BUREAU

IA 52P BR

NAO CONFORMIDADES

Ref: IA 52P BR

Pagina: 1de12

INSTRUGAO ADMINISTRATIVA PARA ANALISE DE |Revisdo:  31/07/2015

SUMARIO
I =100 ] =@ T 3
2. MANUTENGAO. ..ottt ettt ettt et e et st e et eareeeeeaeens 3
3. ALTERAGOES. .. ..ottt ettt ettt ettt et e et e e eae e 3
4, REFERENCIAS......co oottt ettt ettt et e et eae e eae e e eaeeee s 3
ST = = Lo o1 ={ 0] Y] =1 Vit 1 3
5.1. NAO CONFORMIDADES DE AUDITORIA ..uuittitieteie e eee et ee e eae e e esaeaeenseneens 4
5.2. NAO CONFORMIDADES DE PRODUTO....uuitiitiiiiiieeeie e e e e e e s e e e ens 6
5.3.  NAO CONFORMIDADE DE AVALIACAO DE LABORATORIO ...cuivviiiiiiiiieiieiieieennns 10



Ref:

IA 52P BR

IA 52P BR
INSTRUGCAO ADMINISTRATIVA PARA ANALISE DE |Revisso:  31/07/2015
NAO CONFORMIDADES
Pagina: 2de 12
HISTORICO DE MUDANCAS
PAGINA | SUMARIO DE MUDANCA DATA ELABORADO | APROVADO
Todas Emissao Inicial 26/08/13 Roberto Paulq .
Mendonca Facchini
Varias Revisdo Geral 06/02/14 Stefano Paulq .
Durazzo Facchini
Revisado titulo: de
certificado de aprovacao Paulo
! para Certificado de 31/07/15 MEX Facchini
Conformidade




IA 52P BR Ref: IA 52P BR
INSTRUGAO ADMINISTRATIVA PARA ANALISE DE |reyisao:  31/07/2015
NAO CONFORMIDADES

Pagina:

3del2

1. ESCOPO
Esta instrucdo estabelece os Requisitos Gerais para analise de Nao Conformidades

de Auditorias e de Ensaios no Processo de Certificagdo de Produtos do BUREAU
VERITAS CERTIFICATION.

2. MANUTENCAO

Os Coordenadores Técnicos de Produto, juntamente com o Coordenador Téchico
do Sistema de Gestdo (PCA) do BUREAU VERITAS CERTIFICATION devem ser
responsaveis pela manutencdo desta instrucéo.

3. ALTERACOES

O Gerente Técnico do BUREAU VERITAS CERTIFICATION deve ser responsavel
pela autorizacdo de quaisquer alteracoes.

4. REFERENCIAS

GPO1 P-BR Procedimento para Certificacdo de Produtos
Instrucdo Administrativa para Planejamento e Realizacdo de
IAO4 P BR L
Auditorias de Produtos
IA31BR Classificacdo de Competéncia de Auditores — Produto
IA50 P BR Controle de Documentos e Registros — PCA
FLUX 007 Controle de RNC e RNCP

5. PROCEDIMENTO

No processo de Certificacdo de Produtos, podem ser evidenciadas N&o
Conformidades durante as auditorias de fabrica (Inspecdes de Fabrica), avaliagcbes
de laboratério ou na realizacdo do ensaio do produto. Cada tipo de néo
conformidade deve ser tratada de um modo especifico.

O registro das nao conformidades deve ser realizado de acordo com as condi¢des
definidas na IA 04P BR — Instrucdo Administrativa para Planejamento e Realizacao
de Auditorias de Produtos.
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A analise de cada tipo de Nado Conformidade obedecerd a uma sequéncia de
procedimentos, a depender do tipo da mesma.

O detalhamento das atividades de Verificacdo de Ac¢bes Corretivas € apresentado
do Fluxo Controle de RNC e RNCP (FLUX 007).

5.1. Nao Conformidades de Auditoria

A verificacdo das acdes corretivas da Organizacdo em resposta aos
Relatérios de Ndo Conformidade de Auditoria (SF02) emitidos deve ser
realizada levando-se em consideragcdo os critérios de categorizacdo de nao
conformidades (critica, maior ou menor) definidos na IA 04P BR e no GP 01P
BR, de acordo com as condi¢fes abaixo descritas:

5.1.1. Nao Conformidades Criticas e Ndo Conformidades Maiores

Apresentacao da analise de causa e proposta de acfes de
correcdo (disposicdo) e acbes corretivas: a Organizacéo
deve apresenta-las, por e-mail, no prazo de 15 dias contados
a partir do ultimo dia da auditoria e a verificacdo deve ser
realizada, preferencialmente, pelo auditor responsavel por
seu registro. Este prazo deve ser desconsiderado caso exista
alguma sistematica diferente, definida no Programa de
Avaliacdo da Conformidade especifico.

O auditor, ao conduzir a andlise, devera avaliar a coeréncia
da investigacdo de causa apresentada, bem como das
disposicOes e acgles corretivas propostas pela Organizacéo.
Principalmente no que diz respeito as acdes corretivas, o
auditor devera avaliar se existe relacdo de causa X efeito
entre a causa raiz identificada e as acdes corretivas
propostas, ou seja, as acdes corretivas devem ser
condizentes com a causa raiz e devem ser suficientes para
evitar reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preencher o SF02,
registrando se as ac¢Oes foram aceitas (SIM) ou ndo aceitas
(NAO) no campo apropriado. Adicionalmente, devera inserir
0S comentarios pertinentes para justificar a deciséo, além de
apontar que a forma de verificagdo da eficacia de tais acdes
sera em Auditoria Extraordinaria (Follow-up).

Verificagdo da eficacia: quando tratar-se de nao
conformidades decorrentes de Auditorias de Certificagdo
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Iniciais, deve ser realizada por meio de auditoria
extraordinaria (Follow-up) presencial, no prazo de 90 dias
contados a partir do ultimo dia da auditoria. Em casos
excepcionais, este prazo podera ser ultrapassado, desde que
justificado pela organizacdo e aprovado pelo BUREAU
VERITAS CERTIFICATION. Quando decorrentes de
Auditorias de Manutencdo, deve ser realizada por meio de
auditoria extraordinaria (Follow-up) presencial, no prazo de 45
dias contados a partir do Ultimo dia da auditoria.

O auditor, ao conduzir a auditoria extraordinaria, devera
avaliar se as acOes corretivas propostas foram efetivamente
implementadas e buscar evidéncias de que nao houve
reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preparar um Nnovo
Relatério de Inspecdo de Fabrica — CIG 023, somente nos
itens aplicaveis, e indicar a recomendacdo. Além disso,
devera registrar no SF02 se as acdes foram eficazes ou ndo e
também inserir os comentarios pertinentes para justificar a
deciséo.

Nota: Nos processos de certificacdo iniciais, a certificacdo do produto
ndo sera concedida enquanto ndo for concluida a auditoria
extraordinaria (Follow-up). Nos processos de manutencdo, a
certificacdo deverd ser suspensa somente quando tratar-se de nao
conformidade critica que afete diretamente a qualidade/seguranca do

produto.

5.1.2. Nao Conformidades Menores

Apresentacdo da analise de causa e proposta de acfes de
correcao (disposicéo) e acbes corretivas: a Organizacéo
deve apresenta-las, por e-mail, no prazo de 15 dias contados
a partir do ultimo dia da auditoria e a verificagdo deve ser
realizada, preferencialmente, pelo auditor responsavel por
seu registro. Este prazo deve ser desconsiderado caso exista
alguma sistematica diferente, definida no Programa de
Avaliacao da Conformidade especifico.

O auditor, ao conduzir a analise, devera avaliar a coeréncia
da investigacdo de causa apresentada, bem como das
disposicbOes e agles corretivas propostas pela Organizacgéo.
Principalmente no que diz respeito as acles corretivas, 0
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auditor devera avaliar se existe relacdo de causa X efeito
entre a causa raiz identificada e as acdes corretivas
propostas, ou seja, as acdes corretivas devem ser
condizentes com a causa raiz e devem ser suficientes para
evitar reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preencher o SF02,
registrando se as ac¢Oes foram aceitas (SIM) ou ndo aceitas
(NAO) no campo apropriado. Adicionalmente, devera inserir
0s comentérios pertinentes para justificar a decisao, além de
apontar que a forma de verificacdo da eficacia de tais acdes
serd em Auditoria de Manutencéao.

— Verificagdo da eficacia: independentemente de tratarem-se
de ndo conformidades decorrentes de Auditorias de
Certificagdo Iniciais ou de Auditorias de Manutencdo, a
verificacdo da eficacia deve ser realizada durante a auditoria
de manutencéo subsequente.

O auditor, ao conduzir a auditoria de manutencdo, devera
avaliar se as acOes corretivas propostas foram efetivamente
implementadas e buscar evidéncias de que nao houve
reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera registrar no SF02 se
as acodes foram eficazes ou ndo e também inserir 0s
comentarios pertinentes para justificar a decisao.

Nota: a certificacdo do produto é mantida mediante aprovacdo das
acOes corretivas propostas.

5.2. Na&o Conformidades de Produto

Nos processos de certificacdo iniciais, a certificacdo do produto ndo sera
concedida enquanto nao forem encerradas as nao conformidades
identificadas nos ensaios. Caso a Organizagdo ponha em duavida o resultado
dos ensaios e desde que permitido pelo Regulamento/instrugcdo Teécnica
Especifica, a Organizagdo pode optar pela realizacdo de ensaios nas
amostras de contraprova e testemunha.

Nos processos de manutencdo, desde que permitido pelo
Regulamento/Instru¢cdo Técnica Especifica, quando constatada alguma nao
conformidade em algum dos ensaios das amostras de prova, este deve ser
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repetido nas amostras caracterizadas como contraprova e testemunha, para o
atributo ndo conforme. N&o obstante, a Organizacdo podera confirmar a nao
conformidade sem a realizagdo dos ensaios na contraprova e testemunha,
em comum acordo com o BUREAU VERITAS CERTIFICATION. Em ambos
0s casos, quando da confirmagdo da nao conformidade, o BUREAU
VERITAS CERTIFICATION devera Suspender imediatamente o Certificado
de Conformidade da respectiva familia/modelo, quando tratar-se de n&o
conformidade que afete diretamente a qualidade/seguranca do produto (com
vistas a seguranca do usuario).

A verificacdo das acdes corretivas da Organizacdo em resposta aos
Relatérios de N&o Conformidade de Ensaios (RNCP) emitidos deve ser
realizada da seguinte maneira:

5.2.1. Apresentacdo da analise de causa e proposta de acdes de
correcao (disposicéo) e acdes corretivas

A Organizagdo deve apresenta-las, por e-mail, no prazo de 15 dias
contados a partir do recebimento do RNCP. A verificagcdo deve ser
realizada, preferencialmente, pelo Analista Técnico responsavel por
seu registro. Este prazo deve ser desconsiderado caso exista alguma
sistematica diferente, definida no Programa de Avaliacdo da
Conformidade especifico.

Nota: caso a Organizacdo ponha em duvida o resultado dos ensaios e
desde que permitido pelo Regulamento/Instru¢éo Técnica Especifica, a
Organizacdo pode optar pela realizacdo de ensaios nas amostras de
contraprova e testemunha. Nestes casos, 0 preenchimento do
Relatério de Nao Conformidade de Produto (RNCP) nédo sera
necessario. No entanto, caso as ndao conformidades também sejam
identificadas nas amostras de contraprova e/ou testemunha, o
BUREAU VERITAS CERTIFICATION emitira novo RNCP, que devera
ser preenchido e apresentado no prazo de 15 dias contados a partir do
recebimento do resultado dos ultimos ensaios.

5.2.2. Verificagdo das Acdes Corretivas propostas

A verificacdo deve ser realizada, preferencialmente, pelo Analista
Técnico responsavel pelo registro do RNCP.

O Analista Técnico, ao conduzir a analise, devera avaliar a coeréncia
da investigacdo de causa apresentada, bem como das disposicbes e
acOes corretivas propostas pela Organizacdao. Principalmente no que
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diz respeito as acbes corretivas, o Analista Técnico devera avaliar se
existe relacdo de causa X efeito entre a causa raiz identificada e as
acOes corretivas propostas, ou seja, as agdes corretivas devem ser
condizentes com a causa raiz e devem ser suficientes para evitar
reincidéncia.

A depender do resultado da analise das a¢bes propostas, o Analista
Técnico deve proceder de acordo com uma das seguintes condi¢des:

— Verificar as Ac¢Oes Corretivas propostas e reprova-las,
guando n&o satisfatdrias: quando o Analista Técnico
entender que as Acdes Corretivas propostas nao séao
condizentes com as causas identificadas ou n&o séo
suficientes para resolvé-las, as acOes apresentadas deverao
ser reprovadas. O Analista Técnico devera entdo preencher o
RNCP marcando com “X” em “ndo aceitas” no campo tipo
check (X) do item 14 (Analise das Respostas).
Adicionalmente, deverd abrir novo RNCP e reenviar a
Organizacao.

— Verificar as AcgOes Corretivas propostas, solicitar
evidéncias de sua implementacdo e analisar a eficacia,
guando ndo houver a necessidade de realizacdo de novos
ensaios: quando o Analista Técnico entender que as A¢des
Corretivas propostas sao suficientes e que, devido a natureza
das ndo conformidades, a realizacdo de novos ensaios néo
seja necessaria, devera preencher o RNCP marcando com
“X” em “aceitas” no campo tipo check (X)) do item 14 (Analise
das Respostas) e solicitar a Organizacao, por e-mail, o envio
das evidéncias de implementacdo das acdes de correcéo
(disposicdes) e das acbes corretivas, em prazo acordado,
contado a partir do recebimento do e-mail em questao.

A verificacdo da implementacdo deverd ser realizada com
base na andlise das evidéncias recebidas. Para as
disposicbes, a evidéncia de implementacdo pode ser o
relatério interno de ndo conformidade da Organizacdo com a
analise e deciséo sobre os produtos que apresentaram falhas.
Para as acdes corretivas, as evidéncias podem ser fotos,
desenhos de produto, esquemas elétricos, lista de
componentes, desenhos de etiquetas, etc.
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Se as evidéncias recebidas forem suficientes, o Analista
Técnico devera entdo preencher o RNCP marcando com “X”
em “aceitas” no campo tipo check (X)) do item “Acdes
Implementadas” e do item “Eficacia das Agdes”, além de
incluir o seguinte comentario: “Encerrada satisfatoriamente
sem a necessidade de um novo ensaio, conforme
implementacado da acdo corretiva proposta”. Adicionalmente,
devera comunicar a Organizacdo da aprovacao das acoes.
Caso as evidéncias ndo sejam suficientes, o Analista Técnico
devera entdo preencher o RNCP marcando com “X” em “nao”
ou “permanece pendente”, conforme aplicavel, no campo tipo
check (X) do item “Acbes Implementadas”. Adicionalmente,
dever4d abrir novo RNCP e reenviar a Organizacao,
comunicando-os da reprovacdo das acbes enviadas
anteriormente.

Verificar as Acbes Corretivas propostas, solicitar
evidéncias de sua implementacao e detalhar os Ensaios,
guando houver a necessidade de realizacdo de novos
ensaios para verificacdo de eficacia: quando o Analista
Técnico entender que as Acbes Corretivas propostas sao
suficientes e que, devido a natureza das nao conformidades,
a realizacdo de novos ensaios seja necessaria, devera
detalhar quais o0s ensaios deverdo ser realizados para
verificacdo da eficacia. Adicionalmente, devera preencher o
RNCP marcando com “X” em “aceitas” no campo tipo check (
X) do item 14 (Andlise das Respostas), solicitar &
Organizagdo, por e-mail, o envio das evidéncias de
implementacdo das acfes de correcdo (disposicbes) e das
acOes corretivas, em prazo acordado, contado a partir do
recebimento do e-mail em questdo e, por fim, comunicar a
Organizacdo sobre a aprovacdo das acdes e sobre a
necessidade de realizacdo de novos ensaios. O detalhamento
dos novos ensaios necessérios devera ser enviado a
Organizacgdo, para que esta envie-o ao Laboratério junto com
as amostras.

A verificacdo da implementacdo deverd ser realizada com
base na anéalise das evidéncias recebidas. Para as
disposicbes, a evidéncia de implementacdo pode ser o
relatorio interno de ndo conformidade da Organizagcdo com a
analise e deciséo sobre os produtos que apresentaram falhas.
Para as acdes corretivas, as evidéncias podem ser fotos,
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desenhos de produto, esquemas elétricos, lista de
componentes, desenhos de etiquetas, etc.

Se as evidéncias recebidas forem suficientes, o Analista
Técnico devera entdo preencher o RNCP marcando com “X”
em “aceitas” no campo tipo check (X)) do item “Acbes
Implementadas” e comunicar a Organizagdo da aprovagao
das acdes. Caso as evidéncias ndo sejam suficientes, o
Analista Técnico devera entdo preencher o RNCP marcando
com “X” em “ndo” ou “permanece pendente”, conforme
aplicavel, no campo tipo check (X) do item “Acdes
Implementadas”. Adicionalmente, devera abrir novo RNCP e
reenviar a Organizacdo, comunicando-os da reprovacao das
acOes enviadas anteriormente.

A verificacdo da eficacia fica condicionada a analise dos
novos relatérios de ensaio. Se 0s novos ensaios forem
aprovados, o Analista Técnico deverd entdo preencher o
RNCP marcando com “X” em “satisfatoria” no campo tipo
check (X)) do item “Eficacia das Ac¢des” e comunicar a
Organizacgéo da aprovacgédo das agbes. Caso haja reprovacéo
Nnos novos ensaios, 0 Analista Técnico devera entéo
preencher o RNCP marcando com “X” em “ndo satisfatoria”
no campo tipo check (X) do item “Eficacia das Acgdes’.
Adicionalmente, devera abrir novo RNCP e reenviar a
Organizacdo, comunicando-os da reprovacdo das acdes
enviadas anteriormente.

5.3. Nao Conformidade de Avaliac&o de Laboratério

A depender dos critérios para definicdo de laboratérios constantes dos
Regulamentos/Instru¢cdes Técnicas Especificas, a avaliacdo de Laboratérios
de Ensaio pode ser necessaria.

A identificacdo de n&o conformidades durante a avaliagcdo de
laboratérios somente inviabilizara a realizacdo dos ensaios se a néao
conformidade em questdo comprometer diretamente o resultado destes
ensaios.

A verificacdo das ag0es corretivas do Laboratorio em resposta aos Relatorios
de Nao Conformidade de Auditoria (SF02) emitidos deve ser realizada
levando-se em consideracdo o0s critérios de categorizacdo de nao
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conformidades (maior ou menor) definidos na IA 04P BR e no GP 01P BR, de
acordo com as condicfes abaixo descritas:

5.3.1. Nao Conformidades Maiores

Apresentacdo da analise de causa e proposta de a¢des de
correcdo (disposicdo) e acdes corretivas: o Laboratério
deve apresenta-las, por e-mail, no prazo de 15 dias contados
a partir do ultimo dia da avaliagdo e a verificacdo deve ser
realizada, preferencialmente, pelo auditor responséavel por
seu registro. Este prazo deve ser desconsiderado caso exista
alguma sistematica diferente, definida no Programa de
Avaliacao da Conformidade especifico.

O auditor, ao conduzir a analise, devera avaliar a coeréncia
da investigacdo de causa apresentada, bem como das
disposicGes e acdes corretivas propostas pelo Laboratorio.
Principalmente no que diz respeito as acdes corretivas, 0
auditor devera avaliar se existe relacdo de causa X efeito
entre a causa raiz identificada e as acdes corretivas
propostas, ou seja, as acdes corretivas devem ser
condizentes com a causa raiz e devem ser suficientes para
evitar reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preencher o SF02,
registrando se as ac¢fes foram aceitas (SIM) ou ndo aceitas
(NAO) no campo apropriado. Adicionalmente, devera inserir
0S comentarios pertinentes para justificar a deciséo, além de
apontar que a forma de verificacdo da eficacia de tais acdes
sera em Auditoria Extraordinaria (Follow-up).

Verificacdo da eficacia: deve ser realizada por meio de
auditoria extraordinaria (Follow-up) presencial, no prazo de 90
dias contados a partir do ultimo dia da avaliacdo. Em casos
excepcionais, este prazo podera ser ultrapassado, desde que
justificado pelo laboratério e aprovado pelo BUREAU
VERITAS CERTIFICATION.

O auditor, ao conduzir a auditoria extraordinaria, devera
avaliar se as acles corretivas propostas foram efetivamente
implementadas e buscar evidéncias de que nao houve
reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preparar um Nnovo
relatorio de Avaliacdo de Laboratorio de Ensaio, somente nos
itens aplicaveis. Além disso, devera registrar no SF02 se as



BUREAU

INSTRUGAO ADMINISTRATIVA PARA ANALISE DE |Revisdo:  31/07/2015

IA 52P BR Ref: IA 52P BR

NAO CONFORMIDADES
Pagina: 12 de 12

acOes foram eficazes ou ndo e também inserir 0s comentarios
pertinentes para justificar a decisao.

5.3.2. Nao Conformidades Menores

Apresentacdo da analise de causa e proposta de acfes de
correcdo (disposicdo) e acdes corretivas: o Laboratério
deve apresenta-las, por e-mail, no prazo de 15 dias contados
a partir do ultimo dia da avaliagdo e a verificacdo deve ser
realizada, preferencialmente, pelo auditor responsavel por
seu registro. Este prazo deve ser desconsiderado caso exista
alguma sistematica diferente, definida no Programa de
Avaliacao da Conformidade especifico.

O auditor, ao conduzir a analise, devera avaliar a coeréncia
da investigacdo de causa apresentada, bem como das
disposicGes e acdes corretivas propostas pelo Laboratorio.
Principalmente no que diz respeito as acdes corretivas, 0
auditor devera avaliar se existe relacdo de causa X efeito
entre a causa raiz identificada e as agbes corretivas
propostas, ou seja, as acdes corretivas devem ser
condizentes com a causa raiz e devem ser suficientes para
evitar reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera preencher o SF02,
registrando se as ac¢fes foram aceitas (SIM) ou ndo aceitas
(NAO) no campo apropriado. Adicionalmente, devera inserir
0S comentarios pertinentes para justificar a deciséo, além de
apontar que a forma de verificacdo da eficacia de tais acdes
sera em Auditoria de Manutencéo (proxima avaliacao).

Verificacdo da eficacia: deve ser realizada durante a
avaliacao subsequente.

O auditor, ao conduzir a avaliacdo subsequente, devera
avaliar se as acles corretivas propostas foram efetivamente
implementadas e buscar evidéncias de que nao houve
reincidéncia.

Ao término da analise, o auditor devera registrar no SF02 se
as acOes foram eficazes ou ndo e também inserir o0s
comentarios pertinentes para justificar a decisao.



