, dentre eles a dificuidade de precificar as auditorias, a inexisténcia
de uma descriciio dos conhecimentos especificos necessérios para um auditor e
a auséncia de referéncias para estimativas da duragéo 6tima das auditorias.

O IQB atualmente possui um procedimento de auditoria em efeito, entretanto este
n&o atende as normas vigentes devido & auséncia de um estudo especifico para
verificar as normas e portarias utilizadas no processo de auditoria do sistema de
gestéo da qualidade conduzido por OCP.

Este trabalho foi desenvolvido em conjunto com o IQB com o objetivo de criar este
processo padronizado para a estruturagdo, planejamento e realizagdo de
auditorias do sistema de gest&io da qualidade conduzido por OCP. Desta forma,
serd criada uma referéncia para futuras auditorias, visando & melhoria do
processo.

A metodologia deste trabalho consiste na definicdo e descrigéo das normas e
portarias especificas vigentes que regulam o processo de auditoria e posterior
comparagdo com o processo atualmente aplicado no 1QB, a fim de verificar falhas
e desenvolver um procedimento que atenda todos os requisitos para a realizagéo
de auditorias do sistema de gestéo da qualidade.

Sergo abordadas em sequéncia a revisdo das normas e portarias aplicaveis para
a auditoria do sistema de gestdo da qualidade, a identificag@o dos itens a serem
auditados no processo de certificagdo de brinquedos, a reviséo do procedimento
utilizado atualmente pelo 1QB, a comparagéo deste procedimento com as normas
e portarias aplicéveis e por fim a descrigdo de um procedimento que atenda as
normas e portarias pertinentes ao processo de auditoria do sistema de gestéo da
qualidade em fabricantes de brinquedo.
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2 FUNDAMENTAGAO

A norma ABNT NBR ISO 17065:2013 estabelece que a certificacéio de produtos &
o reconhecimento formal, emitido por um organismo competente, atestando a
conformidade do produto. O objetivo da certificaggo de produtos é dar corfianca a
todas as partes interessadas, informando que o produto atende aos requisitos
especificados por normas e outros documentos normativos.

O valor da certificagéo & o grau de seguranga e confianga estabelecido por um
organismo de certificagéio, sendo imparcial e competente quanto ac atendimento
dos requisitos. Desta forma, a certificagéio de produtos traz beneficios como
(ABNT, 2015}
¢ Comprometimento com a qualidade;
¢ Melhoria continua do desenvolvimento do negocio;
¢ Garantia de eficiéncia e a eficacia do produto;
¢ Introdugdo de novos produtos e marcas no mercado;
s Reducso de perdas no processo produtivo,
¢ Melhorar a imagem da organizagéo e de seus produtos junto acs
consumidores;
e Diminuic&o da concorréncia desleal,
e Garantia de conformidade dos produtos as normas e documentos
normativos.

A certificagBo de produtos é realizada por um organismo de terceira parte, isto é,
uma organizagdo independente, obrigatoriamente acreditada pela Cgere
(INMETRO, 2015). O organismo atesta a conformidade de um ou mais produtos
s normas vigentes que regulam a seguranga e a qualidade do produto para, em
seguida, atribuir a certificago. Uma gama enorme de escopos s&o regulados
pelas normas atuais, mas, neste trabalho, foi abordada especificamente a
certificag8o de brinquedos.

Existem trés modelos de certificagéo de brinquedos: modelos 4, 5 e 7. Segundo o
modelo 4, a certificagéo é avaliada com base em ensaios em amostras coletadas
em estabelecimentos comerciais, em fabricas ou em depésitos. Este modelo €
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utilizado somente para micro e pequenas empresas. No caso do modelo 5, a
certificagdo é realizada através da avaliag8o do sistema de gestéo da qualidade
do fabricante e ensaios dos produtos. Finalmente, segundo o modelo 7, apenas
uma quantidade limitada de produtos (lote) é certificado e n&o o fabricante. Lotes
de produtos importados s8o frequentemente certificados usando o modelo 7.

Dentre os modelos de certificagéio, 0 modelo 5 & o mais abrangente e certifica o
processo de fabrica¢éio e n&o os produtos em si, 0 que permite a comercializagéo
de produtos de forma continua, e n3o de apenas um lote, apés a certificacéo.
Além disso, é o Unico que utiliza a auditoria do processo de gestdo. Portanto, foi
escolhido o modelo 5 de certificagéo para o desenvolvimento do procedimento de
auditoria visado.

Existem poucos estudos sobre auditorias de certificagdo de produtos e néo existe
uma norma especifica que regule este processo e sim uma colegéo de itens
especfficos de diversas normas. Assim, a revisdo da literatura foi focada apenas
nas normas e portarias aplicaveis, que contém as direfrizes que fundamentam o
procedimento a ser criado, de modo a determinar e centralizar todos os itens
aplicaveis. As normas obrigatérias s80: ABNT NBR ISO 17065:2013, ABNT NBR
ISO 17021:2011, ABNT NBR ISO 9001:2008, NIT-DICOR-054 e Portaria
321/2009.

A norma ABNT NBR ISO 17065:2013 especifica os requisitos para assegurar que
os organismos de certificagfio operem de forma competente, consistente e
impardial. E baseada nesta nomma que a Cgcre acredita os organismos de
certificag@io através de auditorias. Caso o organismo de certificagdo atenda aos
requisitos desta norma, o organismo é considerado apto e & emitido um
certificado que permite o seu funcionamento. Neste trabalho, foi utilizado como
base o item da norma ABNT NBR SO 17065:2013 referente aos recursos para
avaliagdo (item 6.2.1), que especifica os requisitos que devem ser atendidos por
um organismo de certificagéo durante atividades de avaliagdo de auditoria do
sistema de gestéio, devendo cumprir os requisitos descritos pela norma ABNT
NBR ISO/IEC 17021:2011.
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A norma ABNT NBR ISO 17021 (ABNT, 2011) é utilizada por organismos que
realizam auditoria e certificagdo de sistema de gestéio, fornecendo requisitos
gerais para a realizacéo das auditorias. Neste trabalho foram utilizados os itens
da noma que definem os conhecimentos e habilidades dos auditores e os
requisitos do processo de auditoria. Estes indicam que o organismo de
certificagdo deve possuir pessoal competente e suficiente para a realizagéo de
auditorias e atividades de certificagdo. Os audifores devem possuir
conhecimentos como: pratica de gestdo de negocios, técnicas de auditoria,
normas e documentos nomativos especificos do sistema de gestéo, processo de
certificagiio e familiaridade com o produto a ser auditado e sua fabricagéo. O
auditor deve possuir habilidades como: boa comunicagéo, boa apresentacao,
escrita adequada e experiéncia em entrevistas e auditorias. Seu comportamento
deve ser ético, diplomético, observador, perceptivo, versati, persistente, decisivo,
autoconfiante, profissional, organizado e responsavel.

A norma sugere alguns métodos para avaliagéio das competéncias dos auditores.
Dentre estes, os utilizados foram:

¢ Analise critica de registros: a avaliagao é realizada por meio da analise
de curriculos, verificando as experiéncias, formacéo e capacitagéo.
Entretanto, este método sozinho ndo avalia todas as competéncias
necessarias do auditor;

e Observagéo: o auditor é observado e avaliado durante a realizacéo da
auditoria. Este método é o mais completo, pois avalia todas as
competéncias do auditor;

¢ Entrevistas: através deste método s8o extraidas informagdes sobre
conhecimentos e habilidades do auditor, como habilidades linguisticas, de
comunicagio, interpessoais e de observagéo. Pode ser utilizada apds a
auditoria de observacéo e da anélise do relatério de awditoria, a fim de
avaliar as decisfes tomadas pelo auditor.

A norma estabelece também os requisitos para o processo de auditoria, que
seréo abordados em detalhe oportunamente. Sao estes:
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o Programa de auditoria;

e Plano de auditoria;

¢ Objetivo, escopo e critérios da auditoria;
e Selegio da equipe auditora;

e Tempo de auditoria,

¢ Comunicagéo;

¢ Realizacio da auditoria;

e Relatério de audioria;

¢ Andlise das causas de néo conformidade.

A norma ABNT NBR I1SO 9001 (ABNT, 2008) especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade em organizagdes, propondo uma melhoria em
seus processos intermnos. A norma visa melhorar o processo produtivo e é utilizada
como requisito para a certificacéo de produtos. S&o ao todo 67 itens que devem
ser atendidos para a certificagéio do sistema de gestfio da qualidade. Entretanto, a
portaria 321/2009 (INMETRO, 2009) diz que apenas 22 destes itens sd@o
aplicaveis para a auditoria dos fabricantes de brinquedo.

A portaria 321/2009 (INMETRO, 2009) estabelece critérics para a avaliagdo da
conformidade de brinquedos, airavés da avaliagdo do sistema de gestdo da
qualidade e ensaios nos produtos. Esta portaria visa minimizar a ocorréncia de
acidentes ligados ao uso de brinquedos que coloquem em risco a saude e
seguranca das criangas através da obtenglio do selo de identificagdo da
conformidade emitido por um OCP acreditado pela Cgore. E o item da Portaria
321/2009 que se refere & auditoria inicial do fabricante de brinquedo que lista os
itens necessarios dentre aqueles da norma ABNT NBR ISO 9001. S&o estes:

e Manual da Qualidade (4.2.2);

e Controle de documentos (4.2.3};

e Controle de registros (4.2.4);

e Competéncias, treinamento e conscientizagdo (6.2.2);
e Planejamento da realizagéo do produto (7.1);

e Projeto e desenvolvimento (7.3);
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¢ Piansjamento do projeto e desenvolvimento (7.3.1);

¢ Entradas de projeto de desenvolvimento (7.3.2);

¢ Saidas de projeto e desenvolvimento (7.3.3);

e Andlise critica de projeto e desenvoivimento (7.3.4);

e Verificacéo de projeto e desenvolvimento (7.3.5);

¢ Validagéo de projeto e desenvolvimento (7.3.6);

e Controle de alteragbes de projetos e desenvolvimento (7.3.7);
e Processo de aquisigéo (7.4.1),

o Verificagdo do produto adquiride (7 .4.3);

¢ Controle de produgéo e prestagéo de servicos (7.5.1);

e Identificagdo e rastreabilidade (7.5.3);

e Preservagado do produto (7.5.5);

o Controle de equipamentos de monitoramento e medigéo (7.6);
o Monitoramento e medi¢éo de produto (3.2);

o Controle de produto ndo conforme (8.3);

e Ac#o corretiva (8.5.2).

A auditoria inicial é realizada apés a analise e aprovagdo da documentagio
enviada pelo solicitante da certificagéc. O OCP, em comum acordo com © titular
da certificacdo, programa a realizagio da auditoria do sistema de gestéo da
qualidade do fabricante segundo os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001
(ABNT, 2008).

O documento NIT-DICOR-054 & um documento mandatério para aplicagéo da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17021:2011. Este documento fornece orientagbes
para o OCP determinar o tempo necessario para realizagéo da auditoria em
empresas com diferentes tamanhos e graus de complexidade. Neste trabalho foi
utiizado como base o Anexo E da norma, que determina a aplicagdo em
auditorias do sistema de gestfo da oualidade.

Esta norma informa que a determinag@io da duragdio da auditoria devera ser
baseada primeiramente no numero efetivo de funcionérios da empresa, cuja
relagdio & descrita pela Tabela 1 que fornece um valor base para o calculo da
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duragdo da auditoria. Em seguida, este valor deve ser corrigido dos chamados
fatores significativos, que influenciam positivamente ou negativamente a duracéo
da auditoria. A estes fatores, quando aplicaveis ao auditado, s&o atribuidos
fatores de ponderagéo, que podem ser aditivos ou sublrativos, de acordo com seu
impacto na duragéo da auditoria. Abaixo s8o descritos os fatores significativos
agrupados segundo sua relagéo com a duragdo da auditoria.

Aumento da duracéo da auditoria

Logistica complicada envolvendo mais de um edificio ou locagéo a ser
auditado;

Colaboradores que falam outro idioma (requerendo intérprete);

Local muito grande para o nimero de pessoal;

Alto grau de reguiagdo (exemplo: alimentos, energia nuclear, aeroespacial);
Complexidade nos processos ou nimero elevado de atividades exclusivas;
Atividades que requeiram visitas temporarias aos locais a fim de confirmar
as atividades.

Diminuicdo da duracédo da auditoria

O auditado nfo é o “responsavel pelo projeto” ou outros elementos padréo
que nao estejam cobertos pelo escopo;

Local muito pequeno para o nlmero de funcionarios (exemplo: apenas
complexo de escritorios);

Maturidade do sistema de gestéo;

Conhecimento prévio do sistema de gestdo do auditado;

Prontid&o do auditado para a ceriificacéo;

Atividades de baixa complexidade.



19

Tabela 1— Relagio entre o nimero efetivo de funcionarios e a duragéo da auditoria, segundo NIT-
DICOR-054. A unidade de tempo foi alterada para horas a fim de facilitar comparagbes
posteriores.

Namero efetivo de Namero efetivo de

Duragao da auditoria Duracgao da auditoria

funcionarios funcionarios

e | 62-875 | 96 |
| 6—-10 16 876 - 1175 | 104 |
[ 41-48 | 20 | i76-1860 | = 112 |
16-25 24 1551-2025 120
[ 26-45 | 32 | 2026-2675 | = 128 |
[ 46 - 65 | 40 26763450 | 136 |
e6-85 | 48 | 3451-4350 | 144 |
. 86-125 | 86 |  4351-5450 | = 152 |
| 126 - 175 64 5451 — 6800 ‘: 160
C176-215 72| eso1-8s00 | 168 |
| 276 — 425 , 80 | 8501- 10700 | 176 |
426 - 625 & | >10700 | Seguira Progressdo |
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21 REQUISITOS PARA AUDITORIAS DE SISTEMAS DE GESTAO DA
QUALIDADE

A seguir, sdo descritos a definicio da auditoria e o processo de auditoria do
sistema de gestdo da qualidade, conforme especificado na norma ABNT NBER
ISO/IEC 17021:2011.

2.1.1 Auditoria

De acordo com a norma ABNT NBR I1SO 19011;2012, auditoria € o processo
sistemético, documentado e independente para obter registros, apresentagdes de
fatos e outras informagdes pertinentes para comparagdo do conjunio de politicas,
procedimentos e requisitos usados como referéncia, a fim de avaliar
objetivamente, e determinar a extenséio na qual os critérios de auditoria sao
atendidos.

Auditorias externas incluem auditorias de segunda e terceira parte. As auditorias
de segunda parte s3o realizadas por partes que tém interesse na organizagao,
como clientes. Auditorias de terceira parte s8o realizadas por organizagbes de
auditorias independentes, como organismos de regulamentag&o ou organismos
de certificacéo. Neste trabalho foi utilizada a auditoria de terceira parte, por ser
realizada por um organismo de certificagéo, de maneira independente e imparcial

da empresa auditada.

2.1.2 Programa de auditoria

O organismo de certificagdo deve elaborar um programa de auditoria, a fim de
identificar a afividade de auditoria necessaria para demonstrar que o sistema de
gestdo do solicitante da certificago atende aos requisitos para certificagéo. O
programa de auditoria deve considerar o tamanho da organizagéo, o escopo e a
complexidade do seu sistema de gestéo, produtos e processos.

2.1.3 Plano de auditoria
O organismo de certificacéio deve elaborar um plano para cada auditoria, que
sirva como base para a realizag8o e programagéo das atividades. Este plano
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deve ser baseado em requisitos documentados do OCP. Deve ser apropriado aos
objetivos e ao escopo da auditoria, incluindo ou fazendo referéncia as datas e
lugares, ac tempo esperado, & duragiio das atividades e as fungles e
responsabilidades dos membros da equipe auditora.

2.1.4 Objetivo, escopo e critérios da auditoria
O OCP deve determinar os objetivos, escopo e critérios da auditoria, incluindo
qualquer alteragdo necesséaria. As alteragbes deveram ocorrer somente apds

discusséo com o cliente.

Os objetivos da auditoria devem descrever os pontos a serem abordados pela
auditoria e deve incluir a determinagéo da conformidade do sistema de gestéo do
solicitante da certificacéo e a avaliagéo da capacidade do sistema de gestéo para
assegurar que a organizagéo solicitante da certificagéio atenda as normas e
documentos normativos referentes a certificagdo.

O escopo da auditoria deve descrever a abrangéncia e os limites da auditoria,
como locais, atividades e processos a serem auditados.

2.1.5 Selegdo da equipe auditora

O OCP deve ter um processo para selecionar e designar a equipe auditora,
inclusive o auditor lider, levando em consideracéo a competéncia necessaria para
alcancar os objetivos propostos. O OCP pode optar por utilizar somente o auditor
lider, porém esfe deve ter as competéncias e conhecimentos técnicos necessarios
para a realzagao da auditoria.

O conhecimento e as habilidades do auditor lider e dos auditores podem ser
complementados por especialistas técnicos, que devem atuar sob a orientagéo de
um auditor lider. Os critérios para a selegio de especialistas técnicos variam de
acordo com o escopo da auditoria.
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2.1.6 Tempo de auditoria

O OCP deve determinar o tempo de auditoria. Para cada cliente deve calcular o
tempo necessario para planejar e realizar uma auditoria completa e eficaz do
sistema de gestdo do solicitante da certificagéo. O tempo de auditoria e a
justificativa para o célculo devem ser registrados e, ao determinar o tempo de
auditoria, o organismo de certificagéio deve considerar os requisitos da norma de
sistema de gestdo pertinente, o tamanho, a complexidade, contexto tecnolégico e
regulamentar, os resultados das auditorias anteriores, o nimero de locais (caso
de multi-sites) e os riscos associados com os produtos, processos ou atividades
da organizagdo.

2.1.7 Comunicagdo

2.1.7.1 Comunicagéo das tarefas da equipe auditora

O auditado deve ser informado sobre as tarefas atribuidas & equipe auditora.
Estas tarefas determinam que o auditor deve examinar e verificar a estrutura,
politicas, processos, procedimentos, registros e documentos referente a
organizaco a ser auditada, buscando confirmar se esses itens atendem a todos
os requisitos pertinentes ao escopo pretendido de certificacdo e se os processos
e procedimentos estéo estabelecidos, foram implementados e séo mantidos com
eficacia. Os resultados devem dar confianga ao sistema de gestdo e por fim a
empresa auditada deve ser comunicada qualquer incoeréncia entre politicas,
objetivos e metas e comunicar também o resultado da auditoria.

2.1.7.2 Comunicag8o relativa aos membros da equipe auditora

O OCP deve formecer o nome de cada membro da equipe auditora e, quando
solicitado, disponibilizar informagdes curriculares. Estas informagdes devem ser
fornecidas com antecedéncia suficiente para o auditado discordar da escolha e ©
OCP reconstruir a equipe auditora,

2.1.7.3 Comunicagdo do plano de auditoria
O OCP deve acordar previamente com o solicitante da ceriificacio as datas e o
plano de auditoria.



23

2.1.7.4 Comunicagdo durante a auditoria

A equipe auditora deve avaliar, e informar ac auditado, periodicamente o
progresso da auditoria. O auditor deve relatar ao organismo de certificacéo
qualquer problema encontrado na auditoria que afete a seguranga ou mesmo a
necessidade de mudanga no escopo.

2.1.8 Realizagdo da auditoria

O OCP deve ter um processo para a realizagéio das auditorias que contenha as
descricdes das etapas de reunifio de abertura, coleta e verificagdo das
informacdes, constatagdes, concluséo e reunido de encerramento da auditoria.

2.1.8.1 Reunido de abertura
A reunifo de abertura deve ser formal, com registro de presenca, com a
participac3o de representantes da empresa auditada e, quando apropriado, dos
responséaveis pelas fungbes ou processos a serem auditados. O objetivo da
reunidio de abertura é fomecer uma breve explicagéo de como as atividades de
auditoria serdo realizadas e deve abordar os seguintes elementos:
e Apresentacéio dos participantes e resumo de suas fungdes;
e Confirmagéo do escopo de certificacao;
e Confirmagéo do plano de auditoria @ mudangas pertinentes com o cliente,
como data da reunido de encerramento;
¢ Escolha dos canais formais de comunicagéo entre a equipe auditora e o
auditado;
e Confirmagao da disponibilidade de recursos e instalagdes necessarios a
equipe auditora;
e Confirmag#o de acordos de confidencialidade;
e Confirmac&o da disponibilidade, fungdes e identidades de todos os guias
observadores;
¢ Informagbes sobre as condi¢des nas quais a auditoria pode ser encerrada
prematuramente,
» Confirmagéo do auditor lider e da equipe auditora como os responsaveis
pela auditoria e controle sobre a execugdo do plano de auditoria;
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o Métodos e procedimentos a serem usados para a reglizacéo da auditoria
com base em amostragem;

e Confirmacéo do idioma a ser utilizado durante a auditoria;

e Confirmagéo de que o auditado sera mantido informado do progresso da
auditoria;

o Possiveis dlvidas do auditado;

2.1.8.2 Coleta e verificag§o das informagdes

As informagdes pertinentes acs objetivos, escopo e critérios da auditoria devem
ser coletadas por meio de amostragem, de maneira eficaz, a fim de se tornarem
evidéncias de auditoria. Os métodos para coletar estas informagdes consistem em
entrevistas, observagdo do processo de auditoria e analise da documentacéo e

registros.

2.1.8.3 Constatagbes da auditoria

O auditor deve registrar e relatar todas as constatagbes da auditoria, sendo
conformidades ou ndo conformidades, bem como as evidéncias registradas
durante a auditoria, que embasario a avaliagiio do processo de gestio.

2.1.8.4 Concluséo

Na conclus&o o auditor deve analisar as constatagbes da auditoria e quaisquer
outras informagdes coletadas durante contra os objetivos, identificar as agdes de
acompanhamento necessérias e confirmar a adequagéio do programa de

auditoria.

2.1.8.5 Reuni&o de encerramento

O objetivo da reunido de encerramento & apresentar as conclusdes da auditoria,
incluindo a recomendacgéo relativa a certificagéo. As ndo conformidades devem
ser apresentadas de maneira que possam ser compreendidas e um prazo para
resposta deve ser acordado. A reunido de encerramento deve ser formal, com a
presenca de representantes da empresa auditada e, quando apropriado, com a
presenca do responsével pelas fungdes ou processos auditados. A reunido deve
incluir os seguintes itens em sua pauta:
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Informar o cliente gue as evidéncias coletadas foram baseadas em
amostras das informagdes e os resultados tém uma incerteza associada;
Método e prazo para relatar as constatagbes da auditoria,

O processo do organismo de certificacéo para tratamento de néo
conformidade;,

O prazo para o auditado apresentar um plano para corregéo e acéo
corretiva para as ndo conformidades;,

As atividades do organismo de certificag&o ap6s a auditoria;
Informagdes sobre o tratamento de reclamacdes e os processos de
apelagéo.

2.1.9 Relatério de auditoria

O organismo de certificagdo deve encaminhar um relatério escrito para o
auditado. O relatério deve fornecer um registro preciso, conciso e claro do
processo de auditoria e de seu resultado. O relatério de auditoria deve conter os

seguintes itens:;

Identificagéo do organismo de certificagéo;

Nome e endereco da empresa auditada e do representante da diregao;
Tipo de auditoria (por exemplo, auditoria inicial, de superviséo ou de
recertificagéo);

Critérios utilizados;

Objetivos;

Escopo, identificagéio dos processos auditados e o tempo de auditoria;
Identificagéo do auditor e das pessoas acompanhantes;

Datas e lugares onde a auditoria foi realizada;

Constatagéo, evidéncias e conclusdes;

2.1.10 Anélise das causas de nédo conformidade

O organismo de certificacéio deve exigir que o auditado analise as causas das n&o
conformidades e descreva a correcéio e as agbes corretivas especificas a serem
tomadas para eliminar as ndo conformidades detectadas, dentro do prazo

estipulado.
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2.1.11 Eficacia de comregdes e agdes corretivas

O organismo de certificagéo deve analisar as corregdes, as causas identificadas e
as acbes corretivas apresentadas, a fim de determinar se estas séo aceitaveis ou
ndo. Cabe ao OCP verificar a eficacia das corregdes e agdes corretivas. Devem
ser registradas as evidéncias fornecidas para a solugéo das ndo conformidades,
devendo também informar o auditado quanto ao resultado da andise.
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3 ESTUDO DE CASO

INMETRO (2015) aponta que os Organismos de Certificagdo de Produtos (OCP)
conduzem e concedem a certificacéo de conformidade de produtos, nas areas
voluntaria e compulséria, com base em normas nacionais, regionais e
internacionais ou regulamentos técnicos.

3.1 ORGANIZAGAO ESCOLHIDA

3.1.1 Histérico

Instituido pelo setor de brinquedos em 1992, como Instituto da Qualidade do
Brinquedo — 1QB, com a meta promover um mercado qualitativo, realizando a
certificacdio de brinquedos. Esta certificagéo era realizada de acordo com a norma
brasileira ABNT EB 2082 (antiga denominagéo da Norma 11.786). Neste mesmo
ano, a certificagdo de brinquedos tornou-se compulséria pela portaria 47, de
13.03.1992, do Inmetro. Desde entio, atua no setor de brinquedos, atestando ao
consumidor que a empresa é cuidadosa na fabricagdo de seus produtos,
seguindo as devidas normas obrigatdrias de seguranca.

Em 1997, o IQB iniciou uma nova trajetéria, expandindo sua area de atuagao a
produtos de puericultura (mamadeiras, chupetas, bergos, cadeiras altas e
carrinhos de bebé), artigos para festa e brinquedos para playground, alterando,
entdo, sua denominagéo para: IQB - Instituto da Qualidade do Brinquedo e Artigos
Infantis.

Em 2003, o IQB foi acreditado para oferecer a outros setores os servicos de
certificagéo e passou a atender o mercado de colchdes, colchonetes, tecidos para
revestimento de colchdes e moéveis escolares, além dos demais escopos,
passando a se chamar IQB - Instituto Brasileiro de Qualificagéo e Certificagéo
(1QB, 2015).

3.1.2 Areas de atuagdo
O IQB é acreditado pela Cgcere, nos seguintes escopos
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o Artigos escolares;

¢ Artigos para festas;

e Bercos infantis;

¢ Bicicletas Infantis;

¢ Brinquedos;

e Cadeira de alimentacdo para crian¢as;

s Cartinhos para criangas;

e Certificagdo de Cadernos, blocos, folhas soltas e agendas de uso escolar;

e Chupetas;

e Colchio e colchonete de espuma flexivel de poliuretano;

e Componentes de bicicletas de uso adulto;

e Copos plésticos descartaveis;

¢ Embalagem plastica para agua mineral e potavel de mesa,

e Embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool etilico;

¢ Equipamente de protegso individual (EPI) - Protegdo conira quedas com
diferenga de nivel - Cintur&o de seguranga, dispositivo trava-queda e
talabarte;

¢ Mamadeira e bicos de mamadeira;

¢ Playgrounds.

3.2 PROCEDIMENTO DE AUDITORIA DE PROCESSO DE GESTAO ATUAL DO
QB

O IQB atuaimente possui um procedimento para a realizagdo da auditoria do
sistema de gestdio da qualidade nos fabricantes e/ou importadores, respeitando
os critérios estabelecidos nas portarias do INMETRO conforme modelo S de
certificagio. A seguir, este procedimento é descrito passo-a-passo.

Primeiramente o departamento da qualidade do IQB verifica as informagdes
fornecidas pelo solicitante da certificagéio e a quantidade de colaboradores da
produgéio por turno para a realizagéo do célculo do tempo de auditoria. O calculo
é realizado conforme indicado pela Tabela 2.
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Tabela 2 — Relagéo entre 0 numero efetivo de pessoal e a duragéo recomendada da
auditoria utilizado pelo IQB atualmente

Namero de Tempo de auditoria Namero de Tempo de auditoria

Colaboradores (horas) Colaboradores (horas)

i S 1 e0n-1400 | 24 i
16 T 1.401-1.300 28
20 . 1.301-1.500 | 30

701 - 900 22 1.501 —1.700 32

Essa verificagio é seguida pelo contato com o fabricante para o agendamento da
auditoria. E verificada a relagéo dos auditores para a avaliagéo da auditoria, a
disponibilidade destes para realizagio da atividade e definicdo do auditor. Em
seguida, informagdes referentes & empresa a ser auditada s&o passadas ao
auditor e um plano de auditoria é criado para, em seguida, ser enviado para a
empresa a ser auditada.

A equipe auditora deve estar munida do plano e relatério de auditoria, do relatério
de n3o conformidades da auditoria anterior, da norma ABNT NBR 1SO 9001 e da
portaria referente ac produto especifico no dia da auditoria. Nos casos onde
auditorias prévias foram feitas, o respectivo relatério de n&o conformidades &
aplicado somente quando se tratar de auditoria de manutengéo, que visa verificar
a eficacia do tratamento das ndo-conformidades.

O procedimento estabelece como o auditor deve realizar a reuni&o de abertura, a
auditoria, a comunicagdo com a equipe auditora e o encerramento da auditoria.
Estabelece também as informagdes que deveréio constar no relatério de auditoria.

s Objetivo da auditoria.

o Escopo e os processos auditados;

¢ |dentificacdo da empresa auditada;

o [dentificagio da equipe auditora;

» Datas e locais da realizagéo da auditoria;

» ConstatagSes da auditoria e evidéncias relacionadas;

¢ Conclusbes e resultados da auditoria;
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¢ Abrangéncia da conformidade com os criérios da auditoria e robustez do
sistema de gestéo, incluindo sua eficécia no atendimento dos objetivos
declarados;

e Implementacio eficaz, manutengéo e melhoria do sistema de gestéo.

e Detalhamento dos requisitos auditados;

¢ N&o conformidades apontadas;

e Detalhamento da verificagdo da eficacia de ndo conformidades
evidenciadas durante auditorias passadas, em caso de auditoria de

manutencéo.

O auditor deverda encaminhar o relatério de auditoria ao departamento da
qualidade do IQB em até trés dias Uteis a parir da data da realizagédo da auditoria.

Este procedimento atende somente alguns requisitos referentes ao processo de
auditoria abordado na noma ABNT NBR [ISO/IEC 17021:2011, deixando de
atender requisitos como:

» Programa de auditoria;

o Selegéo da equipe auditora, informando a competéncia, habilidades,
conhecimento e experiéncia necessaria do auditor para a realizagéo da
auditoria.

e A consideracéo referente a escolha do tamanho da equipe auditora.

e Determinacgéo do tempo de auditoria, o procedimento tem o calculo do
tempo de auditoria, porem néo existe uma justificativa para este caiculo.

3.3 COMPARAGAO DO PROCEDIMENTO ADOTADO PELO IQB E AS
NORMAS VIGENTES

As secles anteriores mostram que existem diferengas significativas entre os
requisitos das nomas para a elaboragdc da auditoria € o procedimento
atualmente utilizado pelo IQB. Itens como selegdo da equipe auditora e tempo de
auditoria, dentre outros, ndo sdo atendidos. A Tabela 3 compara o procedimento
adotado atualmente pelo IQB com as nomas e portarias vigentes, mostrando

todas as inconsisténcias.
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O procedimento adotado pelo iQB para a sele¢do da equipe auditora ndo informa
os requisitos minimos necessarios que os integrantes da equipe devem atender
para realizar auditorilas do sistema de gestéio da qualidade de fabricantes de
brinquedos. A falta da determinagdo formal destes requisitos pode resultar na
formagdo de uma equipe de auditores inexperiente ou inadequada para o
trabalho. Assim, a adequac¢do do procedimento do IQB minimizaria a chance do
uso de pessoas desqualificadas e garante que o processo sera conduzido com
eficiéncia.

Tabela 3 — Comparagéo entre o procedimento adotado atuaimente pelo IQB e as normas e
portarias vigentes., Os simbolos definem se o procedimento do IQB atende ou nfo cada um dos

itens das normas aplicaveis.

Requisitos das normas Procedimento do 1QB

S N

A Y YN R

A E AR RENE LR

O IQB possui um procedimento para definicéo do tempo de auditoria desenvolvido
internamente a partir de relagdes arbitrarias entre nimerc de colaboradores e
duragSo estimada da auditoria. E notével a diferenga entre as referéncias para
célculo nas Tabelas 1 e 2. Além disso, ndo sao aplicados fatores significativos.
Portanto, o procedimento do IQB néo atende as normas aplicaveis.
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A duragdo estimada da auditoria é calculada antes do procedimento e é o
parémetro mais importante dentre aqueles que séo considerados para ¢ célculo
de seu custo final. Portanto é necessaria uma forma adequada de calcular a
duragdo estimada da auditoria de forma a evitar problemas associados a
cobrangas indevidas. No caso do IQB, o calculo da duragdo estimada é
demasiadamente simples e acarreta em custos incorretos. O célculo correto da
duracdo da auditoria & imprescindivel para a gestdo adequada do tempo dos
envolvidos e para estimativas precisas de seu custo final, tornando o processo

mais eficiente.

O procedimento atual do IQB ndo descreve os requisitos de coleta e verificagéo
das informagbes, constatagdes, conclusdes, andlise das néo conformidades,
eficacia das agbes e reunido de encerramento. O relatdrio de auditoria aborda
estes itens, entretanto n&o hé descricbes e definigbes no procedimento de
auditoria que guiem os auditores durante o processo. Segundo a norma ABNT
NBR ISO 17021:2011, estes itens devem constar no procedimento, conciuindo-se
gue o procedimento do IQB n&o atende a norma vigente.

A presenca destes itens no procedimento garante consisténcia e repetibilidade ao
processo de auditoria de gestdo. Sua auséncia ndo sé torna o procedimento néo
conforme, como também impede que os auditados sejam avaliados de forma

adequada.

3.4 PROCEDIMENTO PARA AUDITORIA DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE EM FABRICANTES DE BRINQUEDOS

A partir das diferengas apontadas na Seg¢éo 3.3 foi desenvolvido um procedimento
que atenda a todos os requisitos definidos nas normas e portarias vigentes.

O procedimento foi estruturado de forma a ser usado como um guia para
auditorias de sistemas de gestdo. As segbes seguintes se referem a cada um dos
itens aplicaveis na norma ABNT NBR ISO 17021:2011, abordados
individualmente.
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3.4.1 Programa de auditoria

O departamento da qualidade & o responsavel pela elaboracéo do programa de
auditoria, determinando a abrangéncia do programa, como tamanho da
organizacdo, complexidade e nivel de maturidade do sistema de gestdo. O
programa de auditoria deve considerar os riscos da auditoria, como falha do
planejamento, insuficiéncia do tempo de realizagéo da auditoria € monitoramento
ineficaz dos resultados, devendo assegurar a confidencialidade e seguranga da
informacgio, a sele¢éo adequada da equipe auditora e a realizagéo da auditoria.

O programa de auditoria deve ser realizado através da comunicagdo com as
partes pertinentes da auditoria, definindo o objetivo, escopo, critérios e a equipe
auditora. O OCP é responsavel por fornecer os recursos aos auditores para a
auditoria, assegurar que a sua realizagdo atende ao plano de auditoria e a
duragdo estipulada.

3.4.2 Plano de auditoria

O OCP formuia o plano de auditoria que deve conter informagdes referentes ao
objetivo, o escopo, a data, o local onde serd realizada a auditoria, a duragéo das
atividades e as fungdes e responsabilidades do auditor. Todas estas estéo
representadas no modelo do plano de auditoria apresentado no Anexo A.

3.4.3 Objetivo, escopo e critérios da auditoria

O depariamento da qualidade é responsavel pela definigéo do objetivo, escopo e
critérios da auditoria. Os objetivos da auditoria no documento devem descrever os
pontos a serem abordados, cuja andlise embasard na determinagéo da
conformidade do sistema de gestio do solicitante da certificagéo e a avaliagéo da
capacidade do sistema de gestdo para assegurar que o solicitante atenda as
normas e doaumentos normativos referentes a certficagao.

O escopo da auditoria deve descrever a abrangéncia e os limites da auditoria,

como locais, atividades e processos a serem auditados.

Os critérios de auditoria sdo utilizados como referéncia para a determinacéo da
conformidade da auditoria. A determinagdo inclui a descrigdo de politicas,
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procedimentos, normas, requisitos legais, requisitos de sistema de gestéo e
requisitos contratuais que estdo de alguma forma relacionados com o respectivo
processo de gestdo.

3.4.4 Selegéo da equipe auditora

Compete ao Coordenador da Qualidade, Juntamente com a Gerente Executiva, a
selegdo e designacdo do auditor lider integrante da Equipe Auditora para a
realizacBo das auditorias nos fabricantes/importadores de brinquedos, que
deverdo abranger o Sistema de Gestéo da Qualidade, baseadas nas normas
ABNT NBR SO 9001:2008, procedimentos e portaria Inmetro 321/2009.

A selecdo do auditor é realizada por meio da andlise prévia do curriculo com foco
na qualificaggo em auditoria e requisitos normativos, entrevistas para verificagdo
de habilidades e comportamento e auditorias de observagdo. As seguintes
habilidades e comportamentos considerados necessarios s&o: boa comunicagéo,
boa apresentaciio pessoal, escrita adequada e comportamento ético, diplomatico,
observador, perceptivo, versétil, persistente, decisivo & autoconfiante.

O auditor devera comprovar os seguintes requisitos:
» Ensino médio completo;
» Experiéncia de um ano na areada qualidade;
o Curso de auditor lider em ABNT NBR ISO 8001;
¢ Comprovante de experiéncia em auditorias da ABNT NBR ISO 9001,
e Comprovante de experiéncia na portaria inmetro 321/2008.

Compete a0 auditor lider coordenar as atividades de auditoria, bem como planejar
e preparar os documentos a serem utilizados, analisar critcamente a
documentacio das atividades na fabricagio de brinquedo para determinar sua
adequac#o; relatar os resultados da auditoria de forma clara, conclusiva e sem
atraso indevido, mantendo-se dentro do escopo do plano de auditoria elaborado e

atuando de forma ética na execugéio da mesma,
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3.4.5 Tempo de auditoria

O tempo de auditoria é estipulado com base no nlimero efetivo de funcionarios da
empresa. O célculo segundo as normas vigentes esta representado na Tabela 1.
Esta tabela foi adaptada, pois menos itens séo considerados neste caso (apenas
22 dos 67 itens originals, segundo a portaria 321/2009). Foi considerada uma
relagéo linear entre o numero de funciondrios efetivos e a duragio estimada da
auditoria. O resultado esta representado na Tabela 4.

Tabela 4 — Relagéio entre quantidade de funciondrios e duragZo estimada da auditoria a ser
usada em auditoria de processo de gestio da qualidade.

Namero efetivo de Duracao da Numero efetivo  Duragao da auditoria
funcionarios auditoria de funcionarios

01-05 4 626 — 875 32
06— 10 ' 5 876 -1175 34
1-15 ' 7 1176 ~ 1550 a7
16-25 8 1551 - 2025 39
26-45 11 2026 - 2675 42
46 -65 ' 13 2676-3450 45
66 - 85 16 3451 -4350 47
86-125 ' 18 4351 —5450 50
126 ~ 175 21 5451 — 6800 53
176 - 275 ' 24 6801 -8500 | 55
276 — 425 ' 26 8501- 10700 | 58

426 - 625 ' 29 ' > 10700 Seguir a Progresséo

Originalmente a duracéo estimada é dada pela norma em dias. Entretanto julgou-
se mais eficiente o0 uso de horas trabalhadas aoc invés de dias, isto devido as
durages reduzidas de auditorias segundo a portaria 321/2009. Desta forma,
erros de arredondamento s&o evitados e o calculo da duragéo e do custo final se
torna mais preciso, resultando em um processo mais eficiente.

O tempo de auditoria também & relacionado aos fatores significativos, sendo
estes aditivos ou subtrativos & estimativa de duragéo da auditoria. Estes fatores
sdo descrifos no capitulo 2. A quantidade de tempo a ser acrescentada ou
reduzida & verificada caso a caso, dependendo da complexidade da empresa a
ser auditada e dos requisitos a serem auditados, e cabe ao OCP definir a
quantidade de horas a acrescentar ou subtrair da estimativa final. Por exemplo,
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uma empresa que néo € responsavel pelo projeto ndo é auditada em 8 dos 22
requisitos da norma ABNT NBR I1SO 9001:2008, desta forma a auditoria deve ser
reduzida proporcionalmente. Em contrapartida, se um interprete é necessario,
acrescentar trés horas seria uma estimativa adequada para a corregéo do tempo
de auditoria.

3.4.6 Comunicagédo

O OCP deve cormunicar ao solicitante da cerificagéio as datas, o plano de
auditoria, as tarefas atribuidas & equipe auditora e o nome do auditor. Quando
solicitado, deve disponibilizar informagdes curriculares dos auditores. As
informagdes devem ser fornecidas com antecedéncia suficiente para analise do
auditado, sendo esta antecedéncia de no minimo uma semana, de modo a
permitir uma avaliag&o criteriosa. Caso o auditado ndo concorde com alguma
determinagdo ou com a escolha da equipe auditora, o OCP deve realizar as
mudangas, se possivel, incluindo a reconstrugdo da equipe auditora

3.4.7 Realizagéo da auditoria
As auditorias realizadas pelo OCP buscam:

* Comprovar a adequagio do Sistema de Gestéo da Qualidade em relacao
as normas de referéncia @ documentos aplicaveis, devendo comprovar as
informacdes pertinentes aos objetivos, escopo e critérios da auditoria.

» |dentificar oportunidades de melhoria nas areas e documentos auditados;

» Avaliar alieragbes significativas ocorridas no Sistema de Gestéo da
Qualidade e/ ou nos processos devidas a auditorias anteriores.

3.4.7.1 Reunido Inicial
A reunio de abertura & realizada com os responsaveis pelas dreas auditadas,
com o propésito de:

o Apresentar os membros da equipe auditora aos auditados;

» Fornecer um resumo de como as atividades da auditoria sera conduzida,

» Confirmag&o do escopo de cerificacdo e do plano de auditoria;

» Relatar os objetivos a serem atingidos com a auditoria e 0 escopo a ser

auditado;
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» Estabelecer a metodologia de trabalho;

¢ Informar os documentos de referéncia que seréio abordados;
» Informar o tempo estimado para auditoria;

» Definir data e horario da Reuni&o Final.

3.4.7.2 Coleta e verificagéo das informagdes

O auditor deve coletar as informagdes por meio de entrevistas, observagéo e
analise da documentacéo e registros, e verificar os 22 itens da norma ABNT NBR
ISO 9001:2008 conforme o plano de auditoria.

3.4.7.3 Constatagdes da auditoria

Conforme & citado no item 2.1.8.3.

3.4.7.4 Concluséo

Conforme ja citado no item 2.1.8.4.

3.4.7.5 Reuniéo de fechamento

Na reunido de fechamento, auditor deve reunir-se com 0s responsaveis pelas
fungbes envolvidas, apresentando as conclusdes da auditoria incluindo os
relatorios das n3o conformidades apresentadas durante a execugio da auditoria,
constatando as observagdes e evidéncias verificadas de acordo com 0s critérios
estabelecidos. As constatacbes da auditoria podem indicar conformidade, ndo
conformidade e oportunidades de melhoria. Na pauta da reuni&o de encerramento

devem constar os itens citados no item 2.1.8.5.

3.4.7.6 Relatério de audiforia

O auditor deve encaminhar ao OCP o relatério escrito da auditoria, que deve
repassa-fo para o auditado. O relatério deve fomecer um registro preciso, conciso
e claro do processo de auditoria e de seu resultado. O modelo de relatério de
auditoria recomendado € apresentado no Anexo B,
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3.4.7.7 Anélise das causas de ndo conformidade

O OCP deve exigir que o auditado analise as causas das n&o conformidades e
envie a corre¢io e as agdes corretivas especificas a serem tomadas para eliminar
as ndo conformidades detectadas, dento do prazo de 30 dias apés a auditonia.

3.4.7.8 Eficacia de corregbes e agfes corretivas

Conforme ja citado no item 2.1.11.
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4 CONCLUSOES

Este trabalho determina os requisitos necessarios a auditorias de processo de
gestéo de forma a atenderem as normas e portarias que o regulam e apresenta
um procedimento para seu uso por OCP para certificagéio de fabricantes de
brinquedos. O procedimento atual de certificagéio do IQB se mostrou uma
oportunidade de melhoria e foi usado como estudo de caso.

Inicialmente, foi realizado um levantamento de todas as normas e portarias
aplicaveis para a auditoria do sistema de gestdo de qualidade em fabricantes de
brinquedos. Os itens referentes & auditoria do sistema de gestio da qualidade
realizadas foram comparados com o procedimento utilizado pelo IQB para a
realizagdo das auditorias e as inconsisténcias encontradas serviram de base para
o desenvolvimento do procedimento.

O procedimento de auditoria de processo de gestdo deve atender os itens da
norma ABNT NBR 17021:2011 e os itens da norma ABNT NBR ISO 2001:2008
listados na portaria 321/2009. As demais normas, NIT-DICOR-054 e ABNT NBR
ISO 17065:2013, foram discutidas de forma a complementar o procedimento
desenvolvido. Estas abordam conceitos importantes deste processo e podem ser
aplicadas de modo a aprimorar o sistema de gestao auditado.

O procedimento do |QB, apesar de atender parte dos itens das normas vigentes,
ndo possui uma descrigdo formal das atividades a serem realizadas e requer
alteracdo de itens importantes. Boa parte das inconsisténcias se deve & auséncia
de definicbes e determinacbes no procedimento do IQB, que seréo solucionadas
com base no procedimento desenvoivido. As demais ndo conformidades foram
solucionadas com a adigéo de novas etapas.

O procedimento desenvolvido atende a todas as normas e portarias necessarias
para o processo de auditoria do sistema de gestfo da qualidade e devera
substituir o procedimento atual do IQB em auditorias futuras. Desta forma,
auditorias de processo de gestfio serdo feitas ndo sé6 de maneira condizente com
as normas vigentes, como também de forma mais eficiente do que a atual,



40

permitindo uma melhor avaliagdo dos auditados. Este procedimento pode ser
aplicado por quaisquer OCP que atuem na certificagéo do escopo de brinquedos.
Problemas como a inexisténcia da descrigdo dos conhecimentos necessarios para
um auditor, estimativa da duracio da auditoria ineficaz e a faita de definigbes
formais de requisitos de coleta de verificagio das informacdes, constataces e
conclusbes, dentre outros, no procedimento do IQB foram minimizados pelo
procedimento criado.

A tabela de estimativa de duragio da auditoria e o uso de fatores significativos
permitem um célculo mais preciso do tempo necessario para a auditoria do que o
que é utilizado pelo IQB. Desta forma, a estimativa recomendada néo s6 aprimora
o calculo do custo da auditoria, como também contribui para que os auditores
tenham tempo suficiente para realizar um bom trabalho. O procedimento
desenvolvido também aborda os demais problemas identificados de modo a
tornar o processo de auditoria do sistema de gestdo da qualidade mais
consistente, confiavel e eficiente.

Finalmente, o procedimento foi criado para ser aplicado em auditorias de
fabricantes de brinquedos. Pode ainda ser adaptado e aplicado para quaisquer
outros escopos, ja que as normas aplicaveis séo as mesmas. A diferenca entre os
procedimentos se d& nas portarias que indicam quais itens destas normas devem
ser atendidos, sendo somente necessdrio determinar quais portarias sdo
aplicaveis para o escopo desejado.
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ANEXO A - EXEMPLO DE PLANO DE AUDITORIA.

Nome do Qrganismo de Certificagio de Produtos

Enderego
Contato
PLANO DE AUDITORIA
DATA DA AUDITORIA LEGENDA
MANHA= M/TARDE=T

EMPRESA SOLICITANTE DA CERTIFICACAO

NOME DO FABRICANTE

ENDEREGCO DO FABRICANTE

FONE E-MAIL

PLANG DE AUDITORIA PARA CERTIFICAGAO COMPULSORIA DE BRINQUEDOS

NUMERO DO PROCESSO TIPO DE AUDITORIA

{ )INICIAL { ) MANUTENGAO ( )FOLLOW UP

PORTARIA(S) E NORMA(S) DE REFERENCIA

PORTARIA INMETRO N” 321/09, PORTARIA INMETRO N° 274/2014 E ABNT NBR 150 9001:2008

EQUIPE AUDITORA
LIDER ESPECIALISTA AUDITOR(ES) OBSERVADOR(A)
HORARIO INICIAL. HORARIO FINAL SOLICITAQAO
( YAUDITORIA( )AUDITORIA E AMOSTRAGEM
) DETALHAMENTO DAS ATIVIDADES DATA
Reunido de Abertura

4.2.2 |Manual da qualidade

4.2.3 Controle de documentos

4.2.4 | Controle de registros

6.2.2 Competéncia, treinamento e conscientizagdo

71 Planejamento da realizagdo do produto

7.3.1 Planejamento de projeto e desenvolvimento

7.3.2 |Entradas de projeto e desenvolvimento

7.3.3 | Saidas de projeto e desenvolvimento

7.3.4 Anélise critica de projeto e desenvolvimento

7.3.5 |Verificagdo de projeto e desenvolvimento

SSISS A SRS A S K A=

7.3.6 | Validacdo de projeto e desenvolvimento

7.3.7 | Controle de altarag8es de projeto e desenvolvimento

7.4.1 Processo de aquisigéo

7.4.3 | Verificagéo do produto adquirido

Nota 3 - Portaria Inmetro n® 321/2009

7.5.1 Controle de producdo e prestacdo de servico

- Nota 4 - Portaria Inmetro n® 321/2009

SIS SIS SIS S
i

7.5.3 |Identificagdo e rastreabilidade




v - Nota § - Portaria Inmetro n® 321/2009
v 7.5.5 | Preservacgdo do produto

v 7.6 Controle de equipamento de monitoramento
v 8.2.4 Medicio e monitoramento do produto
¥ - Nota 6 - Portaria Inmetro n® 321/2009
¥ 8.3 Controle de produto ndo conforme

o 8.5.2 |Acdo corretiva

v 8.5.3 |Acédo preventiva

v Tratamento de Reclamagées

v Portaria Inmetro n° 274/14

v

Reunido de Encerramento
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ANEXO B - EXEMPLO DE RELATORIO DE AUDITORIA DE BRINQUEDOS

Nome do Organismo de Certifica¢do de Produtos

Enderego
Contato
RELATORIO DE AUDITORIA DE BRINQUEDOS
{Médio e Grande Porte)

Empresa sclicitante da certificagéo
Fabricante
Endereco da planta fabril Data

Telefone Contato to fabricante E-mail

NUMERO DO PROCESSO TIPO DE AUDITORIA

CJINICIAL [J MANUTENGAO [ FOLLOW UP

NORMA(S) E PORTARIA(S) DE REFERENCIA

PORTARIA INMETRO N° 321:2009, PORTARIA INMETRO N° 274:2014 £ ABNT NER 1S0O 9001:2008

EQUIPE AUDITORA

LIDER ESPECIALISTA AUDITOR(ES) OBSERVADOR(ES)

OBSERVAGOES:

1. A auditorla consistira na verificag@o do sistema de gestiio da qualidade executade VERSUS o sistema
de gestéio da qualidade planejado e documentado.

2. Os documentos base da auditoria serdo: Manual da qualidade, procedimentos, instrugSes de trabalho,
reg istr;::;ssE e outros ligados a documentacsio descrita acima no campo de NORMA(S) E PORTARIA(S) DE
REFERENCIA.

LEGENDA DAS OCORRENCIAS:
NC: Nao Conforme

C: Conforme

NA: N&o se aplica

METODOLOGIA

77 AUDITORIA CONFORME SISTEMA 5 DE CERTIFICACAO: Auditoria para avaliagio da conformidade
do produfo em relagio & sua norma especifica e da conformidade ({total ou parcial) dos requisitos do
sisterna de gestao da qualidade quanto acs itens da norma ABNT NBR 1SO 9001:2008.

[ AUDITORIA DE FOLLOW UP: Auditoria extraordinaria para avaliagio da implementagdo e eficacia das
acfes corretivas.
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Reunigo de Aberfura Data: _ _J [/

(O Explanagio sob a competéncia e qualificagio dos membros da Equipe auditora (lider, auditor,
testemunha e Observador).

Nota: Se oportuno, solicitar uma apresentacéio resumida das fungbes dos auditados.

{2} Escopo e objetivo da auditoria.

(D Explanagiio sobre a necessidade de afender as nomas fécnicas para o produtc e portarias
regutamentares.

(0 Termo de confidencialidade e conflitc de interesse.

() Documentagéo.

(2 Ressaltar de que o auditer lider, representando o organismo de certificagfio, é responsével pela auditoria
e deve controlar a execugéo do plano de auditoria, incluinde as atividade e trilhas de auditoria.

Ressaltar que ¢s exames s8o amostrais.

Conceitos de NC e Observagdes.

Confirmagéo que o auditado sers mantido informado do progresse da auditoria, durante a auditoria.
Pessoa autorizada a assinar a documentacdo gerada.

Confirmacéo dos procedimentos de emergéncia e regras de seguranga e EPI se necessérios.

Sifuagéio em que a auditoria pede ser suspensa.

Apelagdo,

0000000

COMENTARICS RELEVANTES:

Reunido de Encerramento Data: ! !

Agradecer a cooperagéo e apoio dos auditados.

Ressaltar que os exames foram amestrais.

Apresentar o resultado da auditoria (eficicia em atender aos objetivos da qualidade.
Apresentar as niio conformidades detectadas durante a auditoria.

Ressaltar os pontos fortes do SGQ.

000000

Esclarecer eventuais duvidas

COMENTARIOS RELEVANTES:
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LISTA DE PRESENCA
Reunléo de Reunifio de
hEE FUNGAO Abertura (Assinatura) Fechamento (Assinatura)




RELATORIO DE AUDITORIA DE BRINQUEDOS
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ABNT NBR ISO 9001:2008

PONTUAGAO

¢ | NC [NA

4.2.2 MANUAL DA QLJALIDADE

A organizag#o estabelece e mantém um manual da qualidade que inclua;

a) O escopo do sigtema de gestsio da qualldade, incluindo detalhes e
justificativas para quaisquer exclusées?

b) Os procedimentos documentados estabelecidos para o sistema de
gestdo da qualidade, ou referéncia a eles?

c) Uma descrigho da interagio entre os processos do sisterna de gestéo
da qualidade?

REGISTROS:

PONTUACAO

¢ | NC | NA

4.2,3 CONTROLE DE DOCUMENTOS

Os documentos requeridos pelo sistema de gestéo séo contrelados?

.-

Hé& um procedimento documentado estabelecido para definir os confroles necessarios para:

a) aprovar documentos quanto & sua adequacgfo, antes da sua emiss&o?

b) analisar criticamente e atualizar, quando necesséaro, & reaprovar
documentos?

c) assegurar que as alteragbes e a situago da revisfio atual dos
documentos sejam identificadas?

d) assegurar que as versdes pertinentes de documentos aplicaveis
estejam disponiveis nos locais de uso?

e) assegurar que os documentos pemanegam legiveis e prontamente
identificavels?

f) assegurar que documentos de origem externa determinados pela
organizagio como necessarios para o planejamento e operacao do
sistema de gestdo da qualidade sejam identificados e que sua
distribuic8o seja controlada

g) evitar o0 uso ndo pretendido de documentos obsoletos e aplicar
identificaghio adequada nog casos em que eles forem retidos por
qualguer propdsito?

REGISTROS:
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PONTUACAO

c

| NG | NA

4.2.4 CONTROLE DE REGISTROS

Registros estabelecidos para prover evidéncia de conformidade com
requisitos ¢ da operacdic eficaz do sistema de gestfio da qualidade sdo
confrolados?

Ha um procedimento documentado estabelecido para definir os controles
necessarios para definir os controles necessdrios para a identificacso,
armazenamento, protegiio, recuperacgio, retencio e disposigéo dos registros?

Registros permanecem legiveis, prontamente identificiveis e recuperéveis?

REGISTROS

PONTUAGAO

c

| ne [ NA

6.2.2 COMPETENCIA, TREINAMENTO E CONSCIENTIZAGAO

A organizac¢ao:

a) determina a competdncia necessdria para as pessoas que executam
trabalhos gue afetam a conformidade com 0s requisitos do produto?

b) onde aplicével, provém trelnamento ocu toma outras agBes para atingir a
competéncia necessaria?

¢) avalia a eficacia das agles executadas?

d) assegura que © seu pessoal estd consciente quanto & pertinéncia e
importancia de suas afividades e de como elas contribuem para atingir os
objetivos da gualidade?

e) mantém registros apropriades de educag#o, treinamento, habilidade e
experiéncia?

REGISTROS:
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PONTUAGAO

7. REALIZAGAO DO PRODUTO € | NC | NA

7.1 PLANEJAMENTO DA REALIZACAO DO PRODUTO

A organizacgde planeja e desenvolve os processos necessarios para a
realizagiio do produto?

O planejamento esta coerente com os demais processos do SGQ?

a) Os objetivos da qualidade e requisitos para o produto estéio determinados?

b) Ao planejar a realizagdio do produto, a organizagl3o determina a
necessidade de estabelecer processos e documenios e prover recursos
especlficos para ¢ produio?

¢) Sao determinadas a verificaglo, validagdo, monitoramento, medigso,
inspecho e atividades de ensaio requeridos, especificos para o produto, bem
como 0s critérios para a aceitacfio do produte?

d) Os registros necessérios para fornecer evidéncia de que os processos de
realizacio e o produto resultante atendam aos requisitos?

A saida deste planejamento & em uma forma adequada ao métedo de
operagfio da organizagéo?

REGISTROS:

PONTUACAO

7.3, PROJETO E DESENVOLVIMENTO p ] NC | NA

7.3.1 PLANEJAMENTC DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A organizag#o planeja & controla o projeto e desenvolvimento de produto?

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento, a organizagéio determina:

a) Os estagios do projeto e desenvolvimento?

b) A anélise critica, verificago e validagdo que sejam apropriadas para cada
estagio do projeto e desenvolvimento?

¢} As responsabllidades e autoridades para o projeto e desenvolvimento?

A organizac8o gerencia as interfaces entre os diferentes grupos envolvidos no
projetc e desenvolvimento para assegurar a comunicagdo eficaz e a

designacio clara de responsabilidades?

Ag saldas do planejamento séo atualizadas apropriadamente, na medida em
que o projeto e ¢ desenvolvimento progredirem?

REGISTROS:

[ [ PONTUAGAO
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| ¢ | Nc | NA

7.3.2 ENTRADAS DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

As entradas relativas a requisitos de preduto séio determinadas e registros
sfo mantidos?

S0 inclusos:

a) Requisitos de funclonamento e de desempenho?

b) Requisitos estatutdrios e regulamentares aplicveis?

c) Onde aplicivel, informacGes originadas de projetos anteriores
semelhantes?

d) Outros requisitos essenclais para projsto e desenvolvimento?

As entradas s3o analisadas criticamente quanto & suficiéncia?

Requisites sfo completos, sem ambiguidades e néo conflitantes entre si?

REGISTROS:

PONTUACAQ

c|Nc[NA

7.3.3 SAIDAS DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

As saldas de projeto e desenvolvimento s&o apresentadas em uma forma
adequada para a verificagiio em relagio &s entradas de projeto e
desenvolvimento, e aprovadas antes de serem liberadas?

As saldas de projeto e desenvolvimento:

a) atendem aos requisitos de enirada para projeto e desenvolvimento?

b) fornecem informagdes apropriadas para aquisicéo, produgéo e prestacao
de servigo?

¢) contém ou referencia critérios de aceitago do produto?

d) especifica as caracteristicas do produto que s&o essenciais para seu uso
seguro e adequado?

REGISTROS:
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PONTUAGAO

C

| nc | NA

7.3.4 ANALISE CRITICA DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

Andlises criticas sisteméticas de projeto e desenvolvimento sfo realizadas, em fases apropriadas, de

acordo com as disposicbes planejadas para:

a) Avaliar a capacidade dos resultades do projeto e desenvolvimento em
atender aos requisitos?

b) Identificar qualguer problema e propor agdes necessdrias?

Entre os participantes dessas andlises criticas estéo incluldos representantes
de funcbes envolvidas com o(s) estagio(s) do projeto e desenvolvimento que
esta(80) sendo analisado(s) crticamente?

Sdo0 mantidos registros dos resultados das andlises crificas e de quaisquer
acgbes necessarias?

REGISTROS:

PONTUACAQ

c

| Nc | Na

7.3.5 VERIFICAGAO DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

A verificagio é executada conforme disposigbes planejadas para assegurar
gque as saidas do projetc e desenvolvimenio estejam atendendo acs
requisitos de enirada do projeto & desenvolvimento?

Sao mantidos registros dos resultados da verificagdio e de quaisquer agbes
necessarias?

REGISTROS:
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PONTUAGAD
¢ | NC [ NA
7.3.6 VALIDAGAO DE PROJETQ E DESENVOLVIMENTO
A validacdio do projeto e desenvolvimento & executada conforme disposicbes
planejadas, para assegurar que o produto resultante seja capaz de atender
aos requisitos para aplicagio especificada ou uso prefendido, onde
conhecido?
Onde for praticdvel, a validaglo & concluida antes da entrega ou
implementagéo do produto?
S8o mantidos regisiros dos resultades de validaglo e de quaisquer agdes
necessdrias?
REGISTROS:
PONTUACAQ
C | NC | NA

7.3.7 CONTROLE DE ALTERAGOES DE PROJETO E DESENVOLVIMENTO

As alteragbes do projeto e desenvolvimento s#o identificadas e registros séo
mantidos?

As alteragSes sBo analisadas criicamente, verificadas e validadas, como
apropriado, e aprovadas antes da sua implementagio?

A andlise critica das alteracfes de projeto e desenvolvimento inclui a
avaliagao do efeito das alteragbes em partes componentes e no produto jé
entregus?

S&o mantidos registros dos resultades da andlise critica de alteragdes e de
quaisquer a¢ies necessaras?

REGISTROS:
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PONTUACAO

c

| NG | NA

7.4.1 PROCESSO DE AQUISICAQ

A organizacgo assegura que ¢ produto adquirido estd conforme com os
requisitos especificados de aquisiclo?

O tipo e a extensfic do controle aplicados ao fornecedor e ao produto
adquirido dependem do efeito do predufo adquiido na realizaglo
subsequente do produto ou no produto final?

A organizacio avalia e seleciona fornecedores com base na sua capacidade
de fomecer produto de acordo com os requisitos da organizagéo?

Critérios pars selecéo, avaliagho e reavaliagio sfo estabelecidos?

S&o mantidos registros dos resultados das avaliagbes e de quaisquer agdes
necessarias, oriundas da avaliagdo?

REGISTROS:

PONTUACAO

c

| N | NA

7.4.3 VERIFICAGAO DO PRODUTO ADQUIRIDO

A organizagdo estabelece e implementa a inspecdo ou outras atividades
necessérias para assegurar gue ¢ produto adguirido atenda aos requisitos de
aquisicio especificados?

Quando a organizagdo ou seu cliente pretender execuiar a verificagiio nas
instalacdes do fornecedor, a organizacdo declara, nas infomagies de
aquisiglo, as providéncias de verificagiio pretendidas e o método de liberagio
de produto?

Nota 3; As avaliacbes da Verificagio de Produto Adquirido, tendo como
referéncia a ABNT NBR [SO 9001:2008, devem focar, em particular, em
materiais que possam ser 10xicos ou apresentar metals pesados (Exemplos:
tintas, adesivos, etiquetas e acessoérios do brinquedo). Deve ser evidenciado
procedimento para inspegio de recebimenio da matéria prima, bem como
registros dos resuitados de ensaios.

REGISTROS:
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PONTUAGAO

c

[ Nc [ NA

7.5.1 CONTROLE DE PRODUGAO E PRESTAGAO DE SERVICO

A organizacc planeja e realiza a produgio e a prestagiio de servico sob
condigdes controladas?

Condig#es controladas incluem, quando aplicavel:

a) A disponibilidade de informagBes que descrevam as caracterfsticas do
produio?

k) A disponibilidade de instru¢des de trabalhe, quando necessdrias?

¢) O uso de equipamento adequado?

d) A disponibilidade e uso de equipamento de monitoramento e medigac?

e) A implementacéio de monitoramento @ medigfio?

fi A implementagio de atividades de liberag@o, entrega & pés-entrega do
produto?

Nota 4: As avallagBes do Controle de Produgéio e Fomecimento de Servigo,
tendo como referéncia a ABNT NBR 1SO 9001:2008, devem focar parametros
operaclonais das méquinas (Exemplos: ciclo, temperatura, pressao e controle
de massa processada, uso de material moido reprocessado, remogdo de
rebarbas e operagbes de acabamento do brinquedo) visando garantir
auséncia de bordas afiadas nas pecas produzidas. As avaliagdes também
devem focar processos de colagem, soldas, encalxe de componentes,
utilizagdo de imas, bem como a fixag8o de componentes como olhos, botbes
ou cutros acessdrios do brinquedo. Processes que envolvam a utilizacio de
material de enchimento macio de fibras devem ser avaliados quanto aos
riscos de contaminacfio pela presenca de partes metdlicas, dentre outros
contaminantes, & quanto ao grau de confiabilidade dos equipamentos
detectores de metal.

REGISTROS:
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PONTUAGAO

c

| NC | NA

7.5.3. IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Quando apropriado, a organizagéio identifica o produte pefos meios
adequades ao longo da realizagéo do produto?

A organizac8o identifica a situagéio do produto no que se refere aos requisitos
de monitoramente e de medigio ao longo da realizagio do produto?

Quando a rastreabilidade for um requisito, a organizagio controla a
identificagiio univoca do produto @ mantém registros?

Nota 5: Nas avaliagbes da Identificacio e Rasfreabilidade, tendo como
referéncia a ABNT NBR ISO 9001:2008, deve ser constatado se o fabricante
possui um sistema de rastreabllidade que permita relacionar o brinquedo
certificado com a fabrica em que foi efetivamente produzide.

REGISTROS:

PONTUAGAO

C

[ nc | Na

7.5.56 PRESERVAGAO DO PRODUTO

A organizagio preserva o produto durante o processamento intemo e a
entraga no destino pretendido, a fim de manter a conformidade com os
requisitos?

Quando aplicave!, a preservagso inclui identificaglo, manuseio, embalagem,
amazenamento e protegfo?

A preservacio também & aplicada s partes integrantes de um produto?

REGISTROS:




57

PONTUAGCAO

c

| NC [ NA

7.6 CONTROLE DE EQUIPAMENTO DE MONITORAMENTO E MEDIGAO

A organizagio determina o monitoramento e a medi¢o a serem realizados e
0 equipamento ¢e monitoramento e medigio necessdrio para fornecer
evidéncias da conformidade do produto com os requisitos determinados?

A organizagéo estabelece processos para assegurar que o menitoramento e a
medicéio possam ser realizados e sejam executados de maneira consistente
com 08 requisitos de monitoramento e medigo?

Quando necessario para assegurar resultados vélidos, o equipamente de medigao:

a) E calibrado ou verificado, ou ambos, a intervalos especificados, au antes
do uso, contra padrfes de medigio rastredveis a padries de medicio
internacionais ou nacionais?

Quando esse padrdo nfio existir, a base usada para calibragéo ou verificagdo
é registrada?

b) E ajustado ou reajustado, quando necessario?

¢) Possui identificac&c para determinar sua situagéo de calibragio?

d) E protegido contra ajustes que invalidariam o resultado da medi¢éo?

e) E protegido contra dano e deterioragdo durante o manuseio, manutengio e
armazenamento?

A organizagio avalia e registra a validade dos resultados de medicGes
anteriores quando constatar que ¢ equipamento nfio estd conforme com os
requisitos?

A organizagio toma agfio apropriada no equipamento e em qualquer produto
afetado?

Registros dos resultados de calibragéo e verificagéo séo mantidos?

Quando programa de computador for usadoe no monitoramente e medig2o de
requisitos especificados, & confirnada a sua capacidade para atender &
aplicagio pretendida? E realizado antes do uso inicial e re-confirmada, se
necessario?

REGISTROS:
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PONTUAGAO

C | NC [ NA

8.2.4. MEDICAO E MONITORAMENTO DO PRODUTO

A organizagio monitora e mede as caracteristicas do produto para verificar se
os requisitos do produto foram atendidos?

E realizado em estigios apropriados do processo de realizago do produto,
de acordo com as providéncias planejadas?

E mantida evidéncia de conformidade com ¢s critérios de aceitagio?

Registros indicam a(s) pessoa(s) autorizada({s) a lberar o produto para
entrega ao cliente?

A liberagio do produto e a entrega do servigo ao cliente ndo devem
prosseguir até que todas as providéncias planejadas tenham sido
satisfatoriamente concluidas, a menos que aprovado de outra maneira por
uma autoridade pertinente e, quando aplicavel, pelo cliente.

Nota 6: Deve ser evidenciado procedimento do monitoramento e medigéio dos
produtos, bem como registros dos resultados de ensaios.

REGISTROS:

PONTUAGAO

c | n¢ | nA

8.3, CONTROLE DE PRODUTO NAO CONFORME

A organizaco assegura que produtos que ndo estejam conformes com os
requisites do produto sejJam identificados e controlados para evitar seu uso ou
entrega nao pretendidos?

E estabelecido um procedimento documentado para definir os controles e as
responsabilidades e a autoridade relacionadas para lidar com produto néo
conforme?

Onde aplicdvel, a organizacio trata os produtos nfio conformes por uma ou mais das seguintes formas:

a) Execucio de agfes para sliminar a néo conformidade detectada?

b) Autorizagiic do seu uso, liberagsio ou aceitagiio sob concess&c por uma
autoridade pertinente e, onde aplicével, pelo cliente?

¢) Execucdo de agio para impedir o seu uso pretendido ou aplicagdo
originais?

d) Execucdo de agiio apropriada aos efeitos, ou efeitos potenciais, da n3o
conformidade quando o produto nfio conforme for identificado apés entrega
ou inicio do uso do praduto?

Quande o produto ndo conforme for comigido, este & submetido &
reverificagéo para demonstrar a conformidade com os requisitos?

S&o0 mantidos registros sobre a natureza das n&o conformidades e quaisgquer
agdes subsequentes executadas, incluindo concessbes obtidas?

REGISTROS:
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PONTUAGAO

c

| Nc | Na

8.5.2 ACAO CORRETIVA

A organizagéio executa agdes para eliminar as causas de nio conformidades,
de forma a evitar sua repeticio?

As acbes corretivas sfo apropriadas aos efeitos das néo conformidades
detectadas?

Um procedimento docurmentado é estabelecido definindo os requisitos para:

a) Andlise critica de n&o conformidades (incluindo reclamagdes de clientes)?

b) Determinac#o das causas de n#io conformidades?

c) AvaliagBio da necessidade de agbes para assegurar que néo
conformidades n&o ccorram novamente?

d) Determinagéo e implementago de a¢tes necessarias?

e) Registro dos resultados de agdes executadas?

f) Andlise critica da eficacia da agio corretiva executada?

REGISTROS:

PONTUAGAO

C

| nc [ Na

8.5.3. ACAO PREVENTIVA

A organizacho define agbes para eliminar as causas de ndo conformidades
potenciais, de forma a evitar sua ocorréncia?

As aches preventivas séo apropriadas aos efeitos dos problemas potenciais?

E estabelecido um procedimento documentade definindo requisitos para:

a) Determinagéo de nfio conformidades potenciais e de suas causas?

b) Avaliacho da necessidade de agdes para evitar & ocorréncia de néo
conformidades?

¢) Determinag&o e implementagdo de agbes hecessarias?

d) Registros de resultados de agbes executadas?

e) Andlise critica da eficacia da agdo preventiva executada?

REGISTROS:
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ITEM 4 DA PORTARIA INMETRO N° 321, DE 26 DE QUTUBRO DE 2009
Tratamenic de Reclamacdes - Apenas nas empresas solicitantes de certificagio

PONTUAGAO

¢ | NC [ NA

4. TRATAMENTO DE RECLAMAGOES

O solicitante da certificagio dispSe de uma sistematica para o tratamento de reclamagbes de seus
respectivos dientes, contemplando os requisitos descritos abaixo?

4.1 Uma pelitica para tratamento das reclamagdes, assinada pelo seu executivo maior, gue evidencie
que o fitular da certificagéo:

a) valoriza e dé efetivo fratamento as reclamagfes, apresentadas por seus
clientes?

b) conhece e compromete-se a cumprir e sujeltar-se as penalidades em lei?

c) analisa criticamente os resultados, bem como toma as providéncias
devidas, em fungdo das reclamacgbes recebidas?

d) define respensabilidades quanto ac tratamento das reclamagdes?

e) compromete-se a responder a0 Inmetro qualquer reclamagéo que ¢ mesmo
tenha recebido e no prazo por ele estabelecido?

4.2 Uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada
e com liberdade para o devido tratamento das reclamagdes?

4.3 Desenvolvimento de programa de treinamento para a pessoa oU equipe responsaveis pelo
tratamento das reclamagfes, bem como para as demais envolvidas, contemplando, pelo menos, os
seguintes tépicos?

a) regulamentos e nommas aplicévels ao brinquedo?

b) nogbes sobre as Leis n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe
sobre a proteg@io do consumidor e dé outras providéncias; e a Lei 8.933, de
20 de dezembro de 1899, que dispde sobre as competéncias do Conmetre e
do Inmetro, institui a taxa de servigos metroldgicos, e dé outras providéncias?

¢) nogbes de relacionamento interpessoal?

d) polftica para Tratamento das Reclamagdes?

e) procedimento para Tratamento das Reclamagdes?

4.4 Quando pertinente, disponha de instalagbes individuais e de facil acesso
pelos clientes que desejarem formular reclamagdes, bem como placas
indicativas e cartazes afixados estimulando as reclamagdes e informando
sobre como & onde reclamar?

4.5 Procedimenio para Tratamento das Reclamagbes, que contempla um
formuldric simples de registre da reclamacgdo pelo cliente, bem como
rastreamento, investigagdo, resposta, resolucio e fechamenfo da
reclamacio?

4.8 Devidos registros de cada uma das reclamagbes apresentadas e
tratadas?

4.7 Mapa que permita visualizar com facllidade a situacdo de cada um das
raclamacies apresentadas pelos clientes nos ultimos 18 meses. (Exemplos:
em analise, progresso, situacio atual, resolvida, etc.)?

4.8 Estatisticas que evidenciem o numero de reclamagbes formuladas, nos
dltimos 18 meses, e 0 tempo médioc de resolugo?

4.9 Realizagdo de anélise critica semestral das estatisticas das reclamagbes
recebidas e evidéncias da implementagio das correspondentes agdes
corretivas, bem como das oportunidades de methorias?

REGISTROS:
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TENS DA PORTARIA INMETRO N° 274, DE 13 DE JUNHO DE 2014
Regulamento para o uso das marcas, dos simbotos, dos selos o das etiquetas do Inmetro

PONTUACAOD

c NC NA

Ari. 2° A marca institucional do Inmetro tem por finalidade a identificagdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

IV — A marca Institucional & de uso exclusivoe do Inmetro, néo podendo ser
utilizada por terceiros, sem autorizagéo;

Art. 2° A marca insfitucional do Inmetro tem por finalidade a identificagio do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

V]l - A marca & o nome do Inmeatro n#o devem ser usados como referéncia &
conformidade, qualidade ou certificacio de produtos e servigos. Exemplo:
“Produto certificado pelo Inmetro”,

Art. 8° Os selos de identificagio da conforridade, dispostos no sitio do
Inmetm e nos regulamentos & documentos dos Programas de Avaliagdo da
Conformidade, tém por finalidade a identificagio dos produtos, dos processos
e dos servicos avaliados e atestados no que concerne a fiel observancia de
requisitos e especificagBes contidas e normas e em regulamentos técnicos.

IV - A autorizacio do uso dos selos de identficagho da conformidade &
coordenado pela Dconf sé podendo ser aplicados nos produtos e/ou
embalagens dos produtos com conformidade avaliada, cuja avaliagio da
conformidade seja, de forma compulséria ou veoluntaria, decotrente de
programas de avaliagio da conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

REGISTROS:

COMENTARIOS E CONCLUSOES DA EQUIPE AUDITORA

FECHAMENTO E VERIFICAGAO DA EFICAGIA DAS NAQO CONFORMIDADES APONTADAS NA ULTIMA
AUDITORIA DO iQB, SE APLICAVEL
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CONCLUSAO DA EQUIPE AUDITORA

a) Conformidade do sistema & norma de referéncia:
O Cenforme [ Conforme com restrigbes (0 N&e Conforme

Observacdo:
Conforme: O sistema de gestiio e demais requisitos auditados atendem de forma satisfatéria os requisitos
solicitados nas normas especificas, nfo apresentando néio conformidades durante a avaliagdo pelo |QB.

Conforme com restrig6es: O sistema de gestiio e demais requisitos auditados atendem parciaimente os
requisitos solicitados nas normas especificas, apresentando néo conformidades que ndo afetem de forma
significativa o sistema de gestéio do fabricante, com a possibifidade de apresentagéo do Flano de Agao ao 10B
das agbes corretivas a serem implantadas, Devera ser varificada a hiptese de agendamento de uma auditoria
de follow up no fabricante,

Nio Conforme: O sistema de gestéo e demals requisitos auditados n&o atendem os requisitos solicitades nas
normas especificas, apresentando ndo conformidades que afetem o sistema de gestéo de fabricante, nio
recomendando ¢ solicitante & cerificagc de seus produtos junto ao 1QB.

b) Apresentacéo do Plano de Agies Cometivas até / ) (30 dias corridos)
EQUIPE AUDITORA
NOME ASSINATURA
1.
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