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INTERNAL AUDITS, AUDIT REPORT

Introducéo
O relatério de auditoria € o documento que resulta da atividade de auditoria.

Qualquer laboratério que cumpra com os requisitos da Norma ISO/IEC 17025:2017, deve descrever e
implementar um processo de auditoria interna como parte do seu sistema de controlo interno.

O principal objetivo das auditorias internas é melhorar a gestdo do laboratério, realgando os pontos fracos
detetados em todos os varios sistemas descritos e favorecer o bom desempenho do laboratério em termos
dos objetivos propostos.

O relatério de auditoria ndo deve ser apenas um “relatério de falhas”; portanto, para além dos desvios, é
importante que se incluam os pontos fortes e acdes de melhoria, de forma a equilibrar os aspetos piores
com os melhores.

Comunicagéao oral nareunido de fecho
Na reunido de fecho, geralmente o auditor coordenador faz uma comunicac¢éo na presenca do auditado,
ou do seu representante, onde o seguinte é exposto:

- Uma avaliacao global dos resultados da auditoria. Uma concluséo geral.

- Todos os pontos fortes e acdes de melhoria detetadas durante o processo de auditoria.

- As constatacdes, indicando se sdo desvios do critério da auditoria ou nao. E importante
informar sobre todos os desvios de uma forma clara e ndo ambigua.

E possivel que o auditor coordenador néo seja capaz de classificar todos os desvios relativamente a sua
gravidade nesse momento; esta atividade pode ser adiada até que uma avaliacdo seja realizada pela
equipa auditora, mas o mesmo deve descrever todos os desvios e resultados com o devido suporte.

Nesta altura é importante que o auditado declare quaisquer duvidas sobre os desvios encontrados e as
discuta com a equipa auditora até que todas as questdes sejam clarificadas.

O auditado pode pedir conselhos sobre como resolver alguns dos problemas detetados. E apropriado que
a equipa auditora sugira potenciais acdes corretivas. O auditor coordenador deve indicar claramente que
as sugestdes nao sao obrigatorias.

Se possivel, é aconselhavel registar todos os desvios detetados no relatério preliminar.

Relatério de Auditoria

Entradas do relatério

Assim que a auditoria termina, o auditor coordenador deve elaborar um draft do relatério utilizando a
informacédo dada pelos auditores ou peritos técnicos que fizeram parte da equipa.

A equipa auditora deve chegar a um consenso sobre o relatério final antes de ser enviado para o auditado.

Conteudo
A parte principal de um relatério de auditoria, mas nao a Unica, é a parte dos “desvios encontrados”.

O que é que constitui um desvio?
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Por definicdo, um desvio € o ndo cumprimento de um requisito do critério de auditoria. Apesar da defini¢cdo
parecer clara, por vezes os auditores podem observar documentos, registos ou comportamentos que ndo
constituem claramente incumprimentos. E por isto que é necessario que o auditor diga imediatamente ao
auditado o que pode ser um ndo cumprimento, para que o auditado tenha a oportunidade de explicar a
matéria. De qualquer forma, é possivel que o auditor observe um ndo cumprimento pontual, e isso n&o
ser necessariamente traduzido para uma ndo conformidade no relatério. O auditor tem de avaliar a
frequéncia da sua ocorréncia e gravidade de forma decidir se a inclui ou ndo no relatério.

Quais sao os diferentes tipos de desvios?
Considerando a sua gravidade, habitualmente h& dois tipos de desvios:

- Nao conformidades menores, observagdes, ou qualquer outro nome que recebam:
Incumprimentos que ndo poem em risco a competéncia técnica do laboratério.

- Nao conformidades maiores/criticas ou qualquer outro nome que recebam: Incumprimentos
gue poem em risco a competéncia técnica do laboratério, incumprimentos repetidos de uma
sistematica definida, ou a sua auséncia.

Como deve ser descrita uma ndo conformidade?

Em primeiro lugar, desvios devem informar sobre o critério de auditoria que ndo foi cumprido (um ponto
da norma ISO/IEC 17025, uma clausula no Manual da Qualidade - se alguma -um procedimento interno,
uma norma de ensaio, etc.

A nao conformidade deve ser descrita preferivelmente de uma forma objetiva e ndo ambigua

Tem de ser suportada pelas constatacdes. Estas constatacfes podem ser descritas em detalhe, incluindo
0 documento, registo ou comportamento observado

Por vezes a referéncia ao critério auditado onde ndo foram encontrados desvios € incluido com a
informacéo anterior. Isto permite demonstrar a extensao da auditoria a uma terceira parte.

Regqisto, conteudo e forma
O conteudo do relatorio deve incluir o seguinte:

1. Referéncia do relatério (identidade Unica),

2. Titulo: Exemplo “Relatério de auditoria, de acordo com os critérios da norma ISO XXXX, ao
laboratério XXXX”,

Data e local da auditoria,

Identificacdo da equipa auditora, demonstrando claramente quem desempenhou o papel de
auditor coordenador,

Data do relatério,
Identificacdo do auditado, com nomes e fun¢des/responsabilidades,
Identificacdo dos presentes na reuniéo de fecho,

Objetivos da auditoria,

© © N o O

Critérios da auditoria e todos os documentos do sistema da qualidade do laboratério que foram
acedidos (neste caso € importante incluir a edi¢cdo corrente dos documentos),

10. Ambito da auditoria (atividades auditadas)
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Plano de Auditoria seguido (detalhado ou incluir referéncia ao documento que contém o plano de
auditoria),

E importante manter uma paginacéo consistente, incluindo nimero total de paginas,
Pontos fortes detetados durante a auditoria,

Pontos fracos, acdes preventivas e acoes de melhoria detetadas durante a auditoria,
Os pontos auditados nos quais ndo foram detetados desvios podem ser incluidos,
Desvios detetados,

Ensaios/calibracdes presenciados,

Qualquer comentario adicional (areas ndo cobertas, visdes opostas com o auditado que nao foram
resolvidas, etc.),

Assinatura do auditor coordenador,

E aconselhavel obter um reconhecimento da rececéo/aceitacio do relatério por parte do auditado

Em anexo | um exemplo de modelo de relatorio.
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RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA DE ACORDO COM OS CRITERIOS DA ISO/IEC 17025:2017,
AO LABORATORIO XXXX

Data de execucao da Auditoria: XXIXXIXKXXX
Data do Relatério XXIXXIXXXX
Instalacdes Auditadas:
Morada
Equipa Auditora:

Auditor Coordenador: Nome e Sobrenome

0 Area Técnica

0 Area Técnica

Auditado:

Nome e Sobrenome Funcédo/cargo
Nome e Sobrenome Funcédo/cargo

Presentes na Reunido Final
Nome e Sobrenome Funcéo/cargo
Nome e Sobrenome Funcéo/cargo

Objetivos da Auditoria:

Descricao

Critérios da Auditoria:
Documento XXxxx Edicdo/Data
Documento XXXXx Edicdo/Data

Ambito da Auditoria

Pontos Fortes:
Pontos Fracos:

Acbes de Melhoria:
0 Descricdo
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Pontos Auditados
o ITENS DA NORMA ITENS AUDITADOS INTERLUCUTOR TOTAL NC
) 2) 3)

4.1 Imparcialidade

4.2 Confidencialidade

5 Requisitos de Estrutura

6.1 Requisitos de recursos /
Generalidades

6.2 Pessoal

6.3 InstalacBes e condicbes
ambientais

6.4 Equipamento

6.5 Rastreabilidade metrolégica

6.6 Produtos e servicos
adquiridos a fornecedores
externos

7.1 | Andlise de consultas,
propostas e contratos

7.2 Selecéo, verificacéo e
validacdo de métodos

7.3 Amostragem

7.4 Manuseamento de itens de
ensaio ou calibracdo

7.5 Registos técnicos

7.6 Avaliacdo da incerteza de
medicdo

7.7 Garantir a validade dos
resultados

7.8 Apresentacdo dos resultados

7.9 Reclamacdes

7.10 | Trabalho ndo-conforme

7.11 | Controlo de dados e
informacédo de gestédo

8.1 Opcodes (A/B)

8.2 Documentacao do sistema
de gestdo

8.3 Controlo de documentos do
sistema de gestédo

8.4 Controlo de registos

8.5 | Acles para abordar riscos e
oportunidades

8.6 Melhoria

8.7 | Acdo corretiva

8.8 | Auditorias Internas

8.9 Revisdo pela Gestédo

TOTAL NC
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DESVIO 1

Critério de auditoria ndo cumprido

Referir documento

Descricao

Descricdo

Classificacéo

NC/OBS

Conclusbées Referir evidéncias
DESVIO N

Critério de auditoria ndo cumprido Referir documento

Descricao Descricao

Classificacédo NC/OBS

Conclusdes Referir evidéncias

Comentarios:

Ensaios/calibracdes presenciados

Ensaio/calibracdo 1

Método

Assinatura do Auditor Coordenador:

Nome e assinatura

Recebido/Aceite por:

Nome e assinatura

(1) Preencher com SIM se o ponto foi auditado ou com N/A se o ponto ndo afetar ou nédo for aplicavel.
(2) Preencher com a abreviacao da area responsavel pelo item auditado.
(3) Preencher com o numero total de ndo conformidades detetadas em cada secc¢éo.

Referencias

(1) Requisitos Gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibragdo (ISO/IEC 17025:2017)

(2) Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos (ISO 9001:2015)

(3) Requisitos para o funcionamento de diferentes tipos de organismos de inspec¢éo (ISO/IEC 17020:2012)
(4) Linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gestdo (ISO 19011:2011)
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INTERNAL AUDITS, AUDIT REPORT
Publicagdo EUROLAB, aisbl, 2017

Verséo Portuguesa

AUDITORIAS INTERNAS, RELATORIO DE AUDITORIA
Publicacdo RELACRE (EUROLAB Portugal), 2018

Mensagem Editorial

A RELACRE, Associacao de Laboratorios Acreditados de Portugal é uma Associacdo criada em 1991,
gue tem como missao apoiar e promover a Comunidade Portuguesa de Laboratérios e de Entidades de
Avaliacdo da Conformidade Acreditadas, contribuindo para o seu reconhecimento na sociedade e para o
desenvolvimento e credibilizagéo da sua atividade.

A sua acgdo visa estabelecer relacdes solidas e de confianga com o0s Associados e com outras partes
interessadas, desenvolvendo a¢Bes que visam consolidar e promover as redes de conhecimento e
divulgar o potencial de atuacéo e as competéncias dos Laboratorios.

No contexto da missdo da RELACRE, de valorizar a sua ligacdo aos seus Associados, ciente da
importancia do conhecimento técnico, e da sua dissiminacdo, promoveu a traducado dos Cookbooks da
EUROLAB, no ambito da interpretacdo associada aos diferentes requisitos da norma
ISO/IEC 17025:2017, esperando que estes contribuam para fortalecer e consolidar a capacidade e a
competitividade dos Laboratérios Acreditados de Portugal.

Autores:
Alvaro S. Ribeiro, Anténio Vilhena, Ana Maria Duarte, Claudia Silva, Jodo Alves e Sousa, Luis L. Martins,
Noélia Duarte, Paulo Frias
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