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RESUMO

Gestao de Rejeitos Radioativos no Empreendimento Reator
Multipropésito Brasileiro

O presente relatério descreve as operacgfes unitarias de um sistema
computacional para automatizar as acdes de garantia da qualidade no projeto,
construcéo e operacao da instalacdo para a gestédo dos rejeitos radioativos gerados
no empreendimento Reator Multipropdsito Brasileiro.

ABSTRACT

Radioactive Waste Management in the Brazilian Multipurpose
Nuclear Reactor

This report describes the unity operations of a computational system
designed to automatize the quality assurance activities in the design, construction
and operation of the facility for the management of the radioactive waste generated
by the Brazilian Multipurpose Nuclear Reactor.
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Resumo Executivo

Em 2007, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia langou a proposta para a elaboracdo do
projeto do Reator Multiproposito Brasileiro (RMB).

O empreendimento dotar4 o pais de um reator nuclear e instalagbes associadas, com
capacidade para prestar 0s seguintes servicos ao pais:

| - Produzir radioisotopos e fontes radioativas para a saude, inddstria, agricultura e meio
ambiente — A produgédo do radioisétopo molibdénio-99 serd nacionalizada, garantindo
autonomia e soberania no fornecimento do gerador de tecnécio-99 a classe médica e
assegurando o pleno atendimento da demanda, com possibilidade de exportar a producéo
excedente e com garantia de atendimento pleno da sociedade pelo tempo de vida do
reator (50 anos). Também havera a nacionalizacédo de todos os radioisétopos produzidos
em reatores, hoje importados pelo Brasil, para aplicacdo médica em diagnostico e terapia,
bem como garantia de suprimento da demanda dos radiofarmacos pelo tempo de vida do
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reator. E se institui a producédo dos radioisétopos, atualmente importados, para aplicacdo
na industria, na agricultura e meio ambiente.
Il - Realizar testes de irradiacdo de materiais e combustiveis nucleares — Obteremos a
capacidade para testar e qualifi car combustiveis nucleares para propulsdo nuclear;
combustiveis avancados desenvolvidos para as centrais nucleares brasileiras; e novos
combustiveis para reatores de pesquisa. Também teremos a capacidade para testar
materiais e processos especiais desenvolvidos para os elementos combustiveis, vasos de
pressdo e estruturas internas utilizadas nas centrais nucleares brasileiras e reatores de
propulsdo nuclear, verificando aspectos de segurancga e parametros para extensao de vida
atil da instalacao.
lll - Realizar pesquisas cientificas e tecnologicas com feixes de néutrons — Ampliaremos a
capacidade em andlise por ativagdo com néutrons e aplicacdes de técnicas nucleares,
além de criar um Laboratério Nacional para atender a comunidade cientifi ca em areas
como nanotecnologia, biologia estrutural e desenvolvimento de materiais, por meio da
utilizacdo de feixe de néutrons. Sera disponibilizada uma instalacdo de pesquisa Unica na
Ameérica Latina, podendo servir de polo de integracdo regional de pesquisa cientifi ca e
tecnoldgica e formacao de RH. O empreendimento prevé ainda a construcao de um reator
multipropdsito, capaz de suprir as necessidades brasileiras de radioisétopos, uma deciséo
natural para um pais que busca contemplar todas as possibilidades do uso pacifico da
energia nuclear.
ApGs sofrer defeito em seu reator nuclear, em maio de 2009, a empresa canadense MDS
Nordion, responsavel por 40% do fornecimento mundial de molibdénio-99, interrompeu
suas atividades, causando uma crise no mercado de radiofarmacos e, consequentemente,
na area da medicina nuclear. Radiofarmacos sédo farmacos radioativos utilizados no
diagndstico ou tratamento de doencas e disfungdes do organismo humano (farmaco é
gualquer droga utilizada com fim medicinal). Até entdo, somente cinco reatores atendiam a
demanda mundial. Hoje, apenas trés estdo operando, o que contribui para & agravar a
crise.
O molibdénio-99 importado serve para produzir geradores de tecnécio-99, o radiofarmaco
usado em mais de 80% dos procedimentos adotados na medicina nuclear, cujo papel é
fundamental no diagnéstico de doencas associadas a coracdo, figado, rim, cérebro,
pulmao, tireoide, estbmago e sistema 0sseo, entre outras. Em termos de massa, o Brasil
consome cerca de 1 mg por semana de tecnécio-99.
E importante destacar que, por se tratar de uma questdo de satde, os paises produtores
atendem prioritariamente a suas demandas internas, comercializando apenas o excedente
de producdo. Além disso, a medicina nuclear € uma das especializacbes que mais
crescem no mundo. Todos os reatores comerciais tém idade superior a 40 anos, proximos
do encerramento da sua vida util.
No Brasil, a evolugcdo da medicina nuclear seguiu o padrdo internacional, tendo hoje a
relevante participagéo de 4,4% do mercado mundial. Isso corresponde a mais de 3 milhdes
de procedimentos médicos por ano. No entanto, em termos per capita, esse atendimento
ainda é proporcionalmente inferior a muitos paises como a Argentina (2,6 vezes menor) e
os Estados Unidos (6,2 vezes menor), o que torna inevitavel o crescimento da area.
A Comissao Nacional de Energia Nuclear, (CNEN) dentro de suas atribui¢cdes legais, vem
executando por meio de sua unidade conveniada, o Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares (Ipen/CNEN-SP), mais de 95% das atividades inerentes ao monopdlio federal
relativo a producéo de radioisotopos de meia-vida acima de 120 minutos.
A constru¢cdo do RMB podera ser a solucdo definitiva para a crise, tornando o Brasil
autossuficiente na producdo do molibdénio-99, que, hoje, € 100% importado e distribuido
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para todo o territério nacional pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (Ipen),
ligado a Cnen.

O projeto da unidade centralizada de tratamento e armazenamento dos rejeitos radioativos
do Reator Multipropdsito Brasileiro e, depois, sua operacéo, requererdo, dos responsaveis,
observar os requisitos regulatorios referentes a garantia da qualidade nuclear, de acordo
com o Regulamento CNEN-NN-1.16 — Garantia da Qualidade para a Seguranca de Usinas
Nucleoelétricas e Outras Instalagdes”, Resolugcdo CNEN 15/99, conforme Portaria CNEN
17/00, publicada no D.O.U. de 03/04/2000. Esses requisitos sao estabelecidos pela
agéncia reguladora nuclear nacional de modo a assegurar que as instalacdes e o produto,
resultado da operacdo das instalacdes, cumprem com todos o0s regulamentos e normas
aplicaveis. De acordo com as diretrizes bésicas desse regulamento, no desenvolvimento
do Sistema de Garantia da Qualidade, devem ser levados em consideracdo os aspectos
técnicos das atividades a serem realizadas, de forma a se assegurar a identificacdo e o
cumprimento dos regulamentos da CNEN e das normas, cédigos, padrdes, especificacdes
e boas préticas de engenharia, a serem utilizados. Além disso, levando-se em conta a
natureza das instalacdes, devem ser definidos os itens, servicos e processos incluidos
nesse Sistema, bem como devem ser delineados os métodos ou niveis apropriados de
controle e verificacdo a serem usados para garantir a qualidade desses itens, servicos e
processos. Portanto, uma condi¢cao necessaria para bem desenvolver o projeto é identificar
a priori essas atividades e estabelecer a dependéncia de cada uma com 0s requisitos dos
regulamentos, normas etc. Para alcancar esses objetivos serdo identificadas as atividades
e 0s requisitos pertinentes; e definidos os itens, servi¢os etc. a serem incluidos no Sistema
e o nivel de controle a ser usado para garantir a qualidade.

Os obijetivos do projeto foram:

1) identificar as atividades, 0s itens, 0S servicos e 0s processos a serem incluidos no SGQ

da unidade de tratamento e armazenamento de rejeitos radioativos do RMB;

2) identificar os regulamentos, normas, cédigos, padrdes, especificacdes e documentos

de boas préticas de engenharia aplicaveis;

3) identificar os niveis de controle e de verificacdo requeridos para cada item;

4) detalhar os procedimentos operacionais de Garantia da Qualidade para cada item;

5) desenvolver um conjunto de algoritmos légicos, na forma de fluxogramas, com os

procedimentos para aplicar os requisitos de Garantia da Qualidade nas diversas

atividades, itens, servicos e processos constantes na unidade de tratamento e

armazenamento dos rejeitos radioativos do Reator Multipropdsito Brasileiro, conforme

requerido pelo regulamento CNEN-NN-1.16.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



1.

11
1.2
1.3

2.

2.1
2.2
2.3

3.

3.1
3.2
3.3

4.

4.1
4.2
4.3

5.

5.1
5.2
5.3

6.

6.1
6.2
6.3

7.

7.1
7.2
7.3

8.

8.1
8.2
8.3

9.

9.1
9.2
10.

Sumario

Controle de documentos
Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — sec. 4.4
Especificacdo dos controles
Fluxogramas de processo

Controle de projeto
Requisitos regulatorios CNEN 1.16 — cap.4.5
Especificacdo dos controles
Fluxogramas de processo

Controle de aquisicdes
Requisitos regulatorios CNEN 1.16 — cap.4.6
Especificacdo dos controles
Fluxogramas de processo

Controle de materiais
Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.7
Identificacdo e controle de materiais, itens e componentes
Fluxogramas de processos para controle de materiais

Controle de processos
Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.8
Controle de processos especiais
Fluxogramas de controle de processos especiais

Controle de inspecdes e testes
Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.9
Controle de inspecdes
Fluxogramas de processos para controle de inspecdes

Controle de itens ndo conformes
Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.10
Controle de materiais, pecas e componentes ndo conformes
Fluxogramas de processos para controle de itens ndo conformes

Acdes corretivas
Requisitos regulatorios CNEN 1.16 — cap.4.11
Controle de agdes corretivas
Fluxogramas de processos para controle de acdes corretivas

Registros de garantia da qualidade
Requisitos regulatorios CNEN 1.16 — cap.4.12
Controle de registros de garantia da qualidade

Auditorias

10.1 Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.13
10.2 Controle de auditorias
10.3 Fluxogramas de processos para controle de auditorias

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD

13
13
13
15

25
25
26
31

40
40
42
50

59
59
59
60

69
69
69
70

79
79
80
86

95
95
95
97

105
105
105
106

113
113
113

117
117
118
122



11. Sistema de garantia da qualidade 127

11.1 Requisitos regulatorios CNEN 1.16 — cap.4.1 127
11.2 Escopo do Sistema de Garantia da Qualidade 129
12. Organizacao 132
12.1 Requisitos regulatérios CNEN 1.16 — cap.4.3 127
13. Métodos 134
14. Conclusdes gerais 134
15. Referéncias bibliograficas 134

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



CAPITULO 1 — CONTROLE DE DOCUMENTOS

1.1 - Requisitos requlatorios CNEN 1.16 —cap.4.4

(4.4) CONTROLE DE DOCUMENTOS

(4.4.1) Preparacéo, Anélise e Aprovacao de Documentos
(4.4.1.1) Os documentos essenciais a execucdo e verificacdo de atividades que influem na
gualidade, tais como procedimentos, instru¢bes , desenhos, ou outro tipo de midia, devem ser
controlados.
(4.4.1.2 As medidas de controle dos documentos referidos na subsecéo anterior devem incluir:
a) a preparagao, analise, aprovagao, e emissao dos documentos; e
b) a identificacdo de todas as pessoas ou organizacdes responsaveis pelas tarefas
especificadas na alinea a).
(4.4.1.3) A organizacdo ou pessoas responsaveis pela andlise, e aprovagdo dos documentos
referidos em 4.4.1.1 devem ter acesso as informag¢des necessarias nas quais possam basear
sua analise, e aprovacao.

(4.4.2) Liberacgéo e Distribuicdo de Documentos

(4.4.2.1) Deve ser estabelecido um controle de liberagdo e distribuicdo de documentos, utilizando
listas de distribuicdo atualizadas.

(4.4.2.2) Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que as pessoas participantes de uma
atividade conhecam e usem os documentos corretos e apropriados para a realizacdo da mesma.

(4.4.2.3) Devem ser adequadamente identificados os documentos obsoletos retidos.

(4.4.3) Controle de Alteragcdes em Documentos

(4.4.3.1) As alteragbes em documentos devem estar sujeitas a andlise e aprovacado, de acordo
com procedimentos documentados.

(4.4.3.2) As organizagOes responsaveis pela andlise de alteragdes em documentos devem ter
acesso as informacdes necessarias nas quais possam basear sua andlise e aprovagdo, bem
como um conhecimento adequado das exigéncias e intengdes dos documentos originais.
(4.4.3.3) As alteragbes em documentos devem ser analisadas e aprovadas pela mesma
organizacao ou pessoas que realizaram a analise e aprovacdo dos documentos originais, ou por
outras organizagfes que sejam especificamente designadas para esse fim.

(4.4.3.4) Informag0des sobre alteragbes de documento e seu estado atual de revisédo devem ser
prontamente comunicadas a todas as pessoas e organizacfes afetadas pela revisdo, para
impedir 0 uso de documentos desatualizados e inadequados.

(4.4.3.5) As alteracdes devem ser identificadas no documento ou em anexos apropriados.

1.2 — Especificacdo dos controles

1.2.1 GERAL

1.2.2 REQUISITOS
1.2.2.1 Documentos Controlados

Os documentos controlados incluem, mas nao se limitam a, documentos que especificam
0s requisitos de qualidade ou técnicos, ou prescrevem atividades regidas pela CNEN (ex.:

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



documentos de projeto, documentos de aquisicdo, procedimentos, instrucdes e desenhos;
documentos de descricdo dos programas de garantia de qualidade, e relatérios de andlise de
seguranca para distribuicdo e uso, com suas respectivas alteracdes).

1.2.2.2 Preparagdo de Documentos
A responsabilidade pela preparacdo de documentos deve ser atribuida a devida
organizacao ou lideranca.

1.2.2.3 Revisdo de Documentos

A - A aplicacdo de normas documentais que especificam 0s requisitos técnicos ou de garantia de
qualidade, ou prescrevem atividades que séo regidas pela CNEN, e suas respectivas alteracdes,
devem ser revistas antes da aprovagdo e emissdo quanto a correcao, adequacéo, integridade,
precisdo e conformidade com os requisitos estabelecidos.

B - Quando especificado nos procedimentos de controle, a revisdo deve ser realizada por
pessoas, que ndao o autor, que sejam treinadas e qualificadas nas préaticas e conceitos de
controle de qualidade.

C - O CQUAL deve rever os principais procedimentos de contratos que direcionam o
desenvolvimento e a manutengdo de seus procedimentos que afetam a qualidade. A revisdo
deve ser realizada e a aceitagdo documentada antes do inicio da atividade regida pelo
procedimento.

D — Os comentérios resultantes das revisdes devem ser documentados e resolvidos a contento
da organizagéo responsavel pelo documento antes da aprova¢do do mesmo.

1.2.2.4 Aprovagéo de Documentos
A organizacdo responsavel pela aprovacdo do documento a ser liberado deve ser
identificada.

1.2.2.5 Distribuigcdo e Uso de Documentos

A - Deve ser estabelecido um método para identificar o estado atual de cada documento que
deva ser controlado de acordo com esta se¢do. Este método deve estar acessivel aos usuarios
dos documentos.

B - A disposicédo de documentos cancelados ou substituidos deve ser controlada para garantir
que eles ndo sejam mais utilizados durante algum trabalho.

C - Datas coerentes devem ser estabelecidas para a aplicagdo das normas documentais
aprovadas.

D - A ultima verséao (reviséo ou alteracao) de documentos, seja em midia impressa ou eletronica,
deve estar disponivel para uso antes do inicio dos trabalhos no local onde a atividade sera
realizada. Estes documentos devem ser respeitados na realizagéo do trabalho.

1.2.2.6 Alteragcbes em Documentos

A - As alteragcbes em documentos devem ser analisadas de acordo com o0s requisitos da
subsecdo “Revisdo de Documentos” antes da aprovagao para liberagéo.

B - A aplicacdo de normas documentais deve definir o método utilizado para aplicacao das
mudancas. Se o método definido for diferente do anteriormente proposto no documento
controlado revisado, o documento devera definir 0 nimero méaximo de altera¢des permitidas
antes que seja solicitada a mudanca no documento controlado revisado.

C - A aplicacdo de normas documentais deve exigir que um histérico de alteracdes em
documentos do programa de controle de qualidade, incluindo as razdes para tais mudancas, seja
realizado e conservado. Este historico de documentos deve ser revisto cada vez que forem
propostas novas alteracées no documento.

D - Alteragbes nos documentos, exceto correcdes editoriais, devem ser analisadas e aprovadas
pelas mesmas organizagbes que realizaram a revisdo e aprovacdo originais (caso estas
organizacoes sejam afetadas pela mudanca), a menos que a CNEN nomeie outra organizacao
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para tal. As organizacfes de revisdo devem ter acesso aos dados de base pertinentes ou
informacdes nas quais baseardo suas aprovacoes.

1.2.2.7 Alteragcdes Urgentes
Se uma atividade ndo pode ser realizada como prescrita em um documento e 0 processo
de mudanca sofrer atrasos indevidos, uma alteracdo urgente pode ser realizada no local de
trabalho, pelo gerente responsavel.
A - Apés a alteracdo urgente ser autorizada, esta deve ser processada através do procedimento
padrao de alteracdes. Tal procedimento deve ocorrer em tempo habil, de acordo com o tipo e a
natureza do documento que esteja sendo alterado.
B - A aplicacdo de normas documentais deve descrever o processo de controle de mudancas
urgentes de acordo com 0s seguintes requisitos:
1. O nivel de geréncia com autoridade para fazer mudancas urgentes deve ser identificado.
2. Os prazos limites para processamento de alteragBes urgentes através do processo de
alteracao padrao devem ser especificados.
3. Uma avaliacéo de trabalho deve ser realizada caso o processo padrao de reviséo resulte
em uma alteracdo que seja diferente da alteragcéo urgente.

1.2.2.8 Corregdes Editoriais
Correcdes editoriais que ndo tém impacto significativo quanto a exigéncia de documentos
podem ser feitas sem estarem sujeitas aos requisitos de revisdo, porém tais correcdes devem
ser distribuidas como revisédo ou alteragdo do documento.
A - Os seguintes itens séo considerados correc¢des editoriais:
1. Correcdo gramatica ou ortogréfica.
2. Renumeragédo de sec¢des ou anexos que ndo afete a sequéncia cronolégica do trabalho.
3. Alteragdo de titulo ou numero de documento, ou 0s titulos ou nimeros de documentos
mencionados no procedimento.
4. Atualizacao de titulos organizacionais.
B - Uma alteracdo em um titulo organizacional acompanhada de uma mudanca de
responsabilidades ndo é considerada uma corre¢do editorial.
C - A organizacao responsavel pela aprovacdo do documento para a liberacdo deve aprovar as
correcOes editoriais.

1.3 - Fluxogramas Processo

1.3.1 - PAGINA INICIAL POS-LOGIN — CONTROLE DE DOCUMENTOS

Quais os itens a serem apresentados nesta pagina inicial?

- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Controle de Documentos do RMB”;

- Nome do usuério e data / horéario de acesso;

- Botao “Inclusdo de Documentos”;

- Botao “Consulta e Alteragdo de Documentos”;

- Botéo “Sair”.

(Obs.: Incluir no Menu pés-login um botdo com opc¢éo “Controle de Documentos”)
1) Escolher entre “Inclusdo de Documentos” e “Consulta e Alteracdo de Documentos”. Abrir a

pagina correspondente.

2) Se clicar em “Sair”, fechar o programa.
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Controle de Documentos
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Consulta e Alteracdo de
Documentos

Inclusdo de Documentos

Figura 1: Fluxograma inicial p6s-login — Controle de Documentos.

1.3.2 - PAGINA INCLUSAO DE DOCUMENTOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Documentos”?

- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusdo de Documentos”;

- Nome do usuério e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada com o texto “Documento referente a qual departamento / item / processo?”;
- Caixa de entrada com o texto “Qual a procedéncia do documento?”;

- Caixa de entrada com o texto “Qual a finalidade do documento?”;

- Caixa de entrada com o texto “Registro de localizagdo do documento”;

- Caixa de entrada com o texto “Caso necessaria, qual a validade do documento?”;
- Quadrado com o texto “Requer aprovagao”;

- Botao “Salvar”;

- Botao “Limpar campos”;

- Botao “Sair”.

Digitar “Documento referente a qual departamento / item / processo?” (ou selecionar dentre
os deptos. / itens / processos ja incluidos no banco de dados);
Digitar “Qual a procedéncia do documento?”;
Digitar “Qual a finalidade do documento?”;
Digitar “Registro de localizagdo do documento”;
Se for o caso, digitar “Caso necessaria, qual a validade do documento?”;
Se for o caso, digitar “Caso necessario, a quem encaminhar o documento?”;
Se for o caso, ticar o item “Requer aprovagao”;
Clicar em “Salvar”. O sistema verifica se os itens 1) a 4) foram digitados. Caso negativo,
apresenta mensagem “Obrigatério incluir referéncia, procedéncia, finalidade e registro do
documento”. Retorna ao inicio da pagina;
Caso positivo, o sistema verifica se o campo “validade” foi preenchido e compara a
informagdo com a data atual. Caso seja data passada, apresenta mensagem “Data
invalida”. Retorna a pagina de inicio;
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10) Caso o quadrado “Requer aprovagao” tenha sido ticado, apresentar caixa de entrada com a
mensagem: “Quem deve analisar o documento?”. Aguardar introducdo da informacgéo
correspondente. Enviar e-mail informativo para a pessoa que devera analisar o documento;

11)O sistema salva os dados na Tabela Documentos, envia mensagem ao verificador e
apresenta mensagem “Documento registrado com sucesso”. Retorna a pagina de inicio;

12) Clicar em “Sair”. O sistema fecha.

Tabela Documentos: - No_Documento; Login; No Acesso; Referencia; Procedencia; Finalidade;
Localizacao; Validade; Encaminhar; RegAprov; QuemVerificou; Aprovado (S/N).

(Cada No Documento deve ter somente um Login; somente um No_acesso; somente uma
Referencia; somente uma Natureza; somente uma Localizacao; uma Validade; um Encaminhar;
somente um RegAprov; somente um Quem_verificou; somente um Aprovado.

CREATE TABLE Tabela_Documentos

(

No_Documento INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL;

Referencia VARCHAR (100) NOT NULL;

Procedencia VARCHAR (100) NOT NULL;

Finalidade VARCHAR (100) NOT NULL;

Localizacao VARCHAR (100) NOT NULL;

Validade DATE;

Encaminhar VARCHAR (100);

ReqAprov BOOLEAN;

Quem_verificou VARCHAR (32) NOT NULL;

Aprovado VARCHAR (32) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_documento) );
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Figura 2: Fluxograma “Inclusdo de Documentos”.
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1.3.3 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE DOCUMENTOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edicao de Documentos”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta de Documentos”;

- Nome do usuério e data / horéario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botdo de escolha “Pesquisa por referéncia, procedéncia, finalidade ou localizacdo do
documento”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Documento(s) pesquisado(s)”;

- Botao “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)
2)
3)
4)

5)

7

8)

Digitar uma palavra-chave correspondente ao(s) documento(s) a ser(em) buscado(s);
Utilizar o botéo de escolha para selecionar o campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por referéncia, procedéncia, finalidade ou localizacdo do documento. Clicar em “Pesquisar’;
O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela
Documentos. Caso ndo encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edigdo de Documentos.

O(s) item(ns) encontrado(s) é(sdo) listado(s) na Caixa de entrada “Documento(s)
Pesquisado(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusao de Documentos”, passiveis de modificacbes. O usudario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Documentos. Retornar ao inicio da
pagina de Consulta e Edicdo de Documentos. E enviada ao verificador notificacédo de
modificagdo de documentos.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



(Pagina Consulta e
Edicéo de
Documentos)

Digitar palavra-chave

e

Escolher Campo de
Pesquisa

v

Sistema pesquisa na
Tabela Documentos

Listar itens
encontrados

Nenhum item
encontrado.

NAO m SIM

algum dado?

NAO

O itemn foi

Nenhum item foi selecionado?

selecionado.

—

Buscar dados do item
selecionado

A

Apresentar dados na
pagina "Inclusdo...",
passiveis de
alteragbes.

Usudrio efetua
alteragies

Notificagdo de
alteragdo enviada
ao verificador

Figura 3: Fluxograma “Consulta e Edicdo de Documentos”.
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1.3.4 - PAGINA VERIFICACAO DE DOCUMENTOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de Documentos”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificagdo de Documentos”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 5);

- Botdo “Aceitado”;

- Botdo “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “Documento aceitado?” — incluir botées “Sim” e “N&o”;

1)

2)

3)

4)

O verificador recebeu uma notificacdo de inclusdo de documentos. Apés ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Verificacdo de Documentos”.

Os documentos incluidos aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e uma nova
pagina abre, para andlise dos dados. Na sequéncia, ele clica no botdo “Aceitado” ou
“‘Rejeitado”.

Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informagao de “verificado” é registrada na tabela
Documentos, uma mensagem informativa é enviada para o autor do documento, e caso
haja necessidade de aprovacéo, a notificagéo é enviada ao responsavel pela mesma.

Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar’. Tal informagdo € registrada na tabela Documentos, e uma
notificac@o é enviada para o autor do documento, para que este revise 0 mesmo.
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Figura 4: Fluxograma “Verificacdo de Documentos”.
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1.35-

PAGINA APROVACAO DE DOCUMENTOS

Quais os itens a serem apresentados na péagina ‘Aprovagéo de Documentos”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovagédo de Documentos”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 5);

- Botao “Aprovado”;

- Botdo “Recusado”;

- Botdo “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “Documento aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Documento recusado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificacdo documento a ser aprovado. Apés ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Aprovacido de Documentos”.

Os itens verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e analisa o
documento. Na sequéncia, ele clica no botdo “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informacao de “aprovado” é registrada na tabela, e
mensagens informativas da aprovacéo final sdo enviadas para o autor do documento, bem
como para seu verificador.

Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacao é registrada na tabela, e notificacdes sao enviadas
para o autor do documento e para o verificador, para revisao.
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Figura 5: Fluxograma “Aprovacdo de Documentos”.
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CAPITULO 2 — CONTROLE DE PROJETO

2.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.5

(4.5) CONTROLE DE PROJETO

(4.5.1) Requisitos Gerais
(4.5.1.1) Devem ser estabelecidas e documentadas medidas de controle de projeto para
assegurar que 0s requisitos de projeto aplicaveis, tais como bases de projeto, normas e
exigéncias da CNEN, sejam incorporados corretamente nas especificagbes, cddigos
computadorizados de projeto, desenhos, procedimentos ou instrugdes.
(4.5.1.2) As medidas de controle de projeto devem assegurar que 0s requisitos de qualidade
aplicaveis sejam especificados, incluidos ou referidos nos documentos de projeto.
(4.5.1.3) As alteragdes e desvios dos requisitos de projeto e da qualidade especificados
devem ser identificados, documentados e controlados.
(4.5.1.4) Devem ser estabelecidas medidas de controle de projeto para a selecéo e a analise da
aplicabilidade do uso de quaisquer materiais, pecgas, equipamentos e processos que sejam
essenciais para a fungéo da estrutura, sistema ou componente.
(4.5.1.5) Devem ser aplicadas, conforme a natureza da instalacdo, medidas de controle de
projeto a topicos tais como:

a) radioprotecao;

b) fisica de reatores;

¢) analises térmica, hidraulica, sismica, de tenséo e de acidente;

d) compatibilidade de materiais;

e) acessibilidade para inspegdo em servigo, manutengao e reparo;

f) estabelecimento de critérios de aceitacdo para inspecdes e testes.
(4.5.1.6) As atividades de projeto devem ser documentadas para permitir avaliagdo adequada
por pessoal técnico diverso daquele que tenha elaborado o projeto original.

(4.5.2) Interfaces de Projeto

(4.5.2.1) Devem ser identificadas por escrito, as interfaces internas e externas entre
organizacdes e unidades organizacionais que elaboram os projetos.

(4.5.2.2) A responsabilidade de cada organizagdo e unidade organizacional deve ser definida
com suficiente detalhe para abranger a preparacao, verificacdo, aprovacao, validagao, liberacéo,
distribuicdo e revisédo de documentos que envolvam interfaces de projeto.

(4.5.2.3) Devem ser estabelecidos métodos para comunicacdo documentada e controlada de
informagdes do projeto, inclusive alteracdes do mesmo, através das interfaces de projeto entre
organizacdes e unidades organizacionais.

(4.5.3) Verificacdo de Projeto

(4.5.3.1) As medidas de controle de projeto devem assegurar a verificacdo da adequacdo do
projeto através da realizacdo de andlises do mesmo, do uso de métodos de calculo alternativos
ou pela execucdo de um programa adequado de ensaios e testes.

(4.5.3.2) A verificacao de projeto deve ser realizada por pessoas ou grupos diferentes

daqgueles que elaboraram o projeto original.

(4.5.3.3) A organizagdo responséavel pela verificagdo de projeto deve identificar os métodos a
serem aplicados na verificacdo e documentar os respectivos resultados.

(4.5.3.4) No caso de se utilizar um programa de testes para verificar a adequagdo de uma
caracteristica especifica do projeto, ao invés de outros processos de verificagdo ou controle, tal
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programa deve incluir testes adequados de qualificacdo de um protétipo sob as condicbes de
projeto mais adversas para a caracteristica especifica de projeto a ser verificada.
(4.5.3.5) No caso de impossibilidade dos testes de qualificagéo referidos na subseg&o anterior
serem realizados sob as condi¢cGes de projeto mais adversas, sua realizacdo sera admissivel sob
outras condicBes se os resultados puderem:

a) ser extrapolados para as condigdes de projeto mais adversas; e

b) comprovar a adequacéo de uma caracteristica especifica de projeto.

(4.5.4) Alteracdes de Projeto
(4.5.4.1) Devem ser estabelecidos procedimentos documentados para efetuar alteracbes de
projeto, inclusive alteracBes no campo.
(4.5.4.2) As consequéncias técnicas das alteragBes de projeto devem ser cuidadosamente
examinadas e as acdes exigidas documentadas.
(4.5.4.3). As alteragdes de projeto devem estar sujeitas as mesmas medidas de controle
aplicadas ao projeto original.
(4.5.4.4) Os documentos de alteracbes de projeto devem ser analisados e aprovados pelos
mesmos grupos ou organizacdes responsaveis pela andlise e aprovacdo dos documentos
originais de projeto, a menos que outras organizacdes sejam especificamente designadas.
(4.5.4.5) A designacao de organizacdes alternativas para analise e aprovagédo de documentos de
alteracGes de projeto deve estar condicionada a terem:
a) competéncia na area sob revisdo e entendimento adequado dos requisitos e propdsitos
do projeto original,
b) acesso as informacfes necessarias as atividades de projeto envolvidas.
(4.5.4.6) As informacdes concernentes as alteragfes de projeto devem ser transmitidas a todas
as pessoas e organizagdes envolvidas.

2.2 Controle de Dados de Entrada de Projeto

2.2.1 GERAL

Os dados de entrada de projeto, tais como: suas bases, relatérios de projeto conceitual,
requisitos de desempenho e regulamentares, cédigos e padrées, devem ser controlados pelos
responsaveis pelo projeto de acordo com 0s seguintes requisitos:
A — Os dados de entrada de projeto devem ser identificados e documentados, e sua selecao
revista e aprovada, por parte dos responsaveis pelo projeto.
B — Os dados de entrada de projeto devem ser especificados e aprovados em tempo hébil e com
nivel de detalhamento necessario que permita que o trabalho de projeto seja realizado
corretamente, e forneca uma base consistente para a respectiva tomada de decisbtes.
C — Os dados resultantes de investigacdes cientificas, usados como entradas de projeto, devem
ser qualificados de acordo com as normas e regulamentacdes da CNEN. Se n&o forem
gualificados antes de serem usados no projeto, devem ser identificados como tal e monitorados
até a qualificacdo. Dados ainda nado qualificados, especialmente os relacionados a questfes de
seguranca ou isolamento de rejeitos, ndo podem ser usados para o licenciamento.
D — As alteracdes nos dados de entrada de projeto aprovados, e as razGes para tal, devem ser
identificadas, aprovadas, documentadas e controladas.
E — Dados de entrada de projeto baseados em premissas sujeitas a confirmacao futura devem
ser identificados e controlados ao longo do desenvolvimento do projeto.

2.2.2 REQUISITOS
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2.2.2.1 Desenvolvimento do Projeto
O desenvolvimento do projeto deve ser controlado conforme 0s seguintes requisitos:

A - O trabalho de projeto deve ser documentado em tempo hébil e com nivel de detalhe
necessario que permita que (i) o desenvolvimento do projeto seja realizado corretamente, e (ii)
verifique-se que o projeto atende aos requisitos existentes.
B - Os documentos de projeto devem ser adequados para fornecer suporte a projeto, fabricacéo,
construcdo e operacdo. A documentacdo deve incluir ndo apenas os documentos finais do
projeto, tais como desenhos, especificacdes e suas revisdes, mas também a documentacdo que
identifique as etapas mais importantes, incluindo as fontes de entrada de projeto que embasem o
projeto final.
C - As normas e padrdoes de controle de qualidade apropriados devem ser identificados e
documentados, e sua selecao revista e aprovada.
D - Alteracdes nas normas e padrdes de controle de qualidade especificados, incluindo as razdes
para as mudancgas ou desvios, devem ser identificadas, avaliadas, aprovadas, documentadas e
controladas.
E - Devem ser estabelecidas medidas para a selecdo e avaliacdo da adequacédo da aplicacdo de
materiais, pec¢as, equipamentos e processos referentes a estruturas, sistemas e componentes
gue sejam importantes para o isolamento de rejeitos e/ou importantes para a seguranca.
F - As informacdes aplicaveis derivadas de experiéncia, conforme previsto em relatérios ou outra
documentacéo, devem estar disponiveis para conhecimento do pessoal de projeto.
G - O projeto final (documentos de projeto aprovados e mudangas devidamente registradas e
aprovadas) deve:

1. estar relacionado com as entradas de projeto por documentagdo, com detalhes

suficientes que permitam tal verificagéo; e

2. identificar montagens e/ou componentes que fazem parte do item que estd sendo

projetado.
H - Se antes da instalacdo, um item de classe comercial for modificado ou selecionado para
inspecdo e/ou testes especiais para atender a exigéncias que sejam mais restritivas do que a
descricdo do produto publicada pelo fornecedor, o item deve ser registrado como diferente do
item de classe comercial (ndo conforme). Deve ser realizada uma descricdo documentada da
diferenca.
| - A preciséo e a integridade dimensional dos desenhos de projeto e especificagfes devem ser
verificadas e documentadas.
J - Desenhos de projeto, especificacdes e outros documentos de saida de projeto devem conter
critérios apropriados de controle e aceitacéo de testes.
K - Quando especificado por meio de procedimentos de controle, os desenhos e as
especificacdes de projeto devem ser revisados por individuos ou grupos, treinados e qualificados
em praticas e conceitos de controle de qualidade, diferentes daqueles que criaram o0s
documentos, para garantir que os mesmos (i) sejam preparados, revisados e aprovados de
acordo com os documentos de implementacdo aplicaveis, e (ii) contenham o0s requisitos
necessarios para controle de qualidade, tais como requisitos de inspecgéo e teste, e requisitos de
aceitacdo, na medida em que os resultados da inspecéo e teste sejam documentados.

2.2.2.2 Analises de Projeto

A - As andlises de projeto devem ser realizadas de forma planejada, controlada e documentada.
B - Os documentos de analise de projeto devem ser legiveis e de forma adequada para
reproducdo, arquivamento e recuperacao.

C - Os documentos de andlise de projeto devem ser suficientemente detalhados quanto a
proposito, método, pressupostos, entradas de projeto, referéncias e unidades de tal forma que
uma pessoa tecnicamente qualificada no assunto possa rever e compreender as analises e
verificar a adequacao dos resultados sem que seja necessario recorrer ao autor original.
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D - Os calculos devem ser identificaveis por assunto (incluindo estruturas, sistemas e
componentes aos quais se aplicam os célculos), autor, revisor e data, ou por outros indicadores
de forma que os célculos sejam rastreaveis e recuperaveis.
E - A documentacdo de andlise de projeto deve incluir:
1. Definicdo do objetivo das analises.
2. Definicdo de entradas de projeto e suas fontes.
3. Resultados de pesquisas bibliograficas ou outros dados anteriores aplicaveis.
4. ldentificacdo dos pressupostos e indicacdo daqueles que devem ser verificados no
decorrer do projeto.
5. Identificacdo de qualquer calculo computadorizado, incluindo tipo de computador,
programa, identificacdo de revisdo, entradas, saidas, evidéncia ou referéncia a verificacdo
do programa de computador, e as bases (ou referéncia as mesmas) que recomendem a
aplicacdo de tal programa para o problema fisico especifico.
6. Os programas de computador podem ser utilizados em analises de projeto sem a
verificagdo individual do programa para cada aplicacéo, desde que:
a - 0 programa tenha sido verificado para mostrar que ele produz solugfes corretas
para o modelo matemético codificado dentro dos limites definidos para cada
parametro empregado; e
b - comprovou-se que o modelo matematico codificado produz uma solugéo valida
para o problema fisico relacionado a aplicacdo em particular.
7. Os programas de computador deverdo ser controlados para garantir que as mudancas
sejam documentadas e aprovadas por pessoal autorizado. Onde houver alteragbes em
programas ja verificados anteriormente, uma nova verificagao sera exigida e documentada
para a mudanga, incluindo a avaliagdo dos efeitos dessas mudangas.
8. ldentificacdo do autor, revisor e aprovador.

2.2.2.3 Verificacéo de Projeto
A - A verificagdo de projeto deve ser efetuada para determinar a adequagdo do mesmo, por um
ou uma combinacgdo dos seguintes métodos:

1. Revisdo de projeto (ver paragrafo mais abaixo).

2. Calculos simplificados ou alternativos (ver paragrafo mais abaixo).

3. Teste de qualificacdo (ver paragrafo mais abaixo).
B - A extensdo da verificagcdo de projeto requerida deve ser em funcdo da importancia das
estruturas, sistemas e componentes importantes para a seguranga e para 0 isolamento de
rejeitos a serem considerados, da complexidade do projeto, do grau de padronizacdo, da
tecnologia de ponta, e da semelhangca com projetos previamente comprovados.
C - Orientac6es ou critérios devem ser estabelecidos e descritos para determinar 0 método de
verificacdo do projeto. O método especifico de verificagdo do projeto utilizado deve ser
identificado e documentado.
D - Controles processuais devem fornecer critérios para determinar quando os documentos do
projeto, que refletem os compromissos com o relatério de analise de seguranca, recebem
verificacdo de projeto oficial por equipes interdisciplinares ou multi-organizacionais, ou por um
unico individuo (assinatura e data sdo documentacao aceitavel). Documentos de projeto sujeitos
a controles processuais incluem, mas néo estéo limitados a: especificacfes, calculos, software
de computador que apoie a funcdo de seguranca ou isolamento de rejeitos, descricbes do
sistema, partes de relatério de analise de seguranca quando usadas como documento de
projeto, e desenhos, incluindo diagramas de fluxo, tubulacdo e diagramas instrumentais,
diagramas logicos de controle, diagramas de linha elétrica Unica, sistemas estruturais para
grandes instalagbes e localizagbes dos equipamentos. Revistas especializadas podem ser
utilizadas quando consideracfes especificas de projeto ou a especializacdo exigir.
E - Os resultados da verificacdo de projeto devem ser documentados, inclusive a identificacdo do
verificador.
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F - As responsabilidades do verificador, areas e recursos a serem verificados, consideracdes
pertinentes, e a extensdo da documentacdo devem ser identificadas em procedimentos.
G - A verificacdo de projeto deve ser realizada por pessoal ou por grupos técnicos competentes
diferentes daqueles que realizaram 0 projeto original, mas que poderdo ser da mesma
organizacao. Em circunstancias excepcionais, tal verificacdo pode ser realizada pelo supervisor
imediato, desde que:
1. O supervisor ndo tenha especificado uma abordagem Unica de projeto ou tenha
descartado certas consideracdes de projeto, e ndo tenha estabelecido os dados de entrada
utilizados no projeto.
2. O supervisor seja 0 Unico individuo na organizacdo competente para realizar tal
verificacéo.
3. A verificagdo ndo seja uma andlise superficial.
4. A determinacgdo de se utilizar o supervisor esteja documentada e previamente aprovada
pela geréncia do supervisor.
5. Auditorias de controle de qualidade sejam realizadas para avaliar a frequéncia e eficacia
do uso de supervisores como verificadores de projeto.
H - A verificacdo de projeto deve ser realizada em tempo habil.
1. A verificagédo de projeto, pelo nivel de atividade do projeto efetuado, deve ser realizada
antes da liberacdo para aquisicdo, fabricacdo, construcdo, ou liberacdo para outra
organizacao para uso em outro trabalho de projeto. Nos casos em que esse periodo nédo
possa ser cumprido, ou caso os dados sejam insuficientes, a parte ndo verificada do projeto
deve ser identificada e controlada. A justificativa para tal agdo deve ser documentada.
2. Em todos os casos, a verificacdo do projeto deve ser concluida antes de se colocar em
operacgao quaisquer estruturas, sistemas e componentes relacionados a seguranca.
| - Quando o projeto ja tiver sido submetido a um processo de verificagdo anterior de acordo com
a CNEN, o processo de verificagdo ndo precisara ser repetido em modelos idénticos.
J - O uso de projetos previamente comprovados deve ser controlado de acordo com os seguintes
requisitos:
1. A aplicabilidade de projetos padronizados ou previamente comprovados, no que diz
respeito ao cumprimento das entradas de projeto pertinentes, deve ser verificada e
documentada.
2. Problemas conhecidos que afetam projetos padronizados ou previamente comprovados,
e seus efeitos sobre outras caracteristicas, devem ser considerados.
3. O projeto original e as medidas de verificagdo associadas devem ser adequadamente
documentados e referenciados nos arquivos da aplicag@o posterior do projeto.
K - Se tiverem sido feitas alteragbes em um projeto anteriormente verificado, a verificacdo do
mesmo sera necessdria para as mudancas, incluindo avaliagdo dos efeitos dessas mudancas
sobre a concepcao global.

2.2.2.4 Métodos de verificagdo do projeto

A - Revisdo de Projeto

As revisdes de projeto devem ser controladas e realizadas para garantir que:
1. As entradas de projeto sejam corretamente selecionadas e incorporadas.
2. Os pressupostos necessarios para executar o projeto sejam adequadamente descritos,
razoaveis e, quando apliciveis, identificados como necessitando de confirmacédo conforme o
projeto avanca.
3. Métodos de projeto apropriados e programas de computador, quando aplicaveis, tenham
sido utilizados.
4. Entradas de projeto sejam corretamente incorporadas ao projeto.
5. As saidas de projeto sejam razoaveis em comparagdo com as entradas do mesmo.
6. Os requisitos de entrada e verificacdo de projeto, necessarios para as organizagdes de
interface, tenham sido especificados nos documentos de projeto ou em documentos de
apoio a implementacao.
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B - Célculos simplificados ou alternativos:
Tratam-se de calculos ou andlises que séo feitos com métodos alternativos para verificar a
exatiddo dos célculos ou analises originais. A adequacgdo de suposi¢cdes, os dados utilizados,
bem como o programa de computador ou outro método de calculo utilizado também devem ser
revistos.
C - Teste de qualificagédo
1. Quando a adequacao do projeto tiver de ser verificada por meio de testes de qualificagéo,
0 método para teste deve ser identificado.
2. Testes de protétipos, componentes ou recursos devem ser realizados o mais cedo
possivel antes da instalagéo.
3. A configuracao de testes deve ser definida e documentada.
4. Os testes devem demonstrar a adequacdo do desempenho de estruturas, sistemas e
componentes em condi¢cdes que simulem todas as possibilidades, inclusive nas condigbes
mais adversas de projeto esperadas, conforme determinado pela andlise. Os modos de
operacdo e as condicbes ambientais nas quais o item devera funcionar satisfatoriamente
devem ser considerados na determinacdo das condicbes mais adversas.
5. Sempre que o teste se destinar a verificar apenas caracteristicas de projeto especificas,
as outras caracteristicas do projeto devem ser verificadas por outros meios.
6. Os resultados dos testes devem ser documentados e avaliados pela organizacdo de
projeto responsavel, para garantir que os requisitos de teste tenham sido cumpridos.
7. Se o teste de qualificacdo indicar que alteracbes em um item sejam necessarias para
obtencdo de um desempenho aceitavel, a alteragdo deve ser documentada e o item
modificado, e novamente testado ou verificado para garantir o desempenho satisfatorio.
8. Quando os testes forem realizados em modelos ou protétipos, leis de escala devem ser
estabelecidas, verificadas e aprovadas.
9. Os resultados do trabalho de testes do modelo devem estar sujeitos a analise de erros,
quando aplicavel, antes de se utilizar os resultados no projeto final.

2.2.2.5 Controle de Alteracdes de Projeto
As alteragdes de projeto, incluindo alteragdes de campo, devem ser controladas de acordo com
0s seguintes requisitos:
A - Alteracbes em projetos finais, alteracbes de campo, e itens ndo conformes definidos por
“‘como estad” ou reparados, devem ser justificadas e estarao sujeitas a medidas de controle de
projeto compativeis com as aplicadas ao projeto original.
B - As alteragBes devem ser aprovadas pelos mesmos grupos ou organiza¢des que analisaram e
aprovaram os documentos de projeto originais.
1. No caso de a organizacdo, que era originalmente responsavel pela aprovacdo de um
documento de projeto especifico, ja ndo ser mais a responsavel, o Diretor ou seu
representante deve indicar uma nova organizacao para tal.
2. A organizac@o aprovada que foi indicada deve demonstrar competéncia nas areas de
interesse especificas de projeto, bem como ter uma compreensdo adequada dos
requerimentos e intengdes do projeto original.
C - Quando for necessaria uma alteracdo significativa por causa de um projeto incorreto, o
processo do projeto e os documentos de verificacdo devem ser revistos e modificados conforme
necessario.
D - Erros ou deficiéncias em documentos de projeto aprovados, inclusive métodos de projeto
(ex.: software de computador com funcdo de seguranca ou de isolamento de rejeitos) que
possam afetar adversamente as estruturas, sistemas e componentes importantes para a
seguranca ou protecdes importantes para isolamento de rejeitos, devem ser documentados, e as
medidas tomadas para garantir que todos os erros e deficiéncias sejam corrigidos.
E - Os desvios padrdes de qualidade especificados devem ser identificados e documentados
formalmente. Devem ser estabelecidos procedimentos para assegurar o controle desses desvios.
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F - Devem ser fornecidas medidas para garantir que o pessoal seja notificado quanto as
substituictes / modificacbes de projeto que possam afetar o desempenho de suas fungdes.

2.2.2.6 Controle de Interface de Projeto

A - As interfaces de projeto devem ser identificadas e controladas.

B - As ac¢les de projeto devem ser coordenadas entre as organiza¢des participantes do mesmo e
através das disciplinas técnicas. Controles de interface devem incluir a atribuicdo de
responsabilidades e a implementacdo de documentos entre as organiza¢cBes participantes do
projeto, bem como disciplinas técnicas, para a andlise, aprovacao, liberacdo, distribuicdo e
revisdo de documentos envolvendo interfaces de projeto, para garantir que as estruturas,
sistemas e componentes sejam geometricamente compativeis, funcionais, com procedimentos e
positivamente ambientais.

C - As informagfes de projeto transmitidas atraves das interfaces devem ser documentadas e
controladas.

D - A situacdo da informacdo de projeto ou documento fornecido deve ser identificada nas
transmissoes.

E - Quando for necessario transmitir informacdes de projeto inicialmente por via oral ou outros
meios informais, a transmisséo de informagfes de projeto deve ser prontamente confirmada e
controlada com documentacdo formal iniciada em conformidade com a documentacao
inicialmente aprovada pela organizacao.

2.3 - Fluxogramas Processos para Controle de Projeto

2.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE DADOS DE ENTRADA DE BASE DE PROJETO

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Dados de Entrada”?

- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusao de Dados de Entrada”;

- Nome do usuério e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada “Estrutura” com a lista das ja incluidas, com um botao “Adicionar Estrutura”.
Ao clica-lo, a lista é substituida por uma caixa de texto em branco, para inclusdo de novo dado;
- Caixa de entrada “Componente”;

- Caixa de entrada “Elemento”;

- Caixa de entrada “Valor”;

- Caixa de entrada “Referéncias”;

- Caixa de entrada “Provisorio?” (somente duas opgoes: S ou N);

- Caixa de texto com lista de Componentes recém adicionados (até 5);

- Botao “Salvar”;

- Botao “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

1) Escolher qual “Estrutura” ou digitar uma nova;

2) Digitar a. “Componente”; b. “Elemento”, “Valor”; c. “Referéncias”, “Provisorio?”;

3) Clicar em “Salvar’. O sistema verifica se ha algum campo em branco. Caso positivo,
apresentar mensagem “Nao pode haver campos em branco.”;

4) Caso negativo, apresentar mensagem “Deseja incluir mais Referéncias?”. Caso positivo,
salvar na Tabela Dados de Entrada, limpar campos “Referéncias”, “Provisério?”. Copiar
dados “Estrutura”, “Componente”, “Elemento”, “Valor’ do item recém gravado; retornar a

linha 2-c.;
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5) Caso negativo, salvar na Tabela Dados de Entrada, apresentar mensagem “Deseja incluir
mais Elementos?”. Caso positivo, salvar na Tabela Dados de Entrada, limpar campos
“Elemento”, “Referéncias”, “Provisoério?”. Copiar dados “Estrutura”, “Componente” do item
recém gravado; retornar a linha 2-b.;

6) Caso negativo, salvar na Tabela Dados de Entrada, apresentar mensagem “Deseja incluir
mais Componentes?”. Caso positivo, salvar na Tabela Dados de Entrada, limpar campos
“Componente”, “Elemento”, “Referéncias”, “Provisério?”. Copiar dados “Estrutura” do item
recém gravado; retornar a linha 2-a.;

7) Caso negativo, salvar na Tabela Dados de Entrada. Retornar ao inicio da pagina de
Inclusdo de Dados de Entrada. E enviada ao verificador notificacdo de incluséo de dados de
entrada.

8) Clicar em “Sair”. O sistema fecha.

Tabela Dados de Entrada: - N° Estrutura; Login; Numero do acesso; Estrutura; Componente;
Elemento; Valor; Referéncia; Proviséria? (S/N); Versao mais recente? (S/N).

(Cada N° Estrutura deve ter somente um Login; somente um N° acesso; somente uma Estrutura;
cada Estrutura deve ter um ou varios Componentes; cada Componente deve ter um ou VAarios
Elementos; cada Elemento s6 deve ter um Valor; uma ou varias Referéncias; cada referéncia
deve ter um (S/N) se é Provisoéria; cada_N° Estrutura deve ter um (S/N) se é a versdo mais
recente).

CREATE TABLE Tabela_Dados_Entrada

(

Codigo_entrada INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Codigo_usuario INT NOT NULL;

Estrutura VARCHAR (50) NOT NULL;
Codigo_estrutura INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Maisrecente BOOLEAN;

PRIMARY KEY (Codigo_entrada) );

CREATE TABLE Tabela_Estruturas

(

Codigo_estrutura INT NOT NULL;
Estrutura VARCHAR (50) NOT NULL;
PRIMARY KEY (Codigo_estrutura) );

CREATE TABLE Tabela_Componentes

(

Codigo_componente INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Componente VARCHAR (50) NOT NULL,;
Codigo_estrutura INT NOT NULL;

PRIMARY KEY (Codigo_componente) );

CREATE TABLE Tabela_Elementos

(
Codigo_elemento INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;

Elemento VARCHAR (50) NOT NULL;
Codigo_componente INT NOT NULL;
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PRIMARY KEY (Codigo_elemento) );

CREATE TABLE Tabela_Elementos

(

Codigo_elemento INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Elemento VARCHAR (50) NOT NULL;

Valor VARCHAR (20) NOT NULL;

Codigo_componente INT NOT NULL;

PRIMARY KEY (Codigo_elemento) );

CREATE TABLE Tabela_Referencias

(

Codigo_referencia INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Referencia VARCHAR (50) NOT NULL;

Provisorio BOOLEAN NOT NULL;

Codigo_componente INT NOT NULL;

PRIMARY KEY (Codigo_referencia)
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Figura 6: Fluxograma “Inclusdo de Dados de Entrada’.
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2.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE DADOS DE ENTRADA

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edicdo de Dados de Entrada”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edicao de Dados de Entrada”;

- Nome do usuério e data / horéario de acesso;

- Caixa de Entrada “Item a pesquisar”;

- Botao “Pesquisar”;

- Caixa de entrada “Campo de pesquisa”, com escolha entre Estrutura, Componente, Elemento
ou Referéncias;

- Caixa de entrada “ltem(ns) pesquisado(s)”;

- Botao “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

Digitar na caixa de entrada “Item a pesquisar’ o dado a ser pesquisado. Escolher o “Campo
de pesquisa”. Clicar em “Pesquisar’;

O sistema pesquisa o item na coluna correspondente ao campo de pesquisa selecionado da
Tabela Dados de Entrada. Caso ndo encontre nenhum item, aparece a mensagem
“‘Nenhum item encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Pesquisa e Edicdo de Dados
de Entrada.

O(s) item(ns) encontrado(s) é(sao) listado(s) na Caixa de entrada “ltem(ns) Pesquisado(s)”
(até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a direita da lista);
Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da péagina
“Inclusao de Dados de Entrada”, passiveis de modificagdes. O usuario modifica os valores
de acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Dados de Entrada. Retornar ao
inicio da pagina de Pesquisa e Edicdo de Dados de Entrada. E enviada ao verificador
notificagcdo de modificagcdo de dados de entrada.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 7: Fluxograma “Consulta e Edigao de Dados de Entrada’.
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2.3.3 - PAGINA VERIFICACAO DE DADOS DE ENTRADA

Quais os itens a serem apresentados na péagina “Verificagdo de Dados de Entrada”?

- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina de Consulta e Edicdo de Dados de Entrada, com o titulo “Verificagdo de
Dados de Entrada”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 5);

- Botao “Aceitado”;

- Botao “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

1) O verificador recebeu uma notificacdo de inclusdo ou alteracdo de dados de entrada de
base de projeto. Apds ser autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Verificagdo de
Dados de Entrada”.

2) Os itens incluidos e alterados aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e analisa
os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

3) Se o verificador clicar em “Aceitado”, uma mensagem informativa € enviada para o autor
dos dados, e uma notificacdo é enviada ao responséavel pela aprovagéo final.

4) Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita 0 motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacéao é registrada no banco de dados, € uma notificagao
€ enviada para o0 autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



Verificagao de
Dados de Entrada
A 4

Apresentagio de
itens incluidos e
alterados

Item aceita?

A A

Sistema registra Verificador
item “Verificado” informa razao
na tabela para rejeigao
Mensagem Sistema registra
informativa item “Rejeitado”
enviada ao autor na tabela
A
:Jno\t,:g%zc:g Notificagao
responsével pela enwardaa r:si :;;or,
aprovacao final A

Figura 8: Fluxograma “Verificagdo de Dados de Entrada”.
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234 -

PAGINA APROVACAO DE DADOS DE ENTRADA

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovacgéo de Dados de Entrada”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovagéao de Dados de Entrada”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 5);

- Botao “Aprovado”;

- Botdo “Recusado”;

- Botao “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificacdo de dados de entrada de base de projeto verificados.
Apos ser autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Aprovacao de Dados de Entrada”.
Os itens verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e analisa os dados.
Na sequéncia, ele clica no botédo “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informacao de “aprovado” é registrada no banco de
dados, e mensagens informativas da aprovacgéo final sdo enviadas para o autor dos dados e
o verificador.

Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacgao é registrada no banco de dados, e notificagbes sado
enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para revisao.
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Figura 9: Fluxograma “Aprovag¢édo de Dados de Entrada”.
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CAPITULO 3 — CONTROLE DE AQUISICOES

3.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 — cap.4.6

(4.6) CONTROLE DE AQUISICOES

(4.6.1) Requisitos Gerais
(4.6.1.1) Devem ser estabelecidas e documentadas medidas para assegurar que as exigéncias
da CNEN, bases de projeto, normas, cédigos, especificacdes e outras exigéncias necessarias
para garantir a qualidade requerida sejam incluidas ou referidas nos documentos de aquisicdo de
itens e servigos.
(4.6.1.2) Os documentos de aquisicdo de itens e servigo s devem incluir, no minimo, conforme
seja aplicavel:
a) definicdo do escopo do trabalho a ser realizado pelo fornecedor;
b) requisitos técnicos e da qualidade especificados por referéncia a documentos tais como
normas, codigos e exigéncias da CNEN, procedimentos, instrugbes e especificages,
incluindo as revisdes ou edicdes aplicaveis que descrevem os itens ou servicos;
C) requisitos de ensaio /testes, inspecdo e aceitacdo e quaisquer instrucdes e exigéncias
especiais para essas atividades;
d) clausulas para acesso as instalagdes e registros do fornecedor para fins de inspecéo e
auditoria na fonte, quando for decidida a necessidade de tal inspecao e auditoria ;
e) identificacdo das exigéncias de Garantia da Qualidade aplicaveis aos itens ou servicos a
serem adquiridos;
f) identificacdo da documentacdo exigida, tais como, instrucdes, procedimentos,
especificacfes e registros de inspecdes e teste s, e outros registros de garantia da
qualidade a serem preparados e submetidos a analise e aprovagdo do comprador;
g) clausulas para que sejam efetuadas, de maneira controlada, a distribuicdo, retencgéo,
manutencao e destinagao dos registros de Garantia da Qualidade ;
h) requisitos para relatar e aprovar a destinacdo das ndoconformidades, incluindo a
notificagdo ao comprador sobre os itens ndo conformes aceitos, que envolvam desvios em
relagdo aos requisitos de aquisicao;
i) clausulas para estender os requisitos aplicaveis a subcontratadas e a seus fornecedores,
incluindo o acesso do comprador as suas instalagdes e registros;
j) clausulas para especificar o prazo da submissdo dos documentos referidos na alinea f).

(4.6.2) Avaliacéo e Selegcdo de Fornecedores
(4.6.2.1) Na selecéo de fornecedores deve ser avaliada a sua capacidade de fornecer itens ou
servigos de acordo com os requisitos dos documentos de aquisigao.
(4.6.2.2) A avaliacdo do fornecedor deve incluir, conforme o caso:
a) o uso de dados historicos de desempenho da qualidade em atividades de aquisi¢do
similares;
b) o uso de documentos comprobatérios da qualidade atual do fornecedor, apoiados em
informagdes, quantitativas ou qualitativas, que possam ser avaliadas objetivamente;
c) a avaliagcdo na fonte, da capacidade técnica e do sistema da qualidade do fornecedor;
d) a avaliacdo de produtos por amostragem seletiva.

(4.6.3) Controle de Itens e Servigos Adquiridos
(4.6.3.1).0s itens e servigo s adquiridos, a fim de assegurar a conformidade com os documentos
de aquisi¢do, devem estar sujeitos a um controle sob a forma de medidas tais como:

a) evidéncia objetiva da qualidade, fornecida pelos contratados:
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b) inspecao e auditoria na fonte;

c) exame do produto na entrega;
(4.6.3.2) Se exigido, amostras de material, conforme especificado, devem ser guardadas por
determinado prazo em local combinado, bem como controladas para permitir exames
posteriores.
(4.6.3.3) A evidéncia documental de que os itens adquiridos estdo em conformidade com os
documentos de aquisicdo deve, antes da instalacdo ou uso, estar disponivel no local da
instalacdo e ser suficiente para demonstrar que todos os requisitos foram satisfeitos por esses
itens .
(4.6.3.4) A evidéncia documental, referida na subsegao anterior, pode estar na forma de um
certificado de conformidade que identifique os requisitos satisfeitos pelo item, contanto que a
validade de tais certificados possa ser comprovada.

3.2 — Controle de Aquisicdes de Materiais, Equipamentos e Servicos

3.2.1 GERAL

A - Esta secdo estabelece os requisitos para a qualidade no planejamento e execucgédo de
aquisicdes, visando garantir que os itens e servigos adquiridos atendam aos requisitos
especificados. Os requisitos de avaliagdo e selegdo de fornecedores e de propostas/licitagdes
desta secdo ndo se aplicam a situacbes quando o departamento de rejeitos radioativos do
empreendimento RMB obtém os servicos de outras agéncias federais, através de convénio
interinstitucional ou outro acordo semelhante. Quando um convénio interinstitucional ou outro
acordo servir como documento de aquisicdo entre o departamento de rejeitos radioativos e
outras agéncias federais, 0s requisitos técnicos e de qualidade, responsabilidades e interfaces
especificadas nesses documentos devem ser verificados para que sejam corretamente
incorporados ao documento de controle de qualidade do programa da CNEN, antes do inicio do
trabalho sujeito ao SGQ.

B - Os requerimentos desta se¢édo que sédo aplicaveis aos fornecedores também s&o aplicaveis
aos contratados do departamento de rejeitos radioativos do RMB, salvo indicagdo em contrario.

3.2.2 REQUERIMENTOS

3.2.2.1 Planejamento de Aquisi¢cdes
As aquisicbes devem ser planejadas e documentadas para garantir uma abordagem

sistemética do processo de aquisicdo. O planejamento das aquisi¢cbes deve:
A - ldentificar métodos de aquisicao e responsabilidades organizacionais (ex.: as interfaces entre
0 projeto e a aquisicao).
B - Identificar o que precisa ser feito, quem vai realiz4-lo, como deve ser feito, e quando sera
realizado.
C - Antes do inicio de cada atividade individual identificada no paragrafo 3.2.2.1D, identificar e
documentar a sequéncia de acdes e metas, indicando a conclusdo destas atividades e a
preparacao dos procedimentos aplicaveis.
D - Promover a integracdo das seguintes atividades:

1. Preparacdo de documentos de aquisi¢cao, revisdo e controle de mudancas de acordo com

as exigéncias da Secgao “Controle de Documentos de Aquisigao”.

2. Selecao de fontes para aquisicéo.

3. Andlise e escolha da proposta/licitacao.

4. Avaliagdo de desempenho do contratado/fornecedor do departamento de rejeitos

radioativos.
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5. Verificac@es, incluindo todas as notificacdes de ponto de espera e testemunha.

6. Controle de ndo conformidades.

7. Acdes corretivas.

8. Aceitacdo do item ou servico.

9. Identificacdo dos registros de controle de qualidade.
E - Realizar o controle das atividades de aquisicdo necessérias assim que possivel e o mais
tardar antes do inicio das mesmas, visando garantir a compatibilidade de interface e uma
abordagem uniforme do processo de aquisicao.
F - Que seja realizado conforme o nivel de importancia, complexidade e quantidade do item ou
servico a ser comprado e o desempenho de qualidade do fornecedor.
G - Incluir a participacdo de representantes de organizacdes técnicas e individuos que sejam
treinados e qualificados em préticas e conceitos de garantia de qualidade.

3.2.2.2 Avaliacao e Selecéo de Origem
A - A selecdo de fornecedores deve ser baseada em uma avaliacdo, realizada por ou para o
comprador antes da assinatura do contrato, para determinar a capacidade do fornecedor para
fornecer produtos ou servi¢cos de acordo com os requerimentos dos documentos de aquisi¢ao.
B - As responsabilidades organizacionais do comprador, pela avaliacdo e sele¢céo de origem para
identificar a capacidade do fornecedor, devem ser identificadas.
C - As medidas do comprador para avaliar e selecionar as fontes de aquisicdo devem ser
documentadas e devem incluir um ou mais dos seguintes elementos:
1. Avaliacdo do histérico do fornecedor para fornecer um produto idéntico ou similar que
corresponda satisfatoriamente ao uso atual. Essa avaliacdo deve refletir a capacidade atual.
2. Avaliacdo de registros atuais de controle de qualidade do fornecedor, apoiada por
informagfes qualitativas e quantitativas documentadas que poderdo ser avaliadas
objetivamente.
3. As avalia¢cbes da capacidade técnica e da qualidade do fornecedor sdo determinadas por
uma avaliacdo direta das instalacdes e da equipe do mesmo, e aplicacdo do programa de
controle de qualidade do fornecedor.
D - Os resultados da avaliacdo e selecéo da fonte de aquisicdo devem ser documentados.

3.2.2.3 Avaliacao da Proposta/Licitacdo

A - O processo de proposta/licitacdo deve incluir uma determinacdo da extensdo da
conformidade com o0s requerimentos dos documentos de aquisicdo. Essa avaliagdo deve ser
realizada por individuos ou organiza¢cfes selecionados que sejam tecnicamente qualificados,
incluindo individuos treinados e qualificados em praticas e conceitos de garantia de qualidade.

B - A avaliacao deve incluir os seguintes temas, conforme aplicaveis ao tipo de aquisicao:

. Consideracdes técnicas.

. Requerimentos do programa de garantia de qualidade.

. Fornecedor de pessoal.

. Capacidade de producéo do fornecedor.

. Histdrico de desempenho do fornecedor.

. Alternativas.

. Excecoes.

C - Antes da escolha do contrato, o comprador deve resolver, ou se comprometer a tal, as
condicdes inaceitaveis de qualidade identificadas durante a avaliagdo da proposta/licitacéo.

D - Quaisquer deficiéncias que afetem a qualidade deverdo ser corrigidas antes do inicio do
trabalho que afete a qualidade.

E - O documento que descreve o SGQ do fornecedor deve ser aceito pelo comprador antes do
inicio do trabalho.

NOoO o~ WNPRE

3.2.2.4 Avaliacao de Desempenho do Fornecedor
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A - O comprador de itens e servicos estabelece as medidas para realizar a interface com o
fornecedor e verifica 0 desempenho considerado necessario pelo comprador. As medidas devem
incluir:
1. Estabelecer um entendimento entre o comprador e o fornecedor com relacdo aos
requisitos e especificacbes identificados nos documentos de aquisicao.
2. Exigir que o fornecedor identifique técnicas de planejamento e processos a serem
utilizados no cumprimento dos requisitos dos documentos de aquisicao.
3. Rever documentos de fornecedores que estejam preparados ou processados durante o
trabalho realizado, de forma a cumprir as exigéncias dos documentos de aquisi¢ao.
4. ldentificar e processar as informages necessarias para mudancas.
5. Estabelecer o método a ser utilizado para documentar a troca de informacgdes entre o
comprador e o fornecedor.
6. Estabelecer o grau da vigilancia e inspecéo.
B - Avaliacdes de desempenho devem ser realizadas periodicamente em cada fornecedor para
determinar a necessidade de auditorias adicionais. Essa avaliacdo deve ser documentada e
baseada em:
1. Revisdo de documentos e registros do fornecedor (ex.: certificados de conformidade,
Certificado de Autorizagdo do CREA, Certificado de Sistema de Qualidade, avisos de néo
conformidades e agdes corretivas, etc.).
2. Resultados das verificacbes anteriores de origem, auditorias, avaliacbes de gestédo e
inspecgbes recebidas, incluindo resultados de auditorias a partir de outras origens (ex.:
outros clientes, CNEN, etc.).
3. Experiéncia operacional com produtos idénticos ou similares fornecidos pelo mesmo
fornecedor.
C - O grau das verificagdes, incluindo planejamento, deve ser uma fungéo importante conforme a
complexidade e quantidade de itens ou servicos que estejam sendo adquiridos, e 0 desempenho
da qualidade do fornecedor.
D - As atividades de verificagdo devem ser realizadas por pessoal qualificado atribuido para
verificar, inspecionar, auditar ou agir como testemunha.
E - As verificacBes devem ser realizadas assim que possivel e ndo exoneram os fornecedores de
suas responsabilidades quanto a verificagdo da realizagédo da qualidade.
F - As verificagdes incluem: (i) o uso de auditorias para avaliar o desempenho do fornecedor, e
(i) a avaliacdo da documentacdo do comprador para auxiliar na determinacao da eficacia do
SGQ do fornecedor. Esta documentagdo deve incluir a relacionada a fontes da vigilancia e
inspecdes, auditorias, inspeg¢des recebidas, ndo conformidades, disposi¢des, renuncias, e agdes
corretivas.

3.2.2.5 Controle de Documentos Gerados pelo Fornecedor

A - Os documentos gerados pelo fornecedor devem ser controlados, processados e aceitados de
acordo com os métodos estabelecidos.

B - Serdo executadas medidas para garantir que a apresentacdo desses documentos seja
realizada de acordo com os requerimentos para documentos de aquisicdo. Estas medidas devem
assegurar a avaliacdo da aquisicdo, processamento e registro de dados técnicos, teste e
inspecdo, em compara¢ao com os critérios de aceitacao.

3.2.2.6 Aceitacao de Itens ou Servigos

A - Os fornecedores devem verificar se 0s itens ou servicos oferecidos cumprem com 0s
requisitos nos documentos de aquisicdo do comprador antes de oferecerem os produtos ou
servicos para aceitacao.

B - Quando exigido por codigo, regulamento ou requerimento em documentos de aquisicéo,
evidéncia documental de que os itens ou servigos estdo em conformidade com os documentos
de aquisicdo deve estar disponivel nas instalagbes do comprador antes que o item seja
instalado, ou antes que o servico seja utilizado.
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C - Métodos para aceitacdo de itens ou servi¢cos fornecidos pelo fornecedor devem garantir que
0s itens ou servicos estejam em conformidade com os requisitos em documentos de aquisi¢cao
do comprador, e incluir um ou mais dos seguintes procedimentos, conforme apropriado para 0s
itens ou servigos sendo adquiridos:

1. Avaliacdo do certificado de conformidade do fornecedor (itens e servi¢os relacionados).

2. Desempenho de um ou uma combinacdo de: verificacdo de origem, inspec¢éo recebida,

ou teste pds-instalacao (itens e servicos relacionados).

3. Verificagdo técnica dos dados produzidos (somente servicos).

4. Fiscalizag&o e/ou auditoria da atividade (apenas servicos).

5. Revisdo de evidéncias objetivas (ex.: certificacbes e relatérios de teste) para o

atendimento aos requerimentos de documentacdo de aquisicao (apenas servicos).
D - O comprador deve aceitar os itens e servigos antes da instalag&o ou utilizagao.

3.2.2.7 Certificado de Conformidade

Quando um certificado de conformidade for utilizado para aceitar um item ou servigo
relacionado:
A - O certificado deve identificar o item ou servico adquirido com o respectivo documento de
contrato.
B - O certificado deve identificar os requerimentos de documentacdo de aquisicdo especificos
referentes ao item ou servico adquirido, como cédigos, normas e outras especificacées. Os
requerimentos de documentagdo de aquisi¢do identificados devem incluir todas as mudancas
aprovadas, renuncias, ou desvios aplicaveis ao item ou servico.
C - A certificacdo deve identificar quaisquer requerimentos de documentos de compra que
tenham sido cumpridos, juntamente com uma explicagdo e 0s meios para resolver as nao
conformidades.
D - A certificacdo deve ser atestada por uma pessoa responsavel pela funcao de controle de
gualidade e cujas responsabilidades e cargo estejam descritos no SGQ do fornecedor.
E - O processo de certificacdo, incluindo os documentos de execucdo para preenchimento de
certificado, bem como os documentos administrativos para andlise e aprovagao dos certificados,
devem estar descritos na documentagcdo do SGQ do comprador ou fornecedor.
F - Devem ser identificadas medidas para verificar a validade dos certificados e a eficacia do
processo de certificagdo (isto €, através de auditoria do fornecedor ou por inspecao
independente ou teste do item). As verificagbes devem ser realizadas pelo comprador em
intervalos proporcionais ao histérico de bom desempenho do fornecedor.

3.2.2.8 Verificagdo de Origem
O comprador pode aceitar um item ou servico via monitoramento, testemunho, ou pela
observacado de atividades realizadas pelo fornecedor. Este método de aceitacdo é chamado de
verificagdo de origem.
A - A verificacdo de origem deve ser planejada e executada por individuos treinados e
gualificados em préticas e conceitos de controle de qualidade, de acordo com procedimentos
escritos para garantir a conformidade com os requerimentos de aquisicdo. Procedimentos
aplicaveis ao método de aquisicao devem assegurar:
1. A especificacdo das caracteristicas ou processos a serem testemunhados,
inspecionados, ou verificados e 0 método de vigilancia e grau de documentacdo necessaria.
2. Auditorias, vigilancia, ou inspecdes que verifiqguem a eficacia do SGQ do fornecedor e as
atividades de controle de qualidade, e garantam que o fornecedor esteja em conformidade
com a garantia de qualidade e os requisitos técnicos.
B - A verificagdo de origem deve ser realizada para inspecionar, monitorar, testemunhar ou
observar as atividades compativeis com a fabricacdo, inspecfes, exames ou testes planejados
do fornecedor, bem como os embarques de itens em pontos pré-determinados e realizados em
intervalos consistentes com a importancia e complexidade de cada item.
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C - A evidéncia documentada da aceitacdo de itens ou servicos verificados na origem deve ser
fornecida para o destino de recebimento do item, tanto para o comprador como para o
fornecedor.

3.2.2.9 Inspecdo de Recebimento

Quando houver inspecéo de recebimento para aceitacdo de um item:
A - A inspecdo deve considerar os resultados das verificacBes e auditorias de origem e o
desempenho da qualidade demonstrado pelo fornecedor.
B - Alinspecéo deve ser realizada de acordo com os documentos relativos & mesma.
C - A inspecédo deve verificar por evidéncia objetiva recursos como: configuracdo adequada;
identificacdo; caracteristicas dimensionais, fisicas e outras; protecdo contra danos durante o
transporte; e limpeza.
D - A inspecdo deve ser planejada e executada de acordo com as exigéncias da Secédo
“Inspecgao’.
E - A inspecéo de recebimento deve ser coordenada com uma analise da documentacdo do
fornecedor, quando os documentos de aquisicdo exigirem tal documentacdo antes de receber a
inspecao.

3.2.2.10 Teste Po6s-Instalacao

A - Quando o teste pos-instalacdo for utilizado como método de aceitacdo, 0s requerimentos
para o teste pos-instalagdo e a documentacdo de aceitagdo devem ser estabelecidos de comum
acordo pelo comprador e pelo fornecedor.

B - O teste deve estar de acordo com os requerimentos da Sec¢ao “Controle de Testes”.

3.2.2.11 Controle de Ndo Conformidades do Contratado/Fornecedor do Departamento de
Rejeitos Radioativos do RMB
O comprador e o fornecedor devem estabelecer e documentar métodos para disposicao

de itens e servigos que ndo atendam aos requerimentos dos documentos de aquisi¢cdo de acordo
com 0s seguintes requisitos:
A - Os contratados do departamento de rejeitos radioativos do RMB, a excecao dos contratados
principais, devem avaliar os itens ndo conformes de acordo com as exigéncias da Secao “Itens
Nao Conformes”. Os contratados principais devem avaliar os itens ndo conformes de acordo com
as exigéncias de seus SGQs.
B - Os fornecedores/contratados principais devem apresentar um relatério de ndo conformidade
para o comprador, incluindo a disposicado recomendada para uso de produtos “como-esta” ou
reparados, bem como a justificativa técnica para tal disposicdo. Relatérios de ndo conformidades
relacionados aos requisitos de documentos de aquisicdo ou documentos aprovados pelo
comprador, que consistam em um ou mais dos seguintes, devem ser apresentados ao
comprador para aprovacao da disposi¢do recomendada:

1. Exigéncias técnicas ou materiais ndo foram atendidas.

2. A exigéncia de documentos de fornecedores, que tenham sido aprovados pelo

comprador, néo foi atendida.

3. A ndo conformidade ndo pode ser corrigida pela continuacédo do processo de fabricacao

original ou por retrabalho.

4. O item ndo esta em conformidade com o requisito original, mesmo que o item possa ser

restaurado a uma condi¢do tal que a capacidade de operacdo do mesmo esteja intacta.
C - O comprador deve obedecer as recomendacgtes do fornecedor.
D - O comprador deve supervisionar a execu¢do das mesmas.
E - O comprador deve manter registros das n&o conformidades apresentadas pelo fornecedor.

3.2.2.12 Aquisic¢@es de Itens de Catalogo
A — Produtos de Prateleira
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Quando especificado que os controles de GQ apropriados para aplicacdes nucleares ndo
podem ser exercidos de forma viavel, produtos de prateleira podem ser substituidos por
componentes basicos, sujeitos ao seguinte para fornecer a garantia necessaria de que o item
especifico venha a realizar sua funcéo de seguranca ou de isolamento de rejeitos esperada:

1. As caracteristicas criticas do item devem ser especificadas em documentos de projeto e
aquisicao aprovados.
2. A verificacdo das caracteristicas criticas do item deve ser conseguida através da
aplicacdo de processo a ser realizado por uma entidade especializada.
3. Os processos de execucdo devem ser desenvolvidos para que sejam consistentes com as
Normas e Regulamentos da CNEN, a Electric Power Research Institute (EPRI) Guideline for the
Utilization of Commercial Grade Items in Nuclear Safety Related Applications (NCIG-07), EPRI
NP-5652 (6/88 conforme endossado e modificado por NRC Generic Letters 89-02, Actions to
Improve the Detection of Counterfeit and Fraudulently Marketed Products (3/89) e 91-05,
Licensee Commercial-Grade Procurement and Dedication Programs (4/91).
B - Aquisicdo Comercial de Servigos Analiticos
Para servicos analiticos que apoiem a investigacao cientifica, os seguintes requisitos
devem ser uma alternativa aceitavel para todas as outras exigéncias da Secado “Controle de
Materiais, Equipamentos e Servigos Adquiridos”. O comprador deve:
1. Antes da emissdo do documento de aquisicdo, desenvolver um plano de amostra de
controle de qualidade documentado que descreva:
a - O numero de amostras de controle de qualidade e a abordagem a ser utilizada para
apresentacdo das amostras (ex.: cega, réplicas, ou picos).
b - A preparacdo e analise de amostras de controle de qualidade ou a identificacdo da
origem do método de preparacdo e andlise. Os padrbes utilizados na preparacdo de
amostras de controle de qualidade devem ser rastreaveis conforme os padrbes
reconhecidos nacionalmente. Se nenhum padréo reconhecido existir nacionalmente, a base
para a utilizacdo deve ser documentada.
c - Critérios de aceitacéo.
d - Como que o numero de amostras de controle de qualidade, a abordagem e os critérios
de aceitacéo fornecem confianca na exatidao/precisdo dos dados.
2. Garantir que os resultados analiticos do controle de qualidade sejam recebidos e
avaliados de acordo com critérios de aceitacdo antes da utilizacdo dos dados.
3. Certificar-se que os dados, os resultados analiticos do controle de qualidade, o plano de
amostra de controle de qualidade, e a documentagdo de avaliacdo sejam apresentados
como registros de garantia de qualidade.

C - Agquisicdo Comercial de Dados
Caso os dados necessarios nao possam ser obtidos a partir de qualquer fonte externa por
meio de um processo de aquisicdo que aplique os requisitos do SGQ apliciveis, os dados
podem ser obtidos através de uma agao de aquisicao regular.
1. Analise prévia e aprovacdo pela geréncia de rejeitos radioativos do RMB devem ser
obtidas.

D - Aquisicdo Comercial de Servigos de Calibragéo
1. No caso de fornecedores de servicos comerciais de calibracdo, acreditados por um 6rgéo
credenciador nacionalmente reconhecido, uma avaliacdo documentada da acreditacdo do
fornecedor poderd ser utilizada no lugar de auditorias externas, inspec¢des ou testes apos a
entrega, ou supervisbes no ambiente de trabalho durante a realizacdo do servico. A
avaliacao deve incluir, no minimo:
a - Credenciamento pelo INMETRO ou outro 6rgdo competente, a definir;
b - Ambito de acreditacdo publicado para o laboratério de calibragdo que cubra os
parametros de medicao necessarios, bem como escalas e incertezas.
2. Os documentos de aquisicAo devem exigir requisitos técnicos e administrativos
adicionais, conforme necessério, até que satisfacam os requisitos do SGQ do departamento
de rejeitos radioativos do RMB e/ou requisitos técnicos.
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3. As caracteristicas criticas associadas a calibracdo devem ser especificadas em projeto
aprovado e/ou documentos de aquisi¢ao.

4. A verificagc@o das caracteristicas criticas deve ser desenvolvida através de processo de
aceite a ser realizado por uma organizacao de aceitacao especifica.

5. Relatérios de “como-encontrado” e “como-deixado” dos dados de calibragcido devem ser
incluidos nos documentos de aquisicdo quando os itens calibrados forem considerados
descalibrados.

6. O certificado / relatério de calibracdo deve incluir a identificacdo dos equipamentos /
padrdes do laboratorio utilizados.

3.2.3 Controle de Documentos de Aquisicdo

A - Esta secdo estabelece requisitos para garantir que os documentos de aquisicdo, e suas
respectivas alteracdes, contenham os requisitos técnicos e de garantia de qualidade adequados.

B - Quando um convénio interinstitucional ou outro documento servir como documento de
aquisicao entre o departamento de rejeitos radioativos do RMB e outras agéncias federais, 0s
requisitos desta secdo devem ser aplicados.

C - Os requisitos desta se¢do, que sdo aplicaveis aos fornecedores, também sdo aplicaveis aos
contratados do departamento de rejeitos radioativos do RMB, salvo indicagdo em contrario.

3.2.3.1 Preparacdo dos Documentos de Aquisi¢ao
Os documentos de aquisi¢cdo, em todos os niveis, devem incluir as seguintes disposi¢des para
garantir a qualidade como aplicavel ao item (incluindo pecas de reposicao e substituicdes) ou
servigo a ser adquirido:
A - Declaragéo do escopo de trabalho a ser executado.
B - Requisitos técnicos, incluindo:
1. Bases de projeto e outros requisitos aplicaveis que devam ser incluidos ou referenciados
em documentos para aquisi¢cdo de itens e servicgos.
2. Documentos especificos (ex.: desenhos, especificagdes, codigos, normas, regulamentos,
procedimentos, instrucdes), incluindo suas revisdes, que descrevam 0s requisitos técnicos
dos itens ou servicos a serem fornecidos, devem ser especificados. O nivel de revisao e
situacao de alteracdo desses documentos também deve ser identificado.
3. Devem ser especificados os requisitos de testes, inspegcbes e de aceitacdo que o
comprador vai utilizar para monitorar e avaliar o desempenho do fornecedor.
C - Requisitos do SGQ, incluindo:
1. Na medida do necessério, documentos de aquisicdo exigindo que os fornecedores
tenham um sistema de controle de qualidade de acordo com os requisitos aplicaveis do
presente documento. A extensdo do programa depende do tipo e da utilizacdo do item ou
servigo a ser adquirido. Um documento com descri¢cdo do SGQ do contratado principal deve
estar conforme com o SGQ do Departamento de Rejeitos Radioativos do RMB. Um
documento com descricdo do SGQ do fornecedor deve estar conforme com o documento
com descricdo do SGQ do comprador. A extensdo do SGQ deve depender do escopo,
natureza, tipo e uso, ou a complexidade do item ou servi¢co a ser adquirido.
2. A exigéncia para que o fornecedor incorpore os requisitos adequados de garantia de
gualidade em todo e qualquer documento de aquisicdo emitido para um fornecedor
subalterno.
3. Sempre que apropriado, o comprador pode permitir que alguns ou todos os trabalhos do
fornecedor sejam realizados no ambito do SGQ do RMB. Neste caso, documentos de
aquisicdo devem especificar que o SGQ do RMB seja aplicado ao fornecedor.
D - Provisbes para direito de acesso a instalagdes do fornecedor devem ser concedidas em cada
nivel de aquisicdo para fins de inspecao, verificacdo, auditoria ou fiscalizacdo por parte do
comprador, ou outro representante autorizado pelo comprador. Os documentos de aquisi¢cao
emitidos pelos contratados do departamento de rejeitos radioativos do RMB devem também
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incluir uma disposicao para fornecer direito de acesso ao escritorio de garantia de qualidade para
fins de inspecéo, verificagéo, auditoria ou fiscalizagéo.

E - Provisdes para estabelecer pontos de espera, para além do qual o trabalho ndo pode
prosseguir sem a autorizacdo do comprador.

F - Os documentos de aquisicdo, em todos os niveis, devem identificar a documentacdo
necessdria a ser apresentada para informacao, revisdo ou aprovagdo por parte do comprador.
Deve também ser definido o momento da apresentacdo. Quando o comprador exige que o
fornecedor mantenha registros especificos de garantia de qualidade, os tempos de retencdo e
disposicdo devem ser prescritos.

G - Requisitos do comprador para que o fornecedor relate eventuais ndo conformidades,
dispostas como produtos no estado atual ou reparados, para o comprador, para aprovacédo da
disposicéo.

H - Identificacdo de quaisquer pecas sobresselentes, de reposicdo ou conjuntos de pegas e as
informacg0des apropriadas técnicas e de garantia de qualidade exigidas para a organizagéo. Pegas
de reposicdo devem estar sujeitas a sistemas de garantia de qualidade, cédigos e padrbes, e
exigéncias técnicas iguais ou maiores do que as dos requisitos originais, ou conforme necessario
para impedir a reincidéncia de defeitos.

| - Instrugdes relativas ao desempenho de processos especiais.

J - Solicitacdo aos fornecedores para que estabelecam controles para mitigar a aquisicdo e
instalagéo de itens falsificados ou fraudulentos.

3.2.3.2 Aprovacgdao e Revisdo de Documentos de Aquisicéo

A — As revisbes em documentos de aquisicdo devem ser realizadas e documentadas antes da
emissao dos documentos de aquisigao.

B - Uma revisdo dos documentos de aquisicdo e eventuais alteragfes devem ser feitas para
averiguar se nos documentos estao incluidas disposi¢cdes adequadas para garantir que os itens
ou servicos vao ao encontro das necessidades presentes.

C - RevisBes devem garantir que os requisitos aplicaveis delineados na subsec¢ao “Preparacao
de Documentos de Aquisicao” estejam corretamente declarados, inspecionados e controlados;
gue existem critérios de aceitacao e rejeicdo adequados; e que o0 documento de aquisicao tenha
sido elaborado, revisado e aprovado de acordo com o0s requisitos desta sec¢éao.

D - As analises devem ser realizadas por pessoal que tenha acesso a informagdes pertinentes e
gque tenha uma compreensao adequada dos requisitos e escopo da aquisicéo.

E - Quando especificado pelos procedimentos de controle, documentos de aquisicdo devem ser
revistos por individuos ou grupos que nao aqueles que geraram o documento, treinados e
gualificados em praticas e conceitos de garantia de qualidade. A formacédo e qualificacdo de
individuos ou grupos que realizam as revisdes devem estar em conformidade com a subseccéo
“Treinamento, Qualificagéo e Certificagao de Pessoal’.

F - Os documentos de aquisicdo devem ser aprovados.

3.2.3.3 Alteracdes em Documentos de Aquisicéo
A - As alteracdes devem estar sujeitas ao mesmo grau de controle utilizado na preparacdo dos
documentos originais.
B - Alteracdes feitas como resultado de avaliacGes de propostas/licitacdes ou negociacdes pré-
contratuais devem ser incorporadas aos documentos de aquisicdo. A avaliagdo dessas
alteragbes e o impacto resultante devem ser concluidos antes da adjudicagdo do contrato. A
avaliacdo deve considerar:
1. Requisitos adequados, conforme especificado nesta sec¢éo.
2. Critérios de projeto adicionais ou modificados.
3. Andlise de excec¢bes ou alteracdes solicitadas ou especificadas pelos fornecedores e uma
determinacdo do impacto que tais alteragbes tenham sobre o objetivo dos documentos de
aquisicao ou de qualidade do item ou servigco a ser oferecido.
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3.3 -

Fluxogramas Processos Controle de Aquisicdes

3.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE AQUISICOES

Quais os itens a serem apresentados na péagina “Incluséo de Aquisicbes”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusao de Aquisi¢des”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada “Aquisicao”;

- Caixa de entrada “Fornecedor”;

- Caixa de entrada “Escopo”;

- Caixa de entrada “Requisitos técnicos e de qualidade”;

- Caixa de entrada “Requisitos de ensaios / testes / inspecao”;

- Caixa de entrada “Inspecao e auditoria na fonte”;

- Caixa de entrada “Outras exigéncias de Garantia da Qualidade”;
- Caixa de entrada “Prazo de submissio”;

- Caixa de entrada “Documentos da qualidade do Fornecedor”;

- Caixa de entrada “Documentos de avaliagdo do produto”;

- Botdo “Salvar”;

- Botao “Cancelar’;

- Botao “Sair”.

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7

8)

9)

Digitar o nome da “Aquisi¢cao”;

Digitar “Fornecedor”;

Digitar “Escopo”;

Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha requisitos técnicos e de qualidade?”. Caso selecione
“Sim”, uma janela de texto se abrira, para digitagdo dos mesmos;

Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha requisitos de ensaios / testes / inspecao?”. Caso
selecione “Sim”, uma janela de texto se abrira, para digitagdo dos mesmos;

Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha necessidade de inspecao ou auditoria na fonte?”;
Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha outras exigéncias de Garantia de Qualidade?”. Caso
selecione “Sim”, uma janela de texto se abrira, para digitacdo das mesmas;

Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha prazo de submissdo?”. Caso selecione “Sim”, uma janela
de texto se abrira, para digitacdo do prazo;

Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha documentos de qualidade do Fornecedor?”. Caso

selecione “Sim”, uma janela de texto se abrira, para digitacdo dos mesmos;

10) Selecionar “Sim” ou “Nao” em “Ha documentos de avaliagdo do produto?”. Caso selecione

“Sim”, uma janela de texto se abrird, para digitagdo dos mesmos;

11) Clicar no botao “Salvar”. O sistema grava os dados na Tabela de Aquisi¢des. Informativo é

enviado para o Verificador, avisando sobre nova Aquisigéo.

Tabela Aquisicdes: - No_Aquisicao; Login; No Acesso; Aquisicao; Fornecedor; Escopo;
ReqTecnQual; RegEnsTesIns; InspAudFonte; RegAprov; OutrosGQ; Prazo; DocsQualForn;

DocsAvalProd.

(Cada No Aquisicao deve ter somente um Login; somente um No_acesso; somente uma
Aquisicao; somente um Fornecedor; somente um Escopo; um ou mais RegTecnQual; um ou
mais ReqTesIns; um ou mais RegAprov; um ou mais OutrosGQ; somente um Prazo; um ou mais
DocsQualForn; um ou mais DocsAvalProd.
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CREATE TABLE Tabela_Aquisicoes

(

No_aquisicao INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL;

Aquisicao VARCHAR (100) NOT NULL;

Fornecedor VARCHAR (100) NOT NULL;

Escopo VARCHAR (100) NOT NULL;

RegTecnQual VARCHAR (100);

ReqEnsTesIns VARCHAR (100);

InspAudFonte VARCHAR (100);

RegAprov VARCHAR (100);

OutrosGQ VARCHAR (100);

Prazo DATE;

DocsQualForn VARCHAR (100);

DocsAvalProd VARCHAR (100);

PRIMARY KEY (No_aquisicao) );
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Figura 10: Fluxograma “Controle de Aquisi¢bes”.
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3.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDIGAO DE AQUISICOES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edi¢do de Aquisicbes”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta de Aquisicoes”;

- Nome do usuério e data / horério de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botao de escolha “Pesquisa por nome da aquisi¢ao, fornecedor ou escopo”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Aquisicao(des) pesquisada(s)”;

- Botao “Sair”.

1) Digitar uma palavra-chave correspondente a(s) aquisicdo(des) a ser(em) buscada(s);

2) Utilizar o botéo de escolha para selecionar o campo de pesquisa da palavra-chave digitada:
por nome de aquisi¢cao, fornecedor ou escopo da mesma. Clicar em “Pesquisar”;

3) O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela
Aquisicoes. Caso nao encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta de Aquisicbes.

4) O(s) item(ns) encontrado(s) é(s&o) listado(s) na Caixa de entrada “Aquisi¢cdo(des)
Pesquisada(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

5) Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

6) Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

7) Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusdo de Aquisi¢coes”, passiveis de modificagcdes. O usudario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Aquisicoes. Retornar ao inicio da
pagina de Consulta e Edicdo de Aquisicdes. E enviada ao verificador notificacdo de
modificacdo de aquisicoes.

8) Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 11: Fluxograma “Consulta e Edicao de Aquisi¢bes”.
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3.3.3-

PAGINA VERIFICACAO DE AQUISICOES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagao de Aquisicées”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificacdo de Aquisi¢cdes”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 3 ou 5);

- Botao “Aceitado”;

- Botdo “Rejeitado”;

- Botdo “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O verificador recebeu uma notificacdo de incluséo de aquisi¢cdes. Apos ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Verificacdo de Aquisicdes”.

As aquisi¢cOes incluidas aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e analisa 0s
dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informacao de “verificado” é registrada no banco de
dados, uma mensagem informativa € enviada para o autor dos dados, e uma notificagéo é
enviada ao responséavel pela aprovacao final.

Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacao é registrada no banco de dados, e uma notificagao
€ enviada para o autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.
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Figura 12: Fluxograma “Verificagdo de Aquisigoes”.
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3.34-

PAGINA APROVACAO DE AQUISICOES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovag¢do de Aquisicbes”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovacao de Aquisicoes”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 5);

- Botao “Aprovado”;

- Botdo “Recusado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “ltem recusado?” — incluir botées “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificagdo de aquisi¢des verificadas. Apos ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Aprovagao de Aquisi¢coes”.

Os itens verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e analisa os dados.
Na sequéncia, ele clica no botao “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informagao de “aprovado” é registrada no banco de
dados, e mensagens informativas da aprovacdao final sdo enviadas para o autor dos dados e
o verificador.

Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacéao é registrada no banco de dados, e notificagdes s&o
enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para revisao.
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Figura 13: Fluxograma “Aprovagédo de Aquisigbes”.
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CAPITULO 4 — CONTROLE DE MATERIAIS

4.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.7

(4.7) CONTROLE DE MATERIAIS

(4.7.1) Identificacdo e Controle de Materiais, Pecas e Componentes
(4.7.1.1) Devem ser estabelecidas medidas para a identificagdo e controle de itens, inclusive
conjuntos parcialmente fabricados, durante toda a fabricacdo, montagem, instalacédo e uso, a fim
de assegurar que a identificacdo do item seja mantida pelo numero da corrida, nimero da peca,
namero de série ou outros meios apropriados, seja no item ou em registros rastreaveis ao item.
(4.7.1.2) As medidas de identificagdo e controle devem ser planejadas para impedir 0 uso de
materiais, pegas e componentes incorretos ou defeituosos.
(4.7.1.3) A documentacéo exigida para a identificacdo e controle de um item deve estar sempre
disponivel no local ao longo do processo de construcao.
(4.7.1.4) No que concerne aos meios para manter a identificagéo do item, devem ser obedecidos
0s seguintes principios:
a) usar a identificacao fisica ao maximo possivel;
b) se a identificacéo fisica for impraticavel ou insuficiente, empregar a separagéo fisica, o
controle através de procedimentos ou outro meio apropriado;
c) se for empregada a identificacdo por marcacdo, que esta seja clara, inequivoca e
indelével e aplicada de maneira a ndo afetar o funcionamento do item, evitando-se que fique
encoberta por tratamento ou revestimento de superficie, a menos que seja previamente
substituida por outro meio de identificacéo.

(4.7.2) Manuseio, Armazenagem e Embarque

(4.7.2.1) Devem ser estabelecidas e documentadas medidas para controlar o0 manuseio,
armazenagem e embarque, incluindo limpeza, embalagem e preservacdo de materiais e
equipamentos, de acordo com instru¢des, procedimentos ou desenhos, a fim de evitar avarias,
deterioracdo ou perdas.

(4.7.2.2) Devem ser utlizados procedimentos especificos para itens sensiveis, criticos e
deterioraveis, especificando-se, quando aplicaveis, involucros, revestimentos, equipamentos de
manuseio e/ou ambientes protetores especiais, cuja existéncia precisa ser verificada.

4.2 — ldentificacdo e Controle de Materiais, Iltens e Componentes

4.2.1 GERAL

Esta secdo estabelece os requisitos para a identificacdo e controle de itens (incluindo
produtos de consumo e conjuntos parcialmente fabricados) para garantir que apenas os itens
corretos e aceitos sejam utilizados ou instalados.

4.2.2 REQUISITOS

4.2.2.1 ldentificacéo
A - Aidentificacdo deve estar anexada aos itens ou em documentos rastredveis aos itens.
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B - Os itens devem ser identificados a partir do momento da fabricacdo, ou recebimento, até e
incluindo a instalacéo ou utilizacdo final (descarte).

C - A identificacdo deve relacionar um item a um projeto aplicavel ou a outro documento
especifico pertinente.

D - A correta identificacdo de itens deve ser verificada e documentada antes da liberacdo para
fabricagdo, montagem, transporte ou instalagao.

4.2.2.2 |dentificacdes Fisicas
A - Métodos de identificacdo de itens devem incluir ao maximo possivel o uso de identificacdes
fisicas. Caso as identificagcbes fisicas sejam impraticaveis ou insuficientes, outros meios
adequados devem ser empregados (ex.. separacdo fisica, rétulos ou etiquetas presos aos
contéineres ou controle processual).
B - As identificag@es fisicas, quando utilizadas, devem:
1. Ser aplicadas utilizando materiais e métodos que fornecam uma identificagdo clara e
legivel.
2. Nao afetar negativamente a fungéo ou o tempo de vida do item.
3. Ser transferidas para cada parte de um item identificado, quando o item for subdividido.
4. N&o ser obliteradas ou ocultas por tratamentos de superficie, revestimentos, ou apés a
instalagdo, a menos que substituidas por outros meios de identificacao.

4.2.2.3 Requisitos Condicionais
O controle de materiais deve atender aos seguintes requisitos, conforme o caso:

A - Se os codigos, normas ou especificagcdes incluem requisitos especificos de identificacdo ou
rastreabilidade (ex.: identificagdo ou rastreabilidade do item para uma especificacéo aplicavel e
linha de produto; lote, peca ou nimero de série; inspec¢éo especifica, teste ou outros registros), o
programa deve ser projetado para fornecer o controle de tais identificacdes e rastreabilidades.
B - Se os cdédigos ou normas nado incluem requisitos de identificacdo ou de rastreabilidade
especificos, especificagbes devem fornecer os métodos de identificagdo e rastreabilidade
apropriados ao item.
C - Se os itens, incluindo produtos de consumo, possuem validade (de prateleira), vida til, ou
ciclos de operagéo, o uso deve ser controlado para:

1. Identifica-los de forma exclusiva.

2. Estabelecer registros que identifiguem validade, vida util, e/ou ciclos de operagéo

restantes.

3. Impedir a utlizacdo desses itens, inclusive produtos de consumo, que tenham

ultrapassado sua validade, vida (til, ou ciclos de operagéo.
D - Se o armazenamento do item for necessario, métodos devem ser estabelecidos para o
controle da identificacdo do item que seja proporcional & duracdo planejada e condi¢des de
armazenamento. Esses métodos devem garantir, conforme o caso:

1. A manutencao ou substituicdo de marcas e etiquetas de identificacdo danificadas durante

manuseio ou envelhecimento.

2. Protecdo na identificacdo de itens sujeitos a deterioracdo excessiva resultante da

exposicdo ambiental ou condicBes adversas de armazenamento.

3. Atualizacdo de registros de programas existentes.

4.3 - Fluxogramas de Processos para Controle de Materiais

4.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE MATERIAIS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Materiais”?
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- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusdo de Materiais”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada “Nome do Item”;

- Caixa de entrada “Forma de identificacao”;

- Caixa de entrada “Departamento”;

- Caixa de entrada “Escopo”;

- Caixa de opg¢éao “Em construgao ou finalizado?”;

- Caixa de entrada “Documentacao e sua localizagao”;
- Caixa de entrada “Procedimentos Especificos (item deterioravel / sensivel / critico /
etc.”;

- Botao “Salvar”;

- Botao “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

1) Digitar “Nome do item”;

2) Digitar “Forma de identificac&o”;

3) Digitar “Departamento”;

4) Digitar “Escopo’;

5) Selecionar “Em construg¢ao” ou “Finalizado”;

6) Digitar “Documentacao e sua localizagao”;

7) Digitar “Procedimentos Especificos (item deterioravel / sensivel / critico / etc.”;

8) Clicar no bot&o “Salvar”. O sistema grava os dados na Tabela de Materiais.
Informativo é enviado para o Verificador, avisando sobre novo registro de Material.

Tabela Materiais: - No_ Material; Login; No Acesso; Material; Form Ident; Depto;
Escopo; EmConstr_Final; Document; Proced Especif.

(Cada No material deve ter somente um Login; somente um NoO_acesso; somente um
Material; somente um Form_ldent; somente um Depto; somente um Escopo; somente
um EmConstr_Final; somente um Document; somente um Proced Especif.

CREATE TABLE Tabela_Materiais

(

No_material INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL,;

Material VARCHAR (100) NOT NULL,;

Form_Ident VARCHAR (100) NOT NULL;

Depto VARCHAR (100) NOT NULL;

Escopo VARCHAR (100) NOT NULL;

EmConstr_Final VARCHAR (100) NOT NULL;

Document VARCHAR (100) NOT NULL;

Proced_Especif VARCHAR (100) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_material) );
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Figura 14: Fluxograma “Incluséo de Materiais’.
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4.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE MATERIAIS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edicao de Materiais”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edi¢do de Materiais”;

- Nome do usuério e data / horario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botéo de escolha “Pesquisa por nome do item, departamento ou escopo’;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Documento(s) pesquisado(s)”;

- Botao “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1) Digitar uma palavra-chave correspondente ao(s) material(ais) a ser(em) buscado(s);

2) Utilizar o botdo de escolha para selecionar o campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por nome do item, departamento ou escopo. Clicar em “Pesquisar”;

3) O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela Materiais.
Caso ndo encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item encontrado.”.
Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edicdo de Materiais.

4) O(s) item(ns) encontrado(s) é(sdo) listado(s) na Caixa de entrada “Material(ais)
Pesquisado(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

5) Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

6) Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

7) Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusao de Materiais”, passiveis de modificagdes. O usuario modifica os valores de acordo
e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Materiais. Retornar ao inicio da pagina de
Consulta e Edicdo de Materiais. E enviada ao verificador notificacdo de modificagdo de
materiais.

8) Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 15: Fluxograma “Consulta e Edigcdo de Materiais”.
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4.3.3 - PAGINA VERIFICACAO DE MATERIAIS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de Materiais”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada,;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificagdo de Materiais”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 3 ou 5);

- Botao “Aceitado’;

- Botao “Rejeitado”;

- Botdo “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1) O verificador recebeu uma notificacéo de inclusdo de materiais. Apds ser autorizado
via login e senha, ele abre a pagina “Verificagao de Materiais”.

2) Os materiais incluidos aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e analisa
os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

3) Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informacdo de “verificado” € registrada no
banco de dados, uma mensagem informativa é enviada para o autor dos dados, e
uma notificacdo é enviada ao responsavel pela aprovacéo final.

4) Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi
rejeitado, e depois clica em “Enviar’. Tal informagdo é registrada no banco de
dados, e uma notificacao é enviada para o autor dos dados, para que este revise 0s
mesmos.
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4.3.4 - PAGINA APROVACAO DE MATERIAIS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovacdo de Materiais”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada,;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovacéao de Materiais”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 3 ou 5);

- Botao “Aprovado’;

- Botao “Recusado’;

- Botdo “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item recusado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1) O aprovador recebeu uma notificagdo de materiais verificados. Apos ser autorizado
via login e senha, ele abre a pagina “Aprovacao de Materiais”.

2) Os itens verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e analisa 0s
dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aprovado” ou “Recusado”.

3) Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informagédo de “aprovado” é registrada no
banco de dados, e mensagens informativas da aprovacao final sédo enviadas para o
autor dos dados e o verificador.

4) Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi
recusado, e depois clica em “Enviar”. Tal informagdo é registrada no banco de
dados, e notificacdes sdo enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para
revisao.
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Figura 17: Fluxograma “Aprovagéo de Materiais”.
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CAPITULO 5 — CONTROLE DE PROCESSOS

5.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.8

(4.8) CONTROLE DE PROCESSOS

(4.8.1) Os processos que influem na qualidade, usados na construgdo, fabricagdo, testes,
comissionamento e operacdo da instalacdo, nos quais a qualidade exigida ndo possa ser
assegurada apenas pela inspecdo dos itens, devem ser controlados de acordo com requisitos
especificados. Tais processos incluem, entre outros, soldagem, fundicéo, forjamento tratamento
térmico, eletrodeposicdo, protecdo contra corrosdo, ensaios ndo destrutivos, andlise quimica e
ensaios mecanicos e de corrosao.

(4.8.2) Quando requerido por exigéncias da CNEN, normas, codigos, especificagbes ou critérios
aplicaveis, devem ser estabelecidas e documentadas medidas para assegurar que 0S processos
referidos em 4.8.1 sejam efetuados por pessoal qualificado, utilizando equipamentos e
procedimentos qualificados.

(4.8.3) No caso de processos ndo abrangidos pelas normas existentes ou em que as exigéncias
de qualidade excedam as dessa normalizacéo, devem ser definidas as qualificacdes necessarias
de pessoal, procedimentos ou equipamentos.

5.2 — Controle de Processos Especiais

5.2.1 GERAL

A - Processos que afetam a qualidade de itens ou servicos devem ser controlados. Processos
especiais que controlam ou verificam a qualidade, tais como solda, tratamento térmico, limpeza
quimica e exame ndo destrutivo sdo controlados e realizados por pessoal qualificado, utilizando
procedimentos qualificados de acordo com os cddigos, normas, especificacdes, critérios e outros
requisitos.

5.2.2 REQUISITOS

5.2.2.1 Processos Especiais
A - Para os processos especiais ndo incluidos nos codigos e normas existentes, ou em que 0s
requisitos de qualidade especificados para um item sejam superiores aos dos codigos ou normas
existentes, tais requisitos necessarios para a qualificacdo de pessoal, procedimentos e
equipamentos devem ser especificados ou referenciados nos documentos.
B - Processos que sejam controlados como especiais devem atender aos seguintes critérios:
1. Os resultados devem ser altamente dependentes do controle de processo; ou
2. Os resultados devem ser altamente dependentes da habilidade do operador; e
3. A qualidade dos resultados ndo pode ser prontamente determinada por inspe¢éo ou teste
do produto.

5.2.2.2 Pessoal, Implementacdo de Documentos, Qualificacdes de Equipamentos
Devem ser utilizados documentos de aplicacBes para garantir que os parametros de
processo sejam controlados e que as condicdes ambientais especificas sejam mantidas.
Processos especiais de aplicacdo dos documentos devem incluir ou fazer referéncia a:
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A - Responsabilidades organizacionais, incluindo para os individuos ou grupos que sao treinados
e qualificados em praticas e conceitos de GQ, para a qualificacdo de processos especiais em
equipamentos e pessoal.

B - Registros a serem mantidos para cada método de processo especial.

C - Disposicdes relativas a evidéncia de registros de realizacao aceitavel de processos especiais
utilizando procedimentos qualificados, equipamentos, e pessoal.

D - Requisitos de qualificacdo de pessoal, documentos de aplicacbes, e equipamentos que
cumpram os requisitos especificados. Certificados de qualificacdo devem delinear claramente os
processos especificos que os funcionérios sao qualificados para executar e os critérios utilizados
para qualificar o pessoal em cada processo.

E - Condicdes que sejam necessdrias para a realizacdo de processos especiais devem ser
incluidas na aplicacdo das normas documentadas. Tais condi¢cdes incluem: equipamento
adequado, parametros controlados do processo, requisitos de calibracdo, e rastreabilidade entre
o item e o individuo que executa o processo especial.

F - Requisitos de codigos aplicaveis, normas e especificagdes, incluindo critérios de aceitagéo
para processos especiais, devem ser referenciados ou especificados na aplicagdo de
documentos.

5.2.2.3 Qualificacéo e Certificacdo de Pessoal em Testes Nao Destrutivos

A — Testes ndo destrutivos incluem radiografia, particulas magnéticas, ultrassom, liquido
penetrante, corrente de Foucault, radiografia de néutrons, emissdo aculstica e teste de
vazamento.

B - O pessoal que realizar estes testes ndo destrutivos deve ser qualificado e certificado de
acordo com a Subsecao “Treinamento, Qualificagcao e Certificacdo de Pessoal”. A qualificagéo e
certificacdo devem incluir uma demonstracéo de desempenho como parte do exame pratico.

C - Devem ser estabelecidos documentos para o controle e administracdo de pessoal em testes
nao destrutivos: treinamento e certificagao.

5.3 - Fluxogramas de Controle de Processos Especiais

5.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE PROCESSOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Processos”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;
- Titulo “Inclusédo de Processos”;
- Nome do usuario e data / horéario de acesso;
- Caixa de entrada “Tipo de processo”;
- Caixa de entrada “Instalagao de realizagao”;
- Caixa de entrada “Pessoal a realizar o processo’;
- Caixa de entrada “Data de realizacao”;
- Caixa de entrada “Exigéncias e normas - aplicaveis a processo, pessoal e equipamento”;
- Caixa de entrada “Equipamentos (incluir dados de calibragdo ou outros, que atestem a
qualidade)”;
- Botdo “Salvar”;
- Botao “Cancelar”;
- Botao “Sair”.

1) Digitar “Tipo de processo”;
2) Digitar “Instalac&o de realizacao”;
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3) Digitar “Pessoal a realizar o processo”;

4) Digitar “Data de realizagc&o”;

5) Digitar “Exigéncias e normas - aplicaveis a processo, pessoal e equipamento”;

6) Digitar “Equipamentos (incluir dados de calibrac&o ou outros, que atestem a qualidade)”;

7) Clicar no botao “Salvar’. O sistema grava os dados na Tabela de Processos. Informativo é
enviado para o Verificador, avisando sobre a inclusdo de novo Processo.

Tabela Processos: - No Processo; Login; No Acesso; TipoProcesso; InstalProcesso;
PesslIProcesso; DataProcesso; ExigencProcesso; EquipProcesso.

(Cada No_Processo deve ter somente um Login; somente um No_acesso; somente um
TipoProcesso; somente um InstalProcesso; somente um PesslProcesso; somente um
DataProcesso; somente um ExigencProcesso; somente um EquipProcesso).

CREATE TABLE Tabela_Processos

(

No_Processo INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL;

TipoProcesso VARCHAR (100) NOT NULL;

InstalProcesso VARCHAR (100) NOT NULL;

PesslProcesso VARCHAR (100) NOT NULL,;

DataProcesso DATE NOT NULL;

ExigencProcesso VARCHAR (100) NOT NULL;

EquipProcesso VARCHAR (100) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_Processo) );
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Figura 18: Fluxograma “Incluséo de Processos”.
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5.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDIGCAO DE PROCESSOS

Quais os itens a serem apresentados na péagina “Consulta e Edicdo de Processos”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edicao de Processos”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botao de escolha “Pesquisa por Tipo de processo, Instalagao de realizacio, Pessoal a realizar
o processo e Data de realizagao”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Processo(s) pesquisado(s)”;

- Botdo “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Digitar uma palavra-chave correspondente ao(s) processo(s) a ser(em) buscado(s);

Utilizar o bot&o de escolha para selecionar no campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por Tipo de processo, Instalagdo de realizagdo, Pessoal a realizar o processo e Data de
realizacao. Clicar em “Pesquisar”;

O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela
Processos. Caso n&o encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edicao de Processos.

O(s) item(ns) encontrado(s) é(sdo) listado(s) na Caixa de entrada “Processo(s)
Pesquisado(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar’, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusao de Processos”, passiveis de modificagdes. O usuario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Processos. Retornar ao inicio da
pagina de Consulta e Edicdo de Processos. E enviada ao verificador notificacdo de
modificagdo de processos.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 19: Fluxograma “Consulta e Edi¢cdo de Processos”.
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5.3.3-

PAGINA VERIFICACAO DE PROCESSOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de Processos”?

- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificacdo de Processos”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 3 ou 5);
- Botdo “Aceitado”;

- Botao “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

1)
2)

3)

4)

O verificador recebeu uma notificagéo de incluséo de processos. Ap0s ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Verificacdo de Processos”.

Os processos incluidos aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e analisa os
dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informagao de “verificado” é registrada no banco de
dados, uma mensagem informativa € enviada para o autor dos dados, e uma notificacéo é
enviada ao responsavel pela aprovagao final.

Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informagao é registrada no banco de dados, e uma notificagédo
€ enviada para o0 autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.
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Figura 20: Fluxograma “Verificacdo de Processos”.
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5.3.4 -

PAGINA APROVACAO DE PROCESSOS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovagéo de Processos”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovacao de Processos”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 3 ou 5);

- Botao “Aprovado”;

- Botdo “Recusado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botdo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item recusado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificagdo de processos verificados. Apos ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Aprovagéo de Processos”.

Os processos verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e analisa 0s
dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informagao de “aprovado” é registrada no banco de
dados, e mensagens informativas da aprovacdao final sdo enviadas para o autor dos dados e
o verificador.

Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacao é registrada no banco de dados, e notifica¢cdes sédo
enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para revisao.
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Figura 21: Fluxograma “Aprovagéo de Processos”.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



CAPITULO 6 — CONTROLE DE INSPECAO E TESTES

6.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.9

(4.9) CONTROLE DE INSPEGCAO E TESTES

(4.9.1) Programa de Inspecéao
(4.9.1.1) Deve ser estabelecido e executado um programa de inspecao de itens importantes a
seguranca e de atividades que influem na qualidade, pela ou para a organizacdo responsavel
pela atividade a fim de verificar a conformidade com normas ou documentos;
(4.9.1.2) As inspecdes devem ser realizadas:
a) por pessoas diferentes das que executam as atividades a serem inspecionadas; e
b) para cada etapa de execucdo onde seja necessario assegurar a qualidade, inclusive
durante a armazenagem.
(4.9.1.3) O programa de inspec¢éo deve proporcionar:
a) controle indireto pela monitoracdo dos processos, equipamentos e pessoal, para 0s
casos em que é impossivel a inspecdo dos itens processados ou em que € necessario a
monitoracdo adicional do processo ; e
b) emprego conjunto da inspecdo do item processado e da monitoracdo do processo,
guando o controle for inadequado sem ambas.
(4.9.1.4) Devem ser indicados em documentos apropriados, 0s pontos de espera que requerem a
inspecdo ou testemunho de inspecdo por organizagbes designadas, cuja aprovagao
documentada é indispensavel para o prosseguimento do trabalho além do ponto de espera
especificado.
(4.9.1.5) Um programa para a inspecdo em servi¢o de sistemas, estruturas e componentes deve
ser planejado e executado pela ou para a organizagdo responsavel pela operagéo da instalacao .
Os resultados desses programas devem ser analisados em comparacdo com dados basicos de
referéncia.
(4.9.1.6) Quando uma amostra for utilizada para verificagdo da aceitabilidade de um grupo de
itens, o procedimento de amostragem deve basear-se em praticas padronizadas, bem como
fornecer justificativa adequada relativa ao processo de sele¢éo e tamanho da amostra.

(4.9.2) Programa de Testes

(4.9.2.1) Deve ser estabelecido um programa de testes para assegurar a identificacdo, a
execucédo e a documentacado de todos os testes exigidos, a fim de demonstrar que as estruturas,
sistemas e componentes funcionardo satisfatoriamente em servico.

(4.9.2.2) O programa de testes deve abranger todos os testes exigidos e incluir, quando
apropriado, ensaio s de qualificacéo de procedimentos e equipamentos, ensaios de qualificacdo
de prototipos, ensaio s de demonstracdo antes da instalacdo , teste s pré-operacionais e de
partida, e testes de operacéo.

(4.9.2.3) Os testes devem ser realizados de acordo com procedimentos escritos que:

a) incorporem os requisitos e limites de aceitagdo especificados em documentos de projeto;

b) incluam cldusulas para garantir que os pré-requisitos para um dado teste tenham sido
atendidos; e

c) contenham clausulas para assegurar que o0s teste s sejam realizados sob condi¢es
ambientais adequadas, por pessoal treinado apropriadamente, usando instrumentacdo adequada
e corretamente calibrada.

4.9.2.4) Os resultados dos testes devem ser documentados e avaliados para garantir que 0s
requisitos tenham sido satisfeitos.
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(4.9.3) Calibracao e Controle de Equipamentos de Teste e de Medicéao

(4.9.3.1) Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que as ferramentas, calibres,
instrumentos e outros equipamentos e aparelhos de inspecdo , medicéo e teste s, usados para
determinar a conformidade com os critérios de aceitacdo, sejam de faixa, tipo, exatiddo e
precisdo adequados.

(4.9.3.2) Os equipamentos de teste e medicao utilizados em atividades que influem na qualidade
devem ser controlados, calibrados e ajustados a intervalos especificados ou antes do uso, para
manter a precisdo dentro dos limites necessarios.

(4.9.3.3) No caso de constatacdo de desvios de precisdo além dos limites prescritos, deve ser
efetuada uma avaliacdo da validade das medicGes e testes anteriores, bem como uma
reavaliacdo da aceitacao dos itens ja testados.

(4.9.3.4) Devem ser estabelecidos controles para garantir 0 manuseio, a armazenagem e 0 UsO
corretos dos equipamentos calibrados.

(4.9.4) SituacgOes das Inspecdes, Testes e Estado Operacional de Itens

(4.9.4.1) A situagcdo das inspegdes e teste s de itens individuais da instalacdo deve ser
identificada pelo uso de marcacao, carimbos, etiquetas, rotulos, cartdes de controle, registros de
inspecdo, localizacao fisica ou outros meios adequados que possam indicar a aceitacdo ou nédo-
conformidade de itens com relacdo a inspecéo e testes realizados.

(4.9.4.2) A identificacdo da situacdo das inspecdes e testes deve ser mantida, conforme
necessario, ao longo da fabricagdo, instalacdo e operagédo do item, a fim de assegurar que
somente sejam usados, instalados ou operados, os itens aprovados nas inspecoes e testes .
(4.9.4.3) Devem ser estabelecidas medidas para indicar o estado operacional de sistemas e
componentes da instalagéo , tais como: colocagéo de etiquetas em valvulas e chaves para evitar
operacéo indevida

6.2 — Controle de Inspecdes

6.2.1 GERAL

Esta secdo estabelece os requisitos para desenvolvimento de um programa eficaz de
inspecdo. As inspec¢des necessérias para verificar a conformidade dos itens e atividades com os
respectivos requisitos devem ser planejadas e executadas.

6.2.2 REQUISITOS

6.2.2.1 Planejamento da Inspecdo
A - O planejamento da inspec¢do deve ser realizado e documentado. Os planos de inspecao
podem ser documentos definidos por controles processuais, ou uma parte integrante dos
documentos de execucao ja aprovados.
B - Os representantes das organizagfes técnicas e/ou individuos interessados que tenham sido
treinados e qualificados em praticas e conceitos de controle de qualidade podem participar das
atividades de planejamento.
C - Cddigos, normas, especificacbes e documentos de projeto devem ser utilizados para o
desenvolvimento dos planos de inspecéo.
D - Os elementos dos planos de inspecao devem identificar:

1. As caracteristicas a serem inspecionadas.

2. A descricdo do processo de inspecdo com monitoramento do que sera utilizado.

3. Identificag&o da organizacdo responséavel pela realizagédo da inspegao.
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4. |dentificacdo dos pontos de controle obrigatoérios, quando necessario.

5. Critérios de aceitacéo.

6. Equipamentos de medicdo e testes a serem utilizados para realizar a inspecdo para
garantir que o equipamento seja adequado em tipo, alcance, precisdo e tolerancia para
realizar a fungéo pretendida.

7. Caso aplicavel, a identificagdo de um plano de amostragem de acordo com a subsecc¢ao
“Amostragem Estatistica”.

8. Métodos para registrar os resultados da inspecao.

6.2.2.2 Selecdo de Pessoal para Realizagdo das Inspecdes

A - Os individuos que realizarem inspecdes para verificar a conformidade de um item com os
critérios de aceitagdo especificados devem ser qualificados nos requerimentos da presente
secao.

B - As inspec0es realizadas por pessoal durante o treinamento em exercicio devem ser feitas
sob a observacéo direta e supervisdo de pessoal qualificado, e a verificagdo da conformidade
deve ser feita por pessoal qualificado até que a certificagdo adequada seja alcangada.

C - Registradores de dados, operadores de equipamentos, ou outros membros da equipe de
inspecdo ou de testes que sdo supervisionados por um inspetor qualificado, ndo precisam ser
obrigatoriamente inspetores qualificados.

D - As inspecfes de aceitacdo devem ser realizadas por pessoal diferente dos que realizaram ou
supervisionaram diretamente o trabalho a ser inspecionado, e tal pessoal ndo deve se reportar
diretamente ao supervisor imediatamente responsavel pela realiza¢do do trabalho.

6.2.2.3 Pontos de Controle da Inspecéo

A - Quando pontos de controle obrigatérios séo utilizados para controlar o trabalho que ndo pode
prosseguir sem o consentimento especifico da organizacdo que instituiu o ponto de controle,
entdo tais pontos de controle devem ser indicados em documentos pertinentes.

B - O consentimento para renunciar pontos de retencdo especificos deve estar documentado
antes de se continuar o trabalho ap6s o ponto de controle designado.

6.2.2.4 Amostragem Estatistica

Quando a amostragem estatistica é utilizada para verificar a aceitabilidade de um grupo
de itens, um método de amostragem estatistica deve ser baseado em padrdes de praticas
reconhecidas e devem cumprir com os requisitos do plano de amostragem delineados na Sec¢éo
“Planos de Amostragem”.

6.2.2.5 Inspec¢des e Monitoramento de Processo

A - Itens em processo ou em construcdo devem ser inspecionados quando necessario, para
verificacdo da qualidade. Caso a verificacdo de itens processados seja impossivel ou
desvantajosa, o controle indireto deve ser realizado através de monitoramento dos métodos de
processamento, equipamentos e pessoal.

B - Tanto o monitoramento da inspecdo como o de processo devem ser efetuados quando o
controle for insuficiente com apenas um método.

C - Uma combinacdo de métodos de inspecao e monitoramento de processo, quando utilizada,
deve ser realizada de forma sistemética para garantir que 0s requisitos especificados para
controle do processo e da qualidade do item sejam atendidos durante todo o processo.

D - Controles devem ser estabelecidos e documentados pela coordenacdo, e sequenciamento
do trabalho em pontos de inspecédo estabelecidos durante as fases sucessivas do processo ou
construcao.

6.2.2.6 Inspecéo Final
A - A inspecao final deve ser planejada para que se chegue a uma conclusdo quanto a
conformidade do item com os requisitos especificados.
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B - Itens acabados devem ser inspecionados quanto a integridade, marcacoes, calibracéo,
ajustes, protecdo contra danos, ou outras caracteristicas conforme necessario para verificar a
qualidade e conformidade dos itens com 0s requisitos especificados.

C - Registros de qualidade ndo examinados previamente devem ser examinados quanto a
adequacdo e integridade.

D - Inspeg0es finais incluem uma revisdo dos resultados e resolugdo das n&do conformidades
identificadas por inspec¢fes anteriores.

E - No caso de modificacdes, reparos ou substituicdes de itens realizados apds a inspecéo final,
deve-se exigir reinspecéo ou reteste, conforme o caso, para verificacdo da aceitabilidade.

6.2.2.7 Aceitacao de Itens

A - A aceitacdo dos resultados das inspecfes deve ser documentada e aprovada por pessoal
qualificado e autorizado.

B - O status da inspecdo de um item deve ser identificado de acordo com a Secgéao “Inspegdes,
Testes e Situagao Operacional’”.

6.2.2.8 Documentacao de Inspecéo
A documentacédo da inspecéo deve identificar, pelo menos:
A - O item inspecionado.
B - A data da inspecéo.
C - O nome ou identificador exclusivo do inspetor que documentou, avaliou e determinou a
aceitabilidade.
D - O nome do registro de dados, conforme o caso.
E - O tipo de observacdo ou método de inspecao.
F - Os critérios de inspec¢édo, planos de amostragem, ou documentos de referéncia (incluindo
niveis de revisdo) utilizados para determinar a aceitacao.
G - Resultados ou aceitabilidade das caracteristicas inspecionadas.
H - MedigBes e equipamentos de testes utilizados durante a inspec¢édo, incluindo numero de
identificagdo e a data de calibragéo mais recente.
| - Referéncia a informag¢des sobre as medidas tomadas em relagdo a n&o conformidades,
conforme aplicavel.

6.2.2.9 Qualificacéo e Certificacdo de Pessoal de Inspecao
O pessoal que realizar as inspec¢fes deve ser qualificado e certificado de acordo com a
Subsecao “Treinamento, Qualificagao e Certificagdo de Pessoal’.

6.2.3 Controle de Testes

6.2.3.1 Geral

A - Esta secao estabelece os requisitos para planejamento e execucdo dos testes necessarios

para demonstrar que os itens virdo a ter desempenho satisfatorio em servico.
1. Os testes devem ser realizados conforme os documentos de aplicagdo que incorporam os
requisitos e critérios de aceitacdo contidos nos documentos de projeto aplicaveis.
2. Exemplos de tais testes incluem: testes de qualificagdo de prototipos, testes de
qualificacdo de recursos ou componentes, testes de producdo, testes de prova antes da
instalacdo, testes de construcao e testes pré-operacionais (ou seja, um programa de testes
antes do inicio das operagoes).

6.2.3.2 Requisitos

6.2.3.2.1 Planejamento de Testes
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O planejamento de testes deve exigir que os documentos de aplicacdo dos mesmos
venham a garantir os seguintes:
A - ldentificacdo dos documentos de aplicagdo a serem desenvolvidos para controlar e realizar
testes, e fornecer critérios para (i) determinar os requisitos de precisdo de equipamentos de
teste, e (ii) determinar quando os testes serdo necessarios, bem como definir como e quando as
atividades de testes seréo realizadas.
B - Disposicbes para realizacdo de testes de qualificacdo de protétipos, componentes ou
recursos, incluindo testes de verificacdo de projeto, o mais cedo possivel, antes da instalacéo.
C - ldentificacdo do item a ser testado e 0s requisitos de testes e limites de aceitacdo contidos
nos projetos aplicaveis e documentos de aquisic¢ao.
D - Identificacdo de métodos de testes a serem empregados e instru¢des para realizacdo dos
testes.
E - Pré-requisitos para os testes, que abordem o0s seguintes: instrumentagdo calibrada;
instrumentacgdo e equipamento de teste apropriado e adequado, incluindo requisitos de preciséo,
pessoal treinado, condicdo do equipamento de teste, bem como a integridade do item a ser
testado; condicbes ambientais adequadamente controladas; e disposicfes para aquisicdo e
armazenamento de dados.
F - Pontos de controle de inspe¢édo obrigatorios com testemunha definidos pela organizagéo
responsavel pela instituicdo dos mesmos.
G - Métodos para registrar dados e resultados.
H - Provisdes para garantir que os pré-requisitos de teste sejam cumpridos.
| - Selecdo e identificacdo do equipamento de medicdo e teste (EM&T) a ser utilizado para
realizar o teste, para garantir que o EM&T seja apropriado quanto ao tipo, alcance, precisédo, e
tolerancia para realizar a funcéo pretendida.

6.2.3.2.2 Testes de Desempenho

Os ensaios devem ser realizados de acordo com os documentos de execucéo que devem
abordar os seguintes requisitos, conforme o caso:
A - Disposicdes para determinar quando um teste torna-se necessario, descrevendo como 0s
testes sdo realizados, e garantindo que o teste seja realizado por pessoal treinado e
devidamente qualificado.
B - Inclusé@o ou referéncia a testes de objetivos e disposi¢Bes para garantir que os pré-requisitos
do teste dado sejam cumpridos, instrumentacdo adequadamente calibrada esteja disponivel e
utilizada, o acompanhamento necessario seja realizado, e as condicdes ambientais adequadas
sejam mantidas.
C - Requisitos de teste e critérios de aceitacdo fornecidos ou autorizados pela organizacéo
responséavel pelo projeto do item a ser testado, a menos que especificado de outro modo.
D - Requisitos de teste e critérios de aceitacdo com base em requisitos especificados contidos no
projeto aplicavel ou em outros documentos técnicos pertinentes.

6.2.3.2.3 Uso de Outros Documentos de Teste

A - Outros documentos de teste (ex.: especificagbes da ABNT, ASTM, manuais de instrucdes do
fornecedor, instrugcbes de manutencdo de equipamentos, desenhos controlados, ou outros
documentos relacionados que contenham critérios de aceitacdo, etc.) podem ser utilizados em
vez de se preparar documentos especiais de testes de aplicagdo. Se utilizados, estes
documentos devem incorporar as informacoes diretamente no documento de teste aprovado que
rege o teste.

B - Outros documentos de teste devem incluir instrugcdes complementares adequadas, conforme
necessario, para assegurar a qualidade requerida do trabalho de teste.

6.2.3.2.4 Resultados do Teste
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A - Os resultados dos testes devem ser documentados, e suas conformidades com os critérios
de aceitacdo devem ser avaliadas por uma pessoa qualificada dentro da organizacdo
responsavel por garantir que os requisitos de teste sejam satisfeitos.

B - O status de teste de um item deve ser identificado de acordo com a Secéo “Inspecdes,
Testes e Situacdo Operacional’”.

6.2.3.2.5 Documentacdao de Testes
A documentacédo de testes deve, pelo menos, identificar os seguintes:
A - item ou produto de trabalho testado.
B - Data do teste.
C - Nome do testador e registros dos dados.
D - Tipo de observacéao.
E - Identificagdo de critérios de teste ou documentos de referéncia utilizados para determinar a
aceitacao.
F - Resultados e aceitabilidade do teste.
G - Medidas tomadas em relag&o a quaisquer desvios observados.
H - Nome da pessoa que avaliou e aceitou os resultados do teste.
| - Identificacdo do EM&T utilizado durante o ensaio, incluindo o numero de identificagéo e a data
de vencimento para a proxima calibracao.

6.2.3.2.6 Qualificacéo e Certificagdo de Pessoal de Teste
O pessoal que dirigir ou realizar testes deve ser treinado, qualificado e certificado de
acordo com as exigéncias da Subsecao “Treinamento, Qualificagédo e Certificagdo de Pessoal’.

6.2.4 Controle de Equipamentos de Medicéo e Testes

6.2.4.1 Geral

Esta secdo define os requisitos para estabelecimento de medidas para garantir que as
ferramentas, aparelhos de medicao, instrumentos e outros equipamentos de medicdo e de teste
utilizados em atividades que afetam a qualidade sejam adequadamente controlados, calibrados e
ajustados periodicamente para manter a precisdo dentro dos limites necessarios.

6.2.4.2 Requisitos

6.2.4.2.1 Calibracéo
A - Os EM&Ts, incluindo os equipamentos que contém software incorporado ou hardware
programavel, devem ser calibrados e ajustados em intervalos prescritos, ou antes do uso, por
equipamentos certificados segundo os padrdes de referéncia e de transferéncia nacionalmente
reconhecidos. Se ndo houver padrées reconhecidos nacionalmente, ou constantes fisicas, a
base para a calibracdo deve ser documentada. Aplicacbes de aquisicdo e controle de dados,
parte integrante das operagbes, manutencdo ou calibracdo de aparelhos de testes de
investigacao cientifica, devem ser verificados, validados e documentados em conjunto com 0s
planos de controle de testes e, em conjunto com os EM&T, ou hardware de testes como uma
unidade operacional.
B - Os padrdes de calibracdo devem possuir uma precisdo maior do que a precisao exigida para
os padrbes a serem utilizados.
1. Se os padrdes de calibracdo com precisdo maior do que exigida por padrdo n&do existirem
ou nado estiverem disponiveis, padrdes de calibragcdo com precisdo igual & precisdo de
calibracdo necessaria podem ser utilizados, desde que adequados para o0s requisitos.
2. A base para a aceitacdo de calibracdo deve ser documentada e autorizada pela
administracdo responsavel. O nivel de administracdo autorizado a executar esta fungéo
deve ser identificado.
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C - As normas de calibracdo utilizadas para a calibracdo de EM&T devem ter uma precisédo de,
pelo menos, quatro vezes a precisdo necessaria do equipamento que esta sendo calibrado ou,
guando tal ndo for possivel, deve ter uma precisdo que garanta que o equipamento a ser
calibrado vai estar dentro da tolerancia exigida. A base de aceitacdo deve ser aprovada pela
administracao responsavel. O nivel de administracdo autorizado a executar esta funcao deve ser
identificado.
D - O método e o intervalo de calibracédo para cada dispositivo devem ser definidos com base no
tipo de equipamento, caracteristicas de estabilidade, exatiddo requerida, precisédo, utilizacdo
pretendida, grau de utilizacdo, e outras condicbes que afetem o controle de medicdo. Para
EM&Ts utilizados em somente uma aplicacdo, a calibragem deve ser feita antes e apds 0 uso.
E - A calibracdo ou verificacdo da mesma deve ser efetuada:

1. Quando a exatiddo do EM&T for suspeita.

2. Quando houver passado a data de calibracdo, ou prazo desde a ultima calibracdo do

EM&T.
F — Os EM&Ts calibrados devem ser rotulados, etiquetados, ou identificados com outra forma de
sinalizacdo adequada ou documentados para indicar a data de vencimento da préxima
calibragéo.
G - EM&Ts calibrados devem ser identificados de forma exclusiva para garantir a rastreabilidade
de seus dados de calibragéo.
H - AtualizacBes no software contido nos EM&Ts que afetem a calibracdo tornam a recalibragéo
do equipamento necesséria antes do uso.

6.2.4.2.2 Documentacao do Uso de Equipamentos de Medicéo e Teste

A - O uso de EM&Ts deve ser documentado.

B - A selecdo de EM&Ts deve ser controlada para garantir que estes itens sejam adequados em
tipo, alcance, preciséo e toleréncia para realizar a fungéo de determinar a conformidade com os
requisitos especificados.

C - A documentagéo deve identificar os processos monitorados, os dados coletados, ou itens
inspecionados ou testados desde a ultima calibracdo, conforme apropriado para o uso do
equipamento e seu cronograma de calibracéo.

6.2.4.2.3 Equipamentos de Medicéo e Teste Descalibrados
A - Os EM&Ts serdo considerados descalibrados e ndo poderdo ser escalados para uso até
realizada a calibracdo caso qualquer uma das seguintes condi¢cdes ocorra:
1. A validade ou intervalo da calibragéo passou e ndo houve recalibracéo.
2. O dispositivo apresenta resultados reconhecidamente erroneos.
3. O estado de calibragédo ndo pode ser determinado.
B — Os EM&Ts descalibrados devem ser controlados. Os controles devem incluir os seguintes
requisitos:
1. Os EM&Ts descalibrados devem ser marcados, segregados e ndo utilizados, ou de
alguma outra forma controlados para evitar nova utilizagdo até que tenham sido
recalibrados.
2. Quando o EM&T estiver descalibrado, a validade dos resultados obtidos com o
equipamento desde a sua Ultima calibracdo deve ser questionada.
a - A avaliacdo deve incluir a determinacdo de aceitabilidade dos dados coletados
anteriormente, processos monitorados, ou itens previamente inspecionados ou testados.
b - A avaliagcdo deve ser documentada.
c - Se a avaliacdo determinar que processos monitorados ou itens inspecionados ou
testados sdo suspeitos, isto deve ser documentado de acordo com a Segao “Materiais, Itens
e Componentes Nao Conformes”.
C - Se 0 EM&T estiver constantemente descalibrado durante o processo de recalibracdo, o
mesmo deve ser reparado ou substituido.
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6.2.4.2.4 Equipamentos de Medicdo e Teste Perdidos ou Abandonados no Local

Quando um EM&T é perdido ou abandonado no local, a validade dos resultados obtidos
com tal equipamento desde a sua Ultima calibragéo valida deve ser revista.
A - A revisdo deve incluir a determinacéo da aceitabilidade dos dados coletados anteriormente,
processos monitorados, ou itens previamente inspecionados ou testados.
B - A reviséo deve ser documentada.
C - Se a reviséo determinar que processos monitorados ou itens inspecionados ou testados sédo
suspeitos, isto deve ser documentado de acordo com a Sec¢ao “Materiais, Iltens e Componentes
Nao Conformes”.

6.2.4.2.5 Manuseio, Armazenagem e Utilizac&o

A - EM&Ts devem ser devidamente manuseados e armazenados para manter a precisao.

B - A selecdo de EM&Ts deve ser controlada para garantir que esses itens sejam do tipo
adequado para o uso pretendido.

6.2.4.2.6 Dispositivos Comerciais

N&o devem ser exigidos calibracdo e controle de dispositivos comerciais quando a
precisdo normal do dispositivo comercial for adequada para a utilizacdo prevista de um
dispositivo de linha comercial.

6.2.4.2.7 Documentacdo de Equipamentos de Medigao e Teste

A documentacéo de calibracdo de EM&Ts deve incluir as seguintes informagoes:
A - ldentificacdo dos equipamentos de medicéo e teste calibrados.
B - Rastreabilidade do padréo de calibrag&o utilizado para a calibragéo.
C - Dados da calibracgao.
D - Identificacdo da pessoa que realizou a calibracéo.
E - Identificacdo da data de calibracdo e a data de vencimento ou intervalo de recalibracéo,
conforme o caso.
F - Resultados da calibracdo e declaracdo de aceitacao.
G - Referéncia a eventuais medidas tomadas em relacdo aos EM&Ts descalibrados ou néo
conformes, incluindo os resultados da avaliagdo e inspec¢fes repetidas ou testes, conforme o
caso.
H - Identificacdo do documento de aplicagéo (incluindo nivel de revisdo) utilizado na realizacédo
da calibracéo.

6.3 - Fluxogramas de Processos para Controle de Inspecdes

6.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE INSPECOES E TESTES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Inspecdes e Testes”?

- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusao de Inspecdes e Testes”;

- Nome do usuério e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada “Tipo de inspec¢ao ou teste”;

- Caixa de entrada “Instalacao de realizacao”;

- Caixa de entrada “Pessoal a realizar a inspegao ou teste”;

- Caixa de entrada “Data de realizagao”;

- Caixa de entrada “Exigéncias e normas - aplicaveis a inspec¢ao, teste, pessoal e equipamento”;
- Caixa de entrada “Equipamentos (incluir dados de calibragdo ou outros, que atestem a
qualidade)”;
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- Caixa de entrada “Validade”;
- Botao “Salvar”;

- Botao “Cancelar”;

- Botao “Sair”.

1) Digitar “Tipo de inspecéo ou teste”;

2) Digitar “Instalacao de realizagao”;

3) Digitar “Pessoal a realizar a inspegao ou teste”;

4) Digitar “Data de realizagc&o”;

5) Digitar “Exigéncias e normas - aplicaveis a inspecao, teste, pessoal e equipamento”;

6) Digitar “Equipamentos (incluir dados de calibragao ou outros, que atestem a qualidade)”;

7) Digitar “Validade”;

8) Clicar no botdo “Salvar’. O sistema grava os dados na Tabela Inspecbes e Testes.
Informativo € enviado para o Verificador, avisando sobre a inclusédo de nova inspegéo ou
teste.

Tabela Inspecfes e Testes: - No InspTeste; Login; No _InspTeste; TipolnspTeste;
InstallnspTeste; PesslinspTeste; DatalnspTeste; ExigencinspTeste; EquiplnspTeste;
ValidinspTeste.

(Cada No _InspTeste deve ter somente um Login; somente um No _InspTeste; somente um
TipolnspTeste; somente um InstalinspTeste; somente um PesslinspTeste; somente um
DatalnspTeste; somente um ExigenclnspTeste; somente um EquiplnspTeste; somente um
ValidlnspTeste).

CREATE TABLE Tabela_InspTestes

(

No_InspTeste INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_InspTeste INT NOT NULL;

TipolnspTeste VARCHAR (100) NOT NULL;

InstallnspTeste VARCHAR (100) NOT NULL;

PesslinspTeste VARCHAR (100) NOT NULL;

DatalnspTeste DATE NOT NULL;

ExigencinspTeste VARCHAR (100) NOT NULL;

EquiplnspTeste VARCHAR (100) NOT NULL;

ValidinspTeste DATE NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_InspTeste) );
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Figura 22: Fluxograma “Incluséo de Inspegbes ou Testes”.
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6.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE INSPEGCOES OU TESTES

Quais os itens a serem apresentados na péagina “Consulta e Edicdo de Inspe¢bes ou Testes”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edicao de Inspecdes ou Testes”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botdo de escolha “Pesquisa por Tipo de inspecao ou teste; Instalacdo de realizacio; Pessoal a
realizar inspecéao ou teste; Data de realizagdo; Equipamentos”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Processo(s) pesquisado(s)”;

- Botdo “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Digitar uma palavra-chave correspondente a(s) inspecdo(fes) ou teste(s) a ser(em)
buscada(s);

Utilizar o bot&o de escolha para selecionar no campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por Tipo de inspe¢do ou teste; Instalacdo de realizagdo; Pessoal a realizar inspegdo ou
teste; Data de realizagao; ou Equipamentos. Clicar em “Pesquisar”;

O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela Inspecdes
e Testes. Caso nao encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edi¢do de Inspecbes ou Testes.
O(s) item(ns) encontrado(s) é(sdo) listado(s) na Caixa de entrada “Inspecgéo(des) ou
Teste(s) Pesquisado(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem
vertical a direita da lista);

Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusdo de Processos”, passiveis de modificacbes. O usuario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar’. O sistema atualiza a Tabela Inspecdes e Testes. Retornar ao
inicio da pagina de Consulta e Edicdo de Inspec¢bes ou Testes. E enviada ao verificador
notificacdo de modificacdo de inspecdes ou testes.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 23: Fluxograma “Consulta e Edicdo de Inspeg¢bes ou Testes”.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



6.3.3 - PAGINA VERIFICAGAO DE INSPEGCOES OU TESTES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de Inspegbes ou Testes”?

- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificacdo de Inspecdes ou Testes”;
- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 3 ou 5);

- Botdo “Aceitado”;

- Botao “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O verificador recebeu uma notificacdo de inclusdo de inspecdes ou testes. ApoOs ser
autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Verificagdo de Inspegdes ou Testes”.

Os processos incluidos aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e analisa os
dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informagéo de “verificado” é registrada no banco de
dados, uma mensagem informativa € enviada para o autor dos dados, e uma notificacédo é
enviada ao responsavel pela aprovagao final.

Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacao é registrada no banco de dados, e uma notificacédo
€ enviada para o0 autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.
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6.3.4 -

PAGINA APROVACAO DE INSPECOES OU TESTES

Quiais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovagéo de Inspegbes ou Testes”?

- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovacao de Inspecdes ou Testes”;
- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 3 ou 5);

- Botao “Aprovado”;

- Botdo “Recusado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botdo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item recusado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificagdo de inspecdes ou testes verificados. Apds ser
autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Aprovacao de Inspeg¢des ou Testes”.

As inspecdes ou testes verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e
analisa os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informagéo de “aprovado” é registrada no banco de
dados, e mensagens informativas da aprovacao final sdo enviadas para o autor dos dados e
o verificador.

Caso o aprovador clique em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informagao é registrada no banco de dados, e notificagdes sédo
enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para revisao.
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Figura 25: Fluxograma “Aprovagéo de Inspegbes ou Testes”.
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CAPITULO 7 — CONTROLE DE ITENS NAO CONFORMES

7.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.10

(4.10) CONTROLE DE ITENS NAO CONFORMES

(4.10.1) Requisitos Gerais

(4.10.1.1) Devem ser estabelecidas medidas para controlar itens ndo conformes, a fim de evitar
seu uso ou instalacdo inadvertida.

(4.10.1.2) Os itens ndoconformes devem ser identificados através de marcas, etiquetas e/ou
segregacdo fisica, para garantir seu controle.

(4.10.1.3) Devem ser estabelecidas, documentadas e implementadas medidas para controlar o
processamento, a liberacéo ou a instalacdo de itens ndo conformes.

(4.10.2) Avaliagéo e Destinagéo de Itens N&o conformes

(4.10.2.1) Os itens nao conformes devem ser avaliados e classificados para fins de aceitagéo no
estado, rejeicdo, reparacao ou de serem refeitos, de acordo com procedimentos documentados.
(4.10.2.2) A responsabilidade pela avaliagdo e classificacdo e a autoridade para a destinagéo de
itens ndo conformes devem ser definidas.

(4.10.2.3) Os itens nédo conformes aceitos, envolvendo um desvio em relagdo aos requisitos de
aquisicao, devem ser relatados ao comprador.

(4.10.2.4) A descricdo de alteracdes ou desvios de itens ndo conformes que tenham sido aceitos,
deve ser documentada, a fim de indicar a condicédo “como construido”.

7.2 — Controle de Materiais, Pecas E Componentes Ndo Conformes

7.2.1 GERAL

A - Esta secéo estabelece requisitos para o controle de itens (incluindo amostras, servicos, etc.)
gue ndo estejam em conformidade com os requisitos, a fim de impedir a instalacdo acidental ou
utilizagdo dos mesmos.

B - As ndo conformidades de software de computador devem ser controladas de acordo com a
Subsecao “Identificagao, Notificagdo e Resolugao de Problemas”.

7.2.2 REQUISITOS

7.2.2.1 Documentacdo, Notificacdo e Avaliacdo de Itens Ndo Conformes

A - As nao conformidades devem ser documentadas e notificadas aos niveis adequados de
administragdo responsaveis para tal. Além disso, as organizacdes afetadas pela né&o
conformidade devem ser notificadas por escrito.

B - As ndo conformidades devem ser rastreadas de acordo com as exigéncias da Secao “A¢des
Corretivas”.

C - A documentacdo de nao conformidade deve identificar claramente e descrever as
caracteristicas que ndo estejam em conformidade com os critérios especificados.

D - As caracteristicas da ndo conformidade devem ser revistas, e a disposicdo recomendada de
itens ndo conformes deve ser proposta e aprovada. A revisdo deve incluir determinacdo da
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necessidade de medidas corretivas de acordo com as exigéncias da Secao “Agdes Corretivas” e
da necessidade de relatérios em conformidade com as normas da CNEN.

E - As disposicdes recomendadas devem ser avaliadas e aprovadas por pessoas que sejam
independentes do pessoal que realizou a disposicao.

F - O pessoal que realizar as avaliagbes para determinar a disposicdo deve demonstrar
competéncia na area especifica que esta sendo avaliada, possuir compreensédo adequada dos
requisitos, e acesso as informacgdes pertinentes.

G - A responsabilidade e a autoridade para rever, avaliar e aprovar a disposicdo, e nao
conformidades de encerramento, devem ser especificadas.

H - O processamento posterior, entrega, instalacdo ou uso de um item ndo conforme deve ser
controlado enquanto se aguarda a avaliacao e aprovacao da disposi¢ao.

| - N&o conformidades devem ser corrigidas ou separadas antes do inicio do programa de testes
pré-operacionais do item.

7.2.2.2 Identificac&o de Itens Ndo Conformes

A - Os itens ndo conformes devem ser identificados por marcagdo, etiquetacdo, ou outros
métodos que nao afetem negativamente a sua utilizacao final. A identificacdo deve ser legivel e
facilmente reconhecivel.

B - Se a identificacdo de um item ndo conforme nao for possivel, entdo o recipiente, pacote ou
area separada de armazenamento, conforme o caso, deve ser identificado.

7.2.2.3 Separacdo de Itens Nao Conformes

A - Itens nao conformes devem ser separados, quando for pratico, colocando-os em uma area
claramente identificada e designada até o adequado encaminhamento.

B - Se a separacéo for impraticavel ou impossivel devido as condigdes fisicas, outras precaugdes
devem ser empregadas para se evitar a utilizacdo inadvertida.

7.2.2.4 Destinacéo de Itens Nao Conformes
A - A destinacdo de itens ndo conformes para uso-como-esta, uso limitado, descarte, reparo, ou
retrabalho deve ser identificada e documentada.
B - A justificativa técnica para a aceitacdo de um produto ndo conforme, que foi definido como
reparado, de uso limitado ou uso-como-esta, deve ser documentada.
C - Os itens que ndo atendem aos requisitos do projeto original, que s&o separados como uso-
como-esta ou reparados, devem ser submetidos a medidas de controle compativeis com as
aplicadas ao projeto original.
1. Se as alteragdes no documento especificado sdo necessarias para refletir a condicédo de
como-construido, entdo a destinacdo deve exigir medidas para modificar o documento
especificado, incluindo a ndo conformidade aceita.
2. Qualquer alteracdo de documento ou de registro de garantia de qualidade, exigida pela
destinacdo da ndo conformidade, deve ser identificada na documentacdo da mesma, e
guando cada documento ou registro for alterado, a justificativa para mudanca deve
identificar a documentacéo da ndo conformidade.
D - A destinacdo de um item a ser retrabalhado ou reparado deve conter um requisito para
reexaminar (ex.: através de inspecao, teste ou exame nao destrutivo) o item para verificar a
aceitacdo. Itens reparados ou retrabalhados devem ser reexaminados utilizando-se os critérios
originais do processo de aceitacdo, a ndo ser que na destinacdo do item ndo conforme haja o
estabelecimento de critérios de aceitacao alternativos.
E - Itens de reposicdo devem ser inspecionados e testados de acordo com o0s requisitos de
inspecao e teste originais, ou alternativas aceitaveis.
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7.3 - Fluxogramas Processos Controle de Iltens Ndo conformes

7.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE ITENS NAO CONFORMES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Itens Ndo Conformes”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusao de Itens ndo conformes”;

- Nome do usuério e data / horéario de acesso;

- Caixa de entrada “Tipo de item ndo conforme”;

- Caixa de entrada “Método de identificacao”;

- Caixa de entrada “Departamento”;

- Caixa de entrada “Caracteristicas quanto ao estado”;

- Caixa de entrada “Localizacdo da documentagao com descricdo das caracteristicas”;
- Botdo “Salvar”;

- Botao “Cancelar’;

- Botéo “Sair”.

1) Digitar “Tipo de item n&o conforme”;

2) Digitar “Método de identificagao ”;

3) Digitar “Departamento”;

4) Digitar “Caracteristicas quanto ao estado”;

5) Digitar “Localizacdo da documentagdo com descricao das caracteristicas”;

6) Clicar no botao “Salvar’. O sistema grava os dados na Tabela de Itens Nao Conformes.
Informativo € enviado para o Verificador, avisando sobre a inclusdo de novo item néo
conforme.

Tabela Itens Nao Conformes: - No ItemNaoConf; Login; No Acesso; TipoltemNaoConf;
IdentltemNaoConf; DeptoltemNaoConf; CaractltemNaoConf; LocalizitemNaoConf.

(Cada No_IltemNaoConf deve ter somente um Login; somente um No_acesso; somente um
TipoltemNaoConf; somente um ldentitemNaoConf; somente um DeptoltemNaoConf; somente um
CaracltemNaoConf; somente um LocalizltemNaoConf).

CREATE TABLE Tabela_ltensNaoConf

(

No_IltemNaoConf INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL,;

TipoltemNaoConf VARCHAR (100) NOT NULL;

IdentitemNaoConf VARCHAR (100) NOT NULL;

DeptoltemNaoConf VARCHAR (100) NOT NULL;

CaractlitemNaoConf VARCHAR (100) NOT NULL;

LocalizitemNaoConf VARCHAR (100) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_lItemNaoConf) );
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Figura 26: Fluxograma “Inclusdo de Itens Ndo Conformes”.
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7.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE ITENS NAO CONFORMES

Quais os itens a serem apresentados na péagina “Consulta e Edicdo de ltens Ndo Conformes”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edicao de Itens Nao Conformes”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botdo de escolha “Pesquisa por Tipo de item nao conforme; Método de identificacio;
Departamento; Caracteristicas quanto ao estado”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Processo(s) pesquisado(s)”;

- Botdo “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1) Digitar uma palavra-chave correspondente ao(s) item(ens) ndo conforme(s) a ser(em)
buscado(s);

2) Utilizar o botdo de escolha para selecionar no campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por Tipo de item ndo conforme; Método de identificacdo; Departamento; ou Caracteristicas
quanto ao estado. Clicar em “Pesquisar”;

3) O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela Itens N&o
Conformes. Caso ndo encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edigao de Itens Nao Conformes.

4) O(s) item(ns) encontrado(s) é(sdo) listado(s) na Caixa de entrada “ltem(ens) N&o
Conforme(s) Pesquisado(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de
rolagem vertical a direita da lista);

5) Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

6) Ao clicar em “Modificar”, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

7) Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusdo de ltens Nao Conformes”, passiveis de modificagdes. O usuario modifica os
valores de acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Itens Nao Conformes.
Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edigio de Itens Ndo Conformes. E enviada ao
verificador notificagdo de modificagéo de itens ndo conformes.

8) Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 27: Fluxograma “Consulta e Edicdo de Itens Nao Conformes”.,
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7.3.3 - PAGINA VERIFICAGAO DE ITENS NAO CONFORMES

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de Itens Ndo Conformes”?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificacdo de ltens ndo conformes”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 5);

- Botdo “Aceitado”;

- Botao “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “N&o”;

1)
2)

3)

4)

O verificador recebeu uma notificacdo de inclusdo de processos. ApOs ser autorizado via
login e senha, ele abre a pagina “Verificagdo de ltens ndo conformes”.

Os itens ndo conformes incluidos aparecem na pagina. O verificador seleciona o item e
analisa os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

Se o verificador clicar em “Aceitado”, a informagéo de “verificado” é registrada no banco de
dados, uma mensagem informativa € enviada para o autor dos dados, e uma notificacédo é
enviada ao responsavel pela aprovagao final.

Caso o verificador clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi rejeitado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informacao é registrada no banco de dados, e uma notificacdo
€ enviada para o0 autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.
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7.3.4 - PAGINA APROVACAO DE ITENS NAO CONFORMES

Quiais os itens a serem apresentados na pagina “Aprovagéo de Itens Ndo Conformes”?

- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Aprovacao de ltens ndao conformes”;
- Caixa de texto com lista de itens a serem aprovados (até 5);

- Botao “Aprovado’;

- Botdo “Recusado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botdo “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aprovado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item recusado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O aprovador recebeu uma notificacdo de itens ndo conformes verificados. ApoOs ser
autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Aprovacgao de Itens nao conformes”.

Os itens ndo conformes verificados aparecem na pagina. O aprovador seleciona o item e
analisa os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aprovado” ou “Recusado”.

Se o aprovador clicar em “Aprovado”, a informagéo de “aprovado” é registrada no banco de
dados, e mensagens informativas da aprovacao final sdo enviadas para o autor dos dados e
o verificador.

Caso o aprovador cliqgue em “Recusado”, ele digita o motivo pelo qual o item foi recusado, e
depois clica em “Enviar”. Tal informagao é registrada no banco de dados, e notificagdes sédo
enviadas para o autor dos dados e para o verificador, para revisao.
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Figura 29: Fluxograma “Aprovacéo de Itens Ndo Conformes”.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



CAPITULO 8 — ACOES CORRETIVAS

8.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.11

(4.11) ACOES CORRETIVAS

(4.11.1) Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que condi¢des adversas a qualidade,
tais como, falhas, mau funcionamento, deficiéncias, desvios, materiais e equipamentos
defeituosos e incorretos, e ndoconformidades, sejam identificadas e corrigidas.

(4.11.2) Nas condi¢bes adversas a qualidade, deve ser determinada a causa de tais condiges,
através da utilizacdo de um método disciplinado de investigacdo de causas, e adotada acao
corretiva para evitar repeticao.

(4.11.3) A identificacdo de condi¢Bes significativas, adversas a qualidade, juntamente com as
respectivas causas e acdes corretivas adotadas, devem ser documentadas e relatadas aos
niveis apropriados de geréncia.

8.2 — Controle de Acdes Corretivas

8.2.1 GERAL
Esta secdo estabelece requisitos para garantir que as condi¢cdes adversas a qualidade
sejam prontamente identificadas e corrigidas o mais rapido possivel.

8.2.2 REQUISITOS

8.2.2.1 Identificando as Condi¢cdes Adversas a Qualidade
A - A condicdo adversa a qualidade deve ser identificada e documentada quando for identificada
uma falha, mau funcionamento, deficiéncia, desvio, item com defeito ou ndo conformidade.

8.2.2.2 Classificagdo das Condi¢des Adversas a Qualidade
A - As condicdes adversas a qualidade devem ser classificadas quanto a sua importancia, e as
acles corretivas devem ser tomadas de acordo.
B - Categorias de classificacdo devem ser estabelecidas para distinguir entre:
1. CondigOes adversas a qualidade.
2. Condicdes significativamente adversas a qualidade.

8.2.2.3 Notificando Condi¢fes Adversas a Qualidade

A - Condi¢Bes adversas a qualidade devem ser documentadas, monitoradas e notificadas aos
niveis administrativos adequados.

B - A gestdo responséavel deve realizar medidas corretivas assim que possivel.

8.2.2.4 Condigdes Significativamente Adversas a Qualidade

A - Critérios para a determinacdo de uma condi¢cdo significativamente adversa a qualidade
devem ser estabelecidos e documentados.

B - Condicdes significativamente adversas a qualidade devem ser prontamente documentadas e
notificadas a gestado responsavel pela situacdo e a sua administracao superior.
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C - Condicbes significativamente adversas a qualidade devem ser avaliadas pela organizacéo de
garantia de qualidade no caso de uma situagéo de interrupcdo de trabalho, para determinar se a
interrupcao é justificavel.
1. O departamento da garantia de qualidade deve emitir as ordens de interrupcdo de
trabalho para a gestéo responsavel caso a necessidade para tal tenha sido identificada.
2. O departamento da garantia de qualidade deve tomar as medidas adequadas para
confirmar ou cancelar (em parte ou totalmente) a interrupcdo de trabalho emitida pelo
departamento de garantia de qualidade, considerando a resolucdo do quadro
significantemente adverso a qualidade.
D - A geréncia responséavel deve executar a agdo de investigacdo para determinar a extensdo e
o impacto da situacdo, e documentar os resultados.
E - A geréncia responsavel deve definir, documentar e concluir as a¢gfes corretivas.
F - A geréncia responsavel deve determinar e documentar a raiz do problema, e tomar acfes
corretivas assim que possivel para evitar a reincidéncia do mesmo.

8.2.2.5 Acompanhamento
Devem ser estabelecidos processos para verificar a execugdo das acdes corretivas
associadas as condi¢des significativamente adversas a qualidade.

8.2.2.6 Tendéncias na Qualidade

A - Devem ser estabelecidos critérios para determinar as tendéncias adversas a qualidade.

B - Relatérios de ndo conformidades e condicbes adversas a qualidade devem ser avaliados
para identificar as respectivas tendéncias.

C - A avaliagéo de tendéncias deve ser realizada de uma maneira e com uma frequéncia que
garantam a rapida identificacdo de tendéncias adversas a qualidade e auxiliem na identificagcéo
da raiz do problema.

D - As avaliagbes de tendéncias devem ser prontamente distribuidas aos responsaveis no LRR-
RMB e na CNEN para a analise e acao corretiva apropriada.

8.3 - Fluxogramas de Processos para Controle de Acdes Corretivas

8.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE ACOES CORRETIVAS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de A¢des Corretivas”™?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;
- Titulo “Inclusao de Acdes Corretivas”;
- Nome do usuario e data / horario de acesso;
- Caixa de entrada “Material com condigéo adversa a qualidade”;
- Caixa de entrada “Tipo de condigédo (falha, mau funcionamento, deficiéncia, desvio,
defeituoso ou incorreto, ndo conformidade)”;
- Caixa de entrada “Departamento responsavel’;
- Caixa de entrada “A causa ja foi investigada? (S/N)”;
- Caixa de entrada “Causa do defeito”;
- Caixa de entrada “Quem verificou / quando";
- Caixa de entrada “Acao corretiva a ser tomada";
- Caixa de entrada “Gerentes a serem informados";
- Botdo “Salvar”;
- Botdo “Cancelar”;
- Botdo “Sair”.
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1) Digitar “Material em condicdo adversa a qualidade”;

2) Escolher entre as op¢des “Tipo de condi¢do (falha, mau funcionamento, deficiéncia, desvio,
defeituoso ou incorreto, ndo conformidade)”;

3) Digitar “Departamento responsavel”;

4) Escolher entre as opgdes “A causa ja foi investigada? (S/N)”;

5) Caso positivo, digitar “Causa do defeito”, “Quem verificou / quando" e “Agéo corretiva a ser
tomada";

6) Digitar “E-mail do gerente a ser informado". Apresentar mensagem “Deseja incluir mais
algum gerente?”. Caso positivo, salvar nas tabelas A¢des Corretivas e Emails Gerentes a
serem Informados, limpar campo EmailGerinform

7) Caso negativo, clicar no botdo “Salvar’. O sistema grava os dados na Tabela de Agdes
Corretivas. Informativo é enviado para cada um dos Gerentes a serem informados.

Tabela Acoes Corretivas: - No AcaoCorret; Login; No Acesso; MatCondAdvQual;
TipoCondAdvQual; DeptoRespAcaoCorret; Causalnvestigada; CausaDefeito; QuemQuandoVerif;
AcaoCorretiva; EmailsGerinform.

(Cada No_AcaoCorret deve ter somente um Login; somente um NO_acesso; somente um
MatCondAdvQual; somente um TipoCondAdvQual; somente um DeptoRespAcaoCorret; somente
um Causalnvestigada; somente um CausaDefeito; somente um QuemQuandoVerif; somente um
AcaoCorretiva;um ou mais EmailGerinform).

CREATE TABLE Tabela_AcoesCorretivas

(

No_AcaoCorret INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL,;

MatCondAdvQual VARCHAR (100) NOT NULL;

TipoCondAdvQual VARCHAR (32) NOT NULL;

DeptoRespAcaoCorret VARCHAR (100) NOT NULL;

Causalnvestigada BOOLEAN NOT NULL;

CausaDefeito VARCHAR (100) NOT NULL;

QuemQuandoVerif VARCHAR (50) NOT NULL;

AcaoCorretiva VARCHAR (100) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_ AcaoCorret) );

CREATE TABLE Tabela_EmailsGerinform

(

Codigo_ EmailGerinform INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
EmailGerinform VARCHAR (50) NOT NULL;

No_AcaoCorret INT NOT NULL,;

PRIMARY KEY (Codigo_ EmailGerinform) );
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Figura 30: Fluxograma “Inclusdo de Agbes Corretivas”.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



8.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDICAO DE ACOES CORRETIVAS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edi¢cdo de Agbes Corretivas™?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edicao de Acgbes Corretivas”;

- Nome do usuario e data / horario de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botao de escolha “Pesquisa por Material em condi¢cao adversa a qualidade; Tipo de condicio;
Departamento responsavel; Causa do defeito; Acao corretiva a ser tomada”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Acao(0es) pesquisada(s)”;

- Botdo “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Digitar uma palavra-chave correspondente a(s) acéo(des) corretiva(s) a ser(em) buscada(s);
Utilizar o bot&o de escolha para selecionar no campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por Material em condicdo adversa a qualidade; Tipo de condicdo; Departamento
responsavel; Causa do defeito; ou Acao corretiva a ser tomada. Clicar em “Pesquisar”;

O sistema busca a palavra-chave na Tabela Ac¢bGes Corretivas. Caso ndo encontre
nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item encontrado.”. Retornar ao inicio da
pagina de Consulta e Edicdo de Ac¢des Corretivas.

O(s) item(ns) encontrado(s) é(sao) listado(s) na Caixa de entrada “Acao(des) Corretiva(s)
Pesquisada(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar’, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da pagina
“Inclusao de Acgbes Corretivas”, passiveis de modificagdes. O usuario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela A¢des Corretivas. Retornar ao
inicio da pagina de Consulta e Edicao de Acbes Corretivas. Notificacfes sdo enviadas aos
Gerentes anteriormente informados.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



(Pagina Consulta e
,\ Edigio de Agdes

Corretivas)

— |

Digitar palavra-chave

Escolher Campo de
Pesquisa

v

Sistema pesquisa na
Tabela Agdes

Corretivas

Nenhum item Encontrou algo?

encontrado.

Listar itens
encontrados

NAO eseja modifica SIM
algum dado?

O item foi
selecionado?

Nenhum item foi
selecionado.

———

Buscar dados do item
selecionado

I

Apresentar dados na
pagina “Inclusdo...”,
passiveis de
alteragdes.

Usudrio efetua
alteragdes

Netificacdo
enviada aos
Gerentes

Fim

Figura 31: Fluxograma “Consulta e Edigdo de Agbes Corretivas”.
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8.3.3 -

PAGINA VERIFICACAO DE ACOES CORRETIVAS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Verificagdo de A¢bes Corretivas™?
- Inicialmente, a pagina de Entrada;

- Depois, a pagina com o titulo “Verificacdo de A¢des Corretivas”;

- Caixa de texto com lista de itens a serem verificados (até 5);

- Botdo “Aceitado”;

- Botao “Rejeitado”;

- Botao “Cancelar’;

- Botao “Sair”.

- Caixa de texto “ltem aceitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

- Caixa de texto “Item rejeitado?” — incluir botdes “Sim” e “Nao”;

1)
2)

3)

4)

O gerente recebeu uma notificagéo de inclusdo/modificacdo de acdo(bes) corretiva(s). Apos
ser autorizado via login e senha, ele abre a pagina “Verificagdo de A¢bes Corretivas”.

As acgles corretivas incluidas/modificadas aparecem na pagina. O verificador seleciona o
item e analisa os dados. Na sequéncia, ele clica no botao “Aceitado” ou “Rejeitado”.

Se o gerente clicar em “Aceitado”, a informagédo de “Aprovado” é registrada no banco de
dados, uma mensagem informativa € enviada para o autor dos dados, e uma notificacao é
enviada ao autor dos dados.

Caso o gerente clique em “Rejeitado”, ele digita o motivo pelo qual a acdo corretiva foi
rejeitada, e depois clica em “Enviar”. Tal informagao é registrada no banco de dados, e uma
notificag@o € enviada para o autor dos dados, para que este revise 0S mesmos.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



Verificacao de
Agoes Corretivas

v

Apresentacdo de

Agoes Corretivas
incluidas /

medificadas

) NAO
ltem aceito?

Gerente informa
razao para
Sistema registra rejeicao
item “Aprovado”
na tabela
h 4
Sistema registra
itemn “Rejeitado”
na tabela
Mensagem
informativa
enviada ao autor Notificacdo
enviada ao autor,
para revisao

Fim

Figura 32: Fluxograma “Verificagdo de A¢ées Corretivas”.
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CAPITULO 9 — REGISTROS DE GARANTIA DA QUALIDADE

9.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.12

(4.12) REGISTROS DE GARANTIA DA QUALIDADE

(4.12.1) Preparacéao dos Registros

(4.12.1.1) Devem ser preparados, para o gerenciamento do Sistema de Garantia da Qualidade,
registros adequados que representem evidéncia objetiva da qualidade.

(4.12.1.2) Os registros devem incluir os resultados de andlises, inspecdes, testes, auditorias,
monitoracdo do desempenho de trabalho, analises de materiais, notificagbes de alteracdes de
campo, folhas diarias de operacdo da instalagéo, tratamentos de ndo conformidades, bem como
dados correlatos, tais como qualificacbes de pessoal, procedimentos e equipamentos, reparos
exigidos e outros documentos apropriados.

(4.12.1.3) Os registros devem ser legiveis, completos e identificaveis em relacdo ao item
envolvido.

(4.12.2) Coleta, Arquivo e Preservacdo dos Registros
(4.12.2.1) Deve ser estabelecido e implementado um sistema de registros, de acordo com
procedimentos e instru¢des documentados.
(4.12.2.2) O sistema de registros deve:
a) assegurar que sejam mantidos registros suficientes para fornecer evidéncia das
atividades que influem na qualidade e descrever condigcBes pré-operacionais basicas
conhecidas;
b) assegurar a identificagdo, coleta, indexagdo, arquivamento, manutencdo e destino dos
registros;
C) prover o arquivamento dos registros de tal maneira que sejam prontamente recuperaveis
e mantidos em ambiente adequado para minimizar a deterioragéo ou danos e evitar perdas.
(4.12.2.3) Os tempos de guarda dos registros, materiais e amostras de teste correspondentes,
devem ser definidos por escrito.
(4.12.2.4) Os registros que identificarem na instalacdo a condigéo de itens “como construido”
devem ser mantidos pela ou para a organizacao responsavel, durante a vida til do item, desde a
sua fabricagédo, ao longo da armazenagem, instalagéo e operacéo.
(4.12.2.5) Para os registros ndo permanentes devem ser atribuidos tempos de guarda
compativeis com o tipo de registro envolvido.
(4.12.2.6) O destino final dos registros deve ser definido de acordo com procedimentos escritos.

9.2 — Controle de reqgistros de Garantia da Qualidade

9.2.1 GERAL

A - Esta secédo estabelece o0s requisitos para garantir que os registros de controle de qualidade
gue fornecem evidéncias documentais da mesma sejam especificados, preparados e guardados.
O sistema de registros deve ser estabelecido com a maior brevidade possivel pela organizacao
responsavel, de acordo com o cronograma para realizacdo de atividades que afetem a
qualidade.
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B - Os requisitos desta secao que sao aplicaveis aos fornecedores também séo aplicaveis aos
contratados do departamento de rejeitos radioativos do empreendimento RMB, salvo indicacao
em contrario.

9.2.2 REQUISITOS

9.2.2.1 Controle de Qualidade dos Registros
A - Os tipos de registros especificos de garantia da qualidade incluem, mas nédo estédo limitados
a
1. Cientificos, de engenharia, dados e agendas operacionais; cadernos e livros de registro
de laboratério e de campo; e documentos de reducao de dados.
. Resultados de revisfes, inspecoes, testes, auditorias e analise de material.
. Monitoramento de desempenho no trabalho.
. Procedimentos de manutencdo e modificagéo, e resultados de inspecao.
. Ocorréncias comunicaveis.
6. Mudancas no programa de garantia de qualidade que reduzam 0s compromissos.
7. Software de computador com funcéo de seguranca ou isolamento de rejeitos.
8. Qualificacdo de pessoal e equipamento.
. Qualificacao de procedimentos especiais de processo.
10. Documentos tais como registros de projeto, desenhos, especificagbes, documentos de
aquisicdo, procedimentos e relatorios de calibracdo, relatorios de revisdo de projeto,
relatérios de avaliacdo por pares, relatorios de ndo conformidades, relatorios de acdes
corretivas e desenhos “como-construido”.
11. Outros registros requeridos pelas condi¢des operacionais de pré e pds-encerramento.
12. Registros de construgdo requeridos pelas respectivas associa¢cdes competentes.

Ok wWN

[(e]

9.2.2.2 Gerando Registros Validos de Garantia de Qualidade
A - Os documentos de execucao devem:
1. Identificar os documentos que virdo a ser registros de garantia de qualidade.
2. ldentificar a organizacdo responsavel pela apresentacao dos registros de garantia de
gualidade para o sistema de gerenciamento de registros.
B - O pessoal que gerar registros de garantia de qualidade deve assegurar que 0S mesmaos
sejam legiveis, precisos, completos, adequados para o trabalho realizado, e identificaveis com
o(s) item(ens) ou atividade(s) a que se aplicam.
C - O pessoal que lida com os registros de garantia de qualidade deve protegé-los de danos ou
perda até que os mesmos sejam enviados para o sistema de gerenciamento de registros.
D - Os documentos devem ser considerados registros validos somente quando carimbados,
rubricados ou assinados e datados por pessoal autorizado, ou autenticados por alguma outra
forma. Esta autenticacdo pode ser uma declaracdo emitida por uma organizacdo ou pessoal. Se
a natureza do registro (ex.: meio magnético ou 6ptico) impedir a utilizacdo de carimbo, rubrica ou
assinatura, entdo outros meios de identificacdo do registro, desde que realizados por pessoal
autorizado, serdo permitidos.
E - Assinaturas manuscritas ndo serdo necessarias se o documento estiver claramente
identificado com uma declaracéo emitida por um individuo ou organizagéo.
F - Registros de garantia de qualidade podem ser originais ou copias.

9.2.2.3 Apresentacgao de Registros de Garantia de Qualidade
Os registros de garantia de qualidade devem ser submetidos ao sistema de
gerenciamento de registros para a recepgdo, processamento e armazenamento.

9.2.2.4 Recepcéo e indexacéo de Registros de Garantia de Qualidade
Um sistema de controle de recebimento de registros de controle de qualidade deve ser
estabelecido conforme o0s seguintes requisitos:
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A - Deve ser atribuida a um individuo ou organizacdo a responsabilidade de receber os registros
de garantia de qualidade. O representante deve ser responsavel pela organizacao e execucao de
um sistema de controle de recebimento de registros para armazenamento temporério e
permanente.
B - Um método deve ser estabelecido para verificar se 0s registros de garantia de qualidade
recebidos estdo de acordo com os documentos de transmissao.
C - Os registros de garantia de qualidade devem ser protegidos contra danos, deterioracdo ou
perda, quando recebidos.
D - A legibilidade e integridade dos registros de garantia de qualidade devem ser verificadas.
E - O sistema de controle de recepcéo deve permitir uma avaliagdo atual e precisa do estado do
registro de garantia de qualidade durante o processamento.
F - Os registros de garantia de qualidade devem ser indexados. O sistema de indexacdo deve
incluir, pelo menos:
1. A localizagdo dos registros de garantia de qualidade dentro do sistema de gerenciamento
de registros.
2. Identificacdo do item ou atividade relacionada a qual pertencem os registros de garantia
de qualidade.
3. Os tempos de retencao de registros.

9.2.2.5 Corrigindo Informagdes nos Registros de Garantia de Qualidade

A - As corre¢cdes nos registros de garantia de qualidade, incluindo os documentos que se
tornardo registros de garantia de qualidade, devem incluir as iniciais ou assinatura da pessoa
autorizada a fazer a corre¢cdo e a data em que a correcéo foi feita.

B - As correcBes nos registros de garantia de qualidade devem ser analisadas e aprovadas pelo
autor original. Se a organizagdo responsavel por criar o registro ndo estiver mais disponivel, uma
nova organizacao responsavel deve ser identificada e documentada.

9.2.2.6 Armazenamento e Preservacao de Registros de Garantia de Qualidade
A - Registros de garantia de qualidade devem ser armazenados e preservados em instalacdes
de armazenamento pré-determinadas que atendam aos requisitos das normas, codigos e
agéncias regulatorias aplicaveis, de acordo com a aplicagdo de documento aprovado que
forneca:
1. Descrigéao da instalacdo de armazenamento.
2. Descricao do sistema de arquivamento a ser utilizado.
3. Método para verificar se 0s registros de garantia de qualidade recebidos estdo de acordo
com os documentos de transferéncia, e que os registros sdo legiveis.
4. Descricdo dos controles que regem 0 acesso aos registros de garantia de qualidade,
recuperacao e remocao.
5. Método para inclusao de informacdes suplementares.
6. Método para disposicao dos registros de garantia de qualidade substituidos.
B - Métodos de armazenamento devem ser desenvolvidos para evitar a deterioracdo dos
registros de garantia de qualidade, conforme o seguinte:
1. A area de armazenamento deve ser construida e mantida de forma que seja minimizado
o risco de danos ou destruicdo por desastres como furacdes, inundagbes ou incéndios;
condicBes ambientais, tais como temperatura e umidade altas e baixas; e infestacdes de
insetos, fungos e roedores.
2. Métodos aprovados de arquivamento devem exigir que o0s registros de garantia de
qualidade sejam firmemente guardados em ficharios ou colocados em pastas ou envelopes
para 0 armazenamento em armarios de aco ou em prateleiras, em recipientes apropriados
para a midia de registro de garantia de qualidade que esteja sendo armazenada.
3. O arranjo do armazenamento deve fornecer a protecdo adequada aos registros especiais
de garantia de qualidade processados (ex: radiografias, fotografias, negativos e microfilmes,
e midias eletrbnica e magnética) para evitar danos advindos de umidade, temperatura, luz
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excessiva, campos eletromagnéticos ou empilhamento, de acordo com o tipo de registro de
garantia de qualidade que esteja sendo armazenado.

4. A area de armazenamento deve ser protegida contra entrada ndo autorizada, furto e
vandalismo.

9.2.2.7 Recuperacéo de Registros de Garantia de Qualidade

A - O sistema de gerenciamento de dados deve garantir a recuperacao dos registros de garantia
de qualidade.

B - O acesso as instalacdes de armazenamento deve ser controlado. A lista deve ser mantida
indicando os funcionarios que possuem permissdo de acesso aos registros de garantia de
qualidade.

9.2.2.8 Retencédo de Registros de Garantia de Qualidade
A - Registros Vitalicios de Garantia de Qualidade
Registros vitalicios de garantia de qualidade devem ser conservados e mantidos até que a
licenca seja modificada para a de fechamento permanente. Registros de garantia de qualidade
vitalicios sdo aqueles que atendem um ou mais dos seguintes critérios:
1. Aqueles que possuem valor significativo para demonstrar a capacidade de operagdo
segura,;
2. Aqueles que possuem valor significativo na manutencao, retrabalho, reparo, substituigéo
ou modificacdo de um item;
3. Aqueles que possuem valor significativo em determinar a causa de um acidente ou avaria
de um item;
4. Aqueles que fornecem dados de base necessarios para a inspecao em servico.
B - Registros Nao Permanentes de Garantia da Qualidade
Registros ndo permanentes de garantia de qualidade sdo aqueles que apresentam
evidéncias de que uma atividade foi realizada em conformidade com os requisitos aplicaveis,
mas ndo cumprem com 0s critérios para caracterizacdo como registros vitalicios de garantia de
qualidade.
1. Para registros programaticos ndo permanentes de garantia de qualidade, o inicio do
periodo de retencdo serd apds a concluséo da atividade.
2. Para registros ndo permanentes de garantia de qualidade de produtos, o inicio do periodo
de retencao sera apos a conclusao da entrega.

9.2.2.9 Arquivamento de Registros de Garantia da Qualidade

A - Os fornecedores devem apresentar ao laboratério de rejeitos radioativos do RMB os registros
de garantia de qualidade que estdo sendo armazenados temporariamente pelo fornecedor e que
estdo sujeitos as exigéncias de arquivamento de registros. O periodo da apresentacdo sera
conforme os pacotes de registros sejam completados ou, conforme os itens sejam liberados para
0 embarque, ou conforme prescrito pelo comprador.

B - A organizagdo do gerenciamento de registros deve inventariar a apresentagcédo, confirmar
recebimento e processar os registros de garantia de qualidade.

C - As organizacdes responsaveis devem identificar os registros de controle de qualidade no
armazenamento temporario a serem arquivados como armazenamento de longo prazo no
sistema de gerenciamento de registros.

9.2.2.10 Unidades de armazenamento individuais de longo prazo
A - As unidades de armazenamento individuais para o armazenamento dos registros de garantia
de qualidade devem satisfazer os seguintes requisitos de projeto e construgao:
1. Concreto armado, bloco de concreto, alvenaria, constru¢cao ou similar.
2. Controle de drenagem para o chéo e telhado. Se um dreno no chéo é fornecido, deve ser
incluida uma valvula de retencdo ou similar.
3. Resisténcia minima de 120 minutos de porta corta-fogo, com batentes e estrutura.
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4. Selante aplicado sobre as paredes como barreira contra a umidade ou condensacao.
5. Selante de superficie no chéo, proporcionando superficie de desgaste dura para
minimizar o p6 de concreto.
6. Fundacao selante e disposi¢des para a drenagem.
7. Ar condicionado com sistema de filtro.
8. Sistema de protecao contra incéndio.
9. PenetracBes limitadas a protecao contra incéndio, comunicacao, iluminagcdo e controles
de temperatura e umidade. Vedac8es e valvulas em penetracdes devem possuir resisténcia
minima de 2 horas de protecado contra incéndio.
B - Detalhes da construgdo devem ser revistos quanto a adequacéo da protecdo dos registros,
por uma pessoa competente na area técnica de protecdo contra incéndio.

9.2.2.11 Unidades de Armazenamento Duplo

Se o armazenamento duplo for utilizado ao invés do individual, os seguintes requisitos
devem ser aplicados:
A - As unidades de armazenamento duplo para o armazenamento dos registros de garantia de
gualidade devem disponibilizar instalagbes para coOpias de cada registro, em locais
suficientemente distantes um do outro, buscando eliminar a possibilidade de exposicdo a um
perigo simultaneo.
B - Unidades de armazenamento duplo ndo devem ser obrigadas a cumprir com 0s requisitos de
projeto e construcdo especificos para uma instalagdo de armazenamento individual de longo
prazo, mas devem cumprir com 0s outros requisitos desta se¢do do SGQ.

9.2.2.12 Unidade de Armazenamento Temporario
O armazenamento temporario deve garantir 0 armazenamento de registros de garantia de
gqualidade durante o processamento, revisao, ou utilizacdo de arquivamento.

9.2.2.13 Substituicdo de Registros de Garantia de Qualidade
Organizacbes geradoras dos registros de garantia de qualidade devem desenvolver

documentos que identifiguem o0s meios para a reposicdo, restauracdo ou substituicdo de
registros de garantia de qualidade perdidos ou danificados.

CAPITULO 10 — AUDITORIAS

10.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 — cap.4.13

(4.13) AUDITORIAS
(4.13.1) Requisitos Gerais

(4.13.1.1) Deve ser utilizado um sistema de auditorias internas e externas, planejadas e
documentadas para verificar, através de exames e avaliacfes, se 0s elementos aplicaveis do
Sistema de Garantia da Qualidade foram estabelecidos, documentados e efetivamente
implementados de acordo com as exigéncias especificadas.

(4.13.1.2) As auditorias devem ser realizadas de acordo com procedimentos escritos.

(4.13.1.3) As organizacdes responsaveis por auditorias devem selecionar e designar auditores
qualificados, com conhecimento adequado das atividades a serem auditadas e independentes de
qualquer responsabilidade direta por essas atividades.

(4.13.1.4) No caso de auditorias internas, as pessoas com responsabilidade direta pela execucéo
das atividades a serem auditadas devem ser excluidas da selecdo da equipe de auditoria.

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN

Comisséo Nacional de Energia Nuclear — CNEN - Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento — DPD



(4.13.1.5) Os resultados das auditorias devem ser registrados pelos auditores, em relatérios, e
analisados pelas organiza¢cdes com responsabilidade pela &rea auditada.

(4.13.1.6) A geréncia responsavel pela area auditada deve providenciar, em tempo hébil, as
acles corretivas necessarias, relativas as deficiéncias encontradas na auditoria.

(4.13.1.7) Devem ser providenciadas a¢ces de acompanhamento para verificar se as deficiéncias
constatadas na auditoria foram corrigidas.

(4.13.2) Programacao
(4.13.2.1) As auditorias devem ser programadas com base na importéancia e no cronograma das
atividades.
(4.13.2.2) As auditorias programadas devem ser suplementadas por auditorias ndo programadas
no caso de existir, pelo menos, uma das seguintes condi¢oes:
a) quando for necessaria uma avalia¢éo da eficacia do SGQ;
b) quando for preciso determinar a adequacdo do SGQ do fornecedor antes da celebragéo
de um contrato ou da efetivacdo da ordem de compra;
c) quando, apls a celebracdo de um contrato, houver decorrido tempo suficiente para a
implementacédo do SGQ e for apropriado determinar se a organizacdo esta desempenhando
adequadamente as fun¢des de acordo com o prescrito no PGQ, na normalizagéo aplicavel e
em outros documentos contratuais;
d) quando forem efetuadas altera¢des importantes em areas funcionais da Organizagao;
e) quando houver suspeicdo de que a qualidade de um item ou um servigo tenha sido
comprometida devido a uma possivel deficiéncia nos requisitos ou na implementacdo do
SGQ;
f) quando for necessario verificar a implementacéo de acdes corretivas.

10.2 — Controle de Auditorias

10.2.1 GERAL

A - Esta secdo estabelece os requisitos para a realizacdo de um sistema abrangente de
auditorias de garantia de qualidade internas e externas, planejadas e periddicas para verificar o
cumprimento de todos os aspectos do sistema do departamento de rejeitos radioativos do RMB,
e determinar a eficacia do SGQ aplicado a ele.

B - Os requisitos desta secdo que sdo aplicaveis aos fornecedores também s&o aplicaveis aos
contratados do departamento de rejeitos radioativos do RMB, salvo indicagdo em contrério.

10.2.2 REQUISITOS

10.2.2.1 Agendamento de Auditorias

As auditorias devem ser realizadas em areas onde as exigéncias dos documentos do
SGQ do RMB ou do fornecedor sejam aplicaveis. As seguintes areas devem também ser
consideradas para agendamento de auditorias:
A - Determinacao de caracteristicas do local que afetem sua adequacéao.
B - Preparacéo, revisdo, aprovacao e controle das primeiras aquisicoes.
C - Preparacéo e programas de treinamento.
D - Interface de controle entre o departamento de rejeitos radioativos do RMB e seus
fornecedores.
E - Sistemas de acbes corretivas, calibragdo e controle de ndo conformidades.
F - Relatorios de andlise de seguranca.
G - Desenvolvimento e controle de software de computador com funcdo de seguranca ou
isolamento de rejeitos.
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10.2.2.2 Agendamento de Auditorias Internas

A - Auditorias internas (ou seja, auditorias no departamento de rejeitos radioativos do RMB e
contratados principais) devem ser coordenadas com o gerente responsavel e agendadas de
forma a fornecer cobertura, consisténcia e coordena¢do com os trabalhos em curso.

B - Auditorias internas devem ser agendadas com uma frequéncia compativel com a situacéo e a
importancia do trabalho.

C - Auditorias internas devem ser agendadas para antes do inicio da vida util do servico, e
devem ser programadas para continuar em intervalos consistentes com 0 cronograma para a
realizacdo do trabalho.

D - Auditorias internas agendadas regularmente devem ser suplementadas por auditorias
adicionais de assuntos especificos, quando necessario, para garantir uma adequada avaliacdo
da conformidade e eficacia.

E - Auditorias internas de elementos do SGQ que verificam a conformidade e eficicia do SGQ do
RMB devem ser realizadas a intervalos que ndo excedam 12 meses, ou pelo menos uma vez
durante a vida util do servigo, o que for menor.

F - Auditorias internas baseadas em desempenho devem ser realizadas em servicos
selecionados para determinar a eficAcia do SGQ do RMB no departamento de rejeitos
radioativos.

10.2.2.3 Agendamento de Auditorias Externas
A - Auditorias externas (auditorias em fornecedores) devem ser coordenadas com a
administragdo do fornecedor, e agendadas de forma a fornecer cobertura, consisténcia e
coordenacao com os trabalhos em curso.
B - As auditorias externas devem ser agendadas:
1. Para inicio antes da vida util do servico.
2. Para continuar em intervalos consistentes com o cronograma para realizacéo do trabalho.
3. Com uma frequéncia compativel com a situagéo e importancia do trabalho.
C - Auditorias externas de conformidade e eficacia devem ser realizadas a cada trés anos ou,
pelo menos, uma vez durante a vida Util do servico, o que for menor. Auditorias externas
regularmente agendadas devem ser suplementadas por auditorias adicionais de assuntos
especificos, quando necessario, para garantir a adequada avaliacdo da conformidade ou eficacia
(baseada em desempenho).
1. O periodo de auditoria (trienal ou anual) deve ser iniciado quando a auditoria for
realizada.
2. Auditorias externas anuais devem ser realizadas pelo comprador em um fornecedor ou
outra organizagdo externa sempre que o fornecedor ou organiza¢do externa nao possuir um
programa de auditoria aceito pelo comprador.
3. A auditoria inicial deve ser realizada quando o fornecedor tiver realizado trabalhos
suficientes para demonstrar que sua organizagao esteja utilizando um programa de controle
de qualidade que tenha o ambito necessario para as compras feitas durante o periodo de
auditoria (trienal ou anual).
4. Uma auditoria dos requisitos modificados deve ser realizada quando ocorrer uma
alteracdo maior no ambito do contrato, metodologia de trabalho, ou organizacdo. Com esta
auditoria deve-se iniciar um novo periodo de auditoria (trienal ou anual).
D - Auditorias regularmente agendadas devem ser suplementadas por auditorias adicionais de
assuntos especificos, quando necessario, para garantir a cobertura adequada.
E - Auditorias externas ndo precisam ser necessarias para itens adquiridos que sédo
relativamente simples e padronizados em projeto, fabricacédo e testes, e adaptaveis a inspecdes
ou testes do produto final, padronizados ou automatizados para verificar as caracteristicas de
gualidade apos a entrega. A justificativa para a nao realizacdo de auditorias nestes itens deve
ser documentada.
F - Pesquisas pré-adjudicagdo, se apliciveis, podem ser validas na primeira auditoria trienal,
desde que:
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1. O fornecedor utilize 0 mesmo programa de garantia de qualidade em outros contratos

propostos para o contrato do comprador.

2. A pesquisa pré-adjudicacéo satisfaga os mesmos elementos de auditoria e critérios que

os utilizados na realizacdo de uma auditoria trienal.
G - Os compradores do departamento de rejeitos radioativos do RMB incluem o departamento de
rejeitos radioativos e seus contratados. Se mais de um comprador do departamento de rejeitos
radioativos comprar de um Unico fornecedor, o comprador do departamento de rejeitos
radioativos pode realizar ou organizar uma auditoria do fornecedor em seu proprio nome e de
outros compradores do departamento de rejeitos radioativos, buscando reduzir o numero de
auditorias externas do fornecedor.

1. O ambito desta auditoria deve satisfazer as necessidades de todos os compradores do

departamento de rejeitos radioativos do RMB que venham a precisar do fornecedor.

2. O relatério da auditoria deve ser distribuido aos compradores do departamento de rejeitos

radioativos do RMB para quem a auditoria foi realizada.

3. Cada comprador do departamento de rejeitos radioativos do RMB que conte com 0s

resultados da auditoria deve ser responsavel pela adequagéo da mesma.

10.2.2.4 Agendamento de Auditoria

O(s) horério(s) de auditoria deve(m) ser desenvolvido(s) anualmente, revisto(s)
periodicamente, se necessario, e revisado(s) para garantir que a cobertura se mantenha
atualizada.

10.2.2.5 Planejamento de Auditoria

A - A organizacao da auditoria deve desenvolver e documentar um plano de auditoria para cada
uma agendada. Este plano deve identificar o ambito da auditoria, requisitos para a execucao da
auditoria, a equipe de auditoria, servico a ser auditado, organizacbes a serem notificadas,
documentos aplicaveis, agendamento da auditoria e implementacdo de documentos ou listas de
verificacdo a serem utilizadas. As auditorias devem incluir avaliagBes técnicas sobre os
procedimentos aplicaveis, instrucdes, atividades e itens.

B - O escopo de cada auditoria interna deve ser baseado na avaliagdo dos documentos de
execucgdo, atividades e itens a serem auditados; resultados de auditorias anteriores; natureza e
frequéncia das deficiéncias previamente identificadas; e o impacto de mudancas significativas na
equipe, organizagao, ou no SGQ.

10.2.2.6 Independéncia da Equipe de Auditoria

A organizagdo de auditoria deve selecionar e atribuir auditores independentes de
qualquer responsabilidade direta pelo desempenho da atividade a ser auditada. A equipe de
auditoria deve ter autoridade suficiente e liberdade de organizacdo para tornar o processo de
auditoria significativo e eficaz.

10.2.2.7 Selecéo da Equipe de Auditoria

A - Uma equipe deve ser identificada antes do inicio de cada auditoria. A equipe de auditoria
deve incluir representantes do departamento de GQ, e quando necessario, 0s especialistas
técnicos aplicaveis.

B - Um auditor lider sera nomeado para supervisionar a equipe, organizar e dirigir a auditoria, e
coordenar a elaboracao e emisséo do relatério de auditoria.

C - Auditores lideres e auditores devem ser qualificados de acordo com os requisitos desta
secao.

D - Especialistas técnicos podem ser utilizados pela organizagdo de auditoria para ajudar a
avaliar a adequacao dos processos técnicos.

E - No caso de auditorias internas, o pessoal com responsabilidade direta pela execugcdo do
servico a ser auditado néo pode estar envolvido na selecéo da equipe de auditoria.
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F - O auditor lider deve, antes de iniciar a auditoria, assegurar que o pessoal escolhido
coletivamente tenha experiéncia ou treinamento proporcional ao ambito, complexidade ou
especificidade do servico a ser auditado.

10.2.2.8 Realizacado de Auditorias

A - O lider da equipe de auditoria deve garantir que a equipe de auditoria esteja preparada antes
de iniciar a auditoria.

B - As auditorias devem ser realizadas de acordo com procedimentos escritos ou listas de
verificagao.

C - Elementos que tenham sido selecionados para a auditoria devem ser avaliados com relagéo
aos requisitos especificados.

D - Evidéncias objetivas devem ser examinadas com o aprofundamento necesséario para
determinar se tais elementos estdo sendo implementados de forma eficaz.

E - Os resultados da auditoria devem ser documentados pelo pessoal da auditoria, comunicados
e revistos pela gestdo com a responsabilidade pela area auditada. Condi¢cdes que requeiram
medidas corretivas imediatas devem ser comunicadas imediatamente a gestdo da organizacdo
auditada.

F - Condigbes adversas a qualidade identificadas devem ser documentadas e corrigidas de
acordo com a secao “Agdes Corretivas”.

10.2.2.9 Reportando os Resultados da Auditoria

O relatério de auditoria deve ser elaborado e assinado pelo lider da equipe de auditoria, e
emitido para a gestdo da organizacao auditada. O relatério de auditoria deve incluir as seguintes
informacoes:
A - Descrigcdo do escopo da auditoria.
B - Identificacdo dos auditores.
C - Identificacdo das pessoas contatadas durante a auditoria.
D - Resumo dos resultados da auditoria, incluindo uma declaracdo sobre a eficacia dos
elementos do programa de GQ que foram auditados.
E - Descricdo de cada condicdo reportada adversa a qualidade, incluindo as condicdes
identificadas como resultados da auditoria, com detalhes suficientes para permitir acdes
corretivas a serem tomadas pela organizacdo auditada de acordo com as exigéncias da secao
“Acdes Corretivas”.

10.2.2.10 Resposta a Auditoria

A - A administragéo da organizagao ou atividade internamente auditada, incluindo os contratados
principais, deve investigar as condi¢cdes adversas a qualidade, e determinar e programar acdes
corretivas de acordo com a Secao “Agodes Corretivas”.

B - A administragdo da organizacdo ou atividade externamente auditada (exceto os contratados
principais) deve investigar as condi¢cdes adversas a qualidade, e determinar e programar acées
corretivas de acordo com a Segao “Agbes Corretivas”, além de notificar a organizagéo de
auditoria por escrito sobre as medidas tomadas ou previstas.

C - Com relacdo aos resultados da auditoria, a administracdo da organizacdo ou atividade
auditada deve também identificar as medidas a serem utilizadas para prevenir a recorréncia.

10.2.2.11 Avaliacdo das Respostas a Auditoria
A adequacdo das acdes corretivas propostas com base nos resultados da auditoria deve
ser avaliada e aceita pela organizacéo de auditoria antes do encerramento.

10.2.2.12 Ag&o de Acompanhamento

Medidas de acompanhamento devem ser tomadas pela organizagdo de auditoria para
verificar que a acdo corretiva com base nos resultados da auditoria venha a ser realizada em
tempo habil.
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10.2.2.13 Qualificacéo e Certificacdo da Equipe de Auditoria

O pessoal que realiza auditorias, incluindo auditores, especialistas técnicos e auditores
lideres, deve ser qualificado e certificado de acordo com a subsecao “Treinamento, Qualificacdo
e Certificacdo de Pessoal”.

10.3 - Fluxogramas de Processos para Controle de Auditorias

10.3.1 - PAGINA INCLUSAO DE AUDITORIAS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Incluséo de Auditorias”?
- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Inclusao de Auditorias”;

- Nome do usuério e data / horario de acesso;

- Caixa de entrada “Departamento a ser auditado”;

- Caixa de entrada “Responsavel pelo departamento”;
- Caixa de entrada “Data agendada”;

- Caixa de entrada “Periodicidade (dias)”;

- Caixa de entrada “Equipe de auditoria”;

- Caixa de entrada “Resultados”;

- Caixa de entrada “Acbes corretivas";

- Botdo “Salvar”;

- Botdo “Cancelar”;

- Botéo “Sair”.

1) Digitar “Departamento a ser auditado”;

2) Digitar “Responsavel pelo departamento”;

3) Digitar “Data agendada”;

4) Digitar “Periodicidade (dias)”;

5) Digitar “Equipe de auditoria”;

6) Digitar “Resultados”;

7) Digitar “Agbes corretivas”;

8) Clicar no botao “Salvar”. O sistema grava os dados na Tabela de Auditorias. Informativo &
enviado para o Responsavel pelo departamento, avisando sobre a inclusdo de nova
auditoria.

Tabela Auditorias: - No Audit; Login; No Acesso; DeptoAudit; DataAudit; PeriodicidadeAudit;
EquipeAudit; ResultsAudit; AcoesCorretAudit; RespDeptAudit.

(Cada No Audit deve ter somente um Login; somente um No_acesso; somente um DeptoAudit;
somente um DataAudit; somente um PeriodicidadeAudit; somente um EquipeAudit; somente um
ResultsAudit; somente um AcoesCorretAudit; somente um RespDeptAudit).

CREATE TABLE Tabela_Auditorias

(

No_Audit INT NOT NULL AUTO_INCREMENT;
Login VARCHAR (32) NOT NULL;

No_Acesso INT NOT NULL;

DeptoAudit VARCHAR (100) NOT NULL;
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DataAudit DATE NOT NULL,;
PeriodicidadeAudit INT NOT NULL;
EquipeAudit VARCHAR (100) NOT NULL;
ResultsAudit VARCHAR (200) NOT NULL;
AcoesCorretAudit VARCHAR (200) NOT NULL;
RespDeptAudit VARCHAR (100) NOT NULL;

PRIMARY KEY (No_Audit) );

Inclusdo de
Auditorias

Departamento a
ser auditado

Responsavel pelo
Departamento

Data agendada

Pericdicidade
(dias)

Equipe de
auditoria

Resultados

Acdes Corretivas

A

Enviar notificagdo
ao responsavel
pelo departamento

A
| FIM

Figura 33: Fluxograma “Incluséo de Auditorias’.
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10.3.2 - PAGINA CONSULTA E EDIGAO DE INFORMAGCOES SOBRE AUDITORIAS

Quais os itens a serem apresentados na pagina “Consulta e Edicdo de Informagdes sobre
Auditorias™?

- Logotipos RMB; CNEN? IPEN? XYZ?;

- Titulo “Consulta e Edi¢ao de Informagbes sobre Auditorias”;

- Nome do usuério e data / horério de acesso;

- Botao “Pesquisar”;

- Botao de escolha “Pesquisa por Departamento a ser auditado; Responsavel pelo departamento;
Data agendada; Equipe de auditoria; Resultados; ou A¢des corretivas”;

- Caixa de entrada “Dado a pesquisar”;

- Caixa de entrada “Auditoria(s) pesquisada(s)”;

- Botdo “Modificar”;

- Botao “Sair”.

1)
2)

3)

4)

5)

7

8)

Digitar uma palavra-chave correspondente a(s) auditoria(s) a ser(em) buscada(s);

Utilizar o botéo de escolha para selecionar no campo de pesquisa a palavra-chave digitada:
por Tipo de item ndo conforme; Método de identificacdo; Departamento; ou Caracteristicas
quanto ao estado. Clicar em “Pesquisar”;

O sistema busca a palavra-chave no campo de pesquisa selecionado na Tabela
Auditorias. Caso n&o encontre nenhum item, aparece a mensagem “Nenhum item
encontrado.”. Retornar ao inicio da pagina de Consulta e Edicdo de Informacgdes sobre
Auditorias.

O(s) item(ns) encontrado(s) é(sao) listado(s) na Caixa de entrada “Auditoria(s)
Pesquisada(s)” (até 5 itens; para itens excedentes, cria-se uma barra de rolagem vertical a
direita da lista);

Caso desejado, clicar em um dos itens listados e clicar em “Modificar”;

Ao clicar em “Modificar’, o sistema verifica qual item pesquisado foi selecionado; caso
nenhum o tenha, aparece a mensagem “Nenhum item selecionado.”.

Caso haja um item selecionado, o sistema traz os dados nos mesmos campos da péagina
“Inclusdo de Auditorias”, passiveis de modificacdes. O usuario modifica os valores de
acordo e clica em “Salvar”. O sistema atualiza a Tabela Auditorias. Retornar ao inicio da
pagina de Consulta e Edicdo de Informacdes sobre Auditorias. E enviada ao responsavel
pelo departamento notificacdo de modificacdo de auditoria.

Clicar em “Sair”. O sistema fecha.
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Figura 34: Fluxograma “Consulta e Edi¢do de Informacbes sobre Auditorias”.
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CAPITULO 11 — SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE

11.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.1

(4.1) SISTEMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE

(4.1.1) Obrigatoriedades e Responsabilidades

(4.1.1.1) E obrigatério, por parte do Requerente, o estabelecimento e a implementagio de um
Sistema de Garantia da Qualidade para o Empreendimento, de acordo com os requisitos desta
Norma, conforme aplicaveis a natureza do Empreendimento e de forma a assegurar o controle
das atividades associadas aos seus diversos estagios.

(4.1.1.2) O Requerente pode delegar a outras organizagbes a tarefa de estabelecer e
implementar partes do Sistema de Garantia da Qualidade para o Empreendimento, porém
continuard integralmente responsavel, perante a CNEN , pela eficAcia do mesmo, sem prejuizo,
contudo, das responsabilidades legais, suas, ou de seus contratados.

(4.1.1.3) No estabelecimento e na implementacdo de qualquer Sistema de Garantia da
Qualidade, deve ser observado que a responsabilidade bésica para a obtengéo da qualidade na
realizacdo de determinada atividade é daqueles que executam essa atividade, sendo que os
gerentes, os executores do trabalho e os verificadores do trabalho, sdo conjuntamente
responsaveis por contribuir para que os padrdes especificados sejam obtidos.

(4.1.1.4) As geréncias do empreendimento sdo responsaveis por proporcionar suporte adequado
a efetiva implementagdo dos SGQ pertinentes e por demonstrar 0 seu comprometimento com o
sucesso dessa implementagao.

(4.1.2) Diretrizes Basicas
(4.1.2.1) A geréncia do empreendimento, bem como as geréncias responsaveis pelos diversos
estagios, devem assegurar a implementacdo efetiva dos SGQ de forma compativel com o0s
cronogramas para realizacdo das atividades previstas, incluindo o processo de aquisicdo de
materiais para itens de entrega a longo prazo;
(4.1.2.2) No estabelecimento dos SGQ deve ser implantada uma estrutura organizacional dentro
da qual as atividades de garantia da qualidade sejam planejadas e implementadas, bem como
deve ser delineada, de forma clara, as responsabilidades e as autoridades das varias pessoas e
organizag¢des envolvidas;
(4.1.2.3) No desenvolvimento dos SGQ, deve-se assegurar que 0S mesmos proporcionem a
integracédo dos trés principios seguintes:
a) compete as geréncias promover o planejamento, a direcdo e a alocagcdo de recursos
materiais e de pessoal para se atingir os objetivos da qualidade e de seguranca do
empreendimento, em todos 0s seus estagios.
b) compete aos individuos, que executam os trabalhos, atingir a qualidade especificada;
c) compete aos individuos, que conduzem as atividades de verificacdo, avaliar a adequacéo
dos trabalhos executados ou em andamento.
(4.1.2.4) No desenvolvimento dos SGQ, devem ser levados em consideragdo 0s aspectos
técnicos das atividades a serem realizadas, de forma a se assegurar a identificacdo e o
cumprimento dos regulamentos da CNEN e das normas, codigos, padrdes, especificacdes e
boas praticas de engenharia, a serem utilizados;
(4.1.2.5) No desenvolvimento dos SGQ e levando-se em conta a natureza das instalagdes,
devem ser definidos os itens, servigos e processos incluidos nesse Sistema, bem como devem
ser delineados os métodos ou niveis apropriados de controle e verificagdo a serem usados para
garantir a qualidade desses itens, servi¢o s e processos;
(4.1.2.6) A Seguranca Nuclear, através das acbGes de andlise de seguranca, € o0 elemento
fundamental a ser levado em consideracéo, pelo Responsavel pelo Sistema, ou pelo Projetista,
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conforme aplicavel, na identificacdo dos itens , servicos e processos a serem incluidos no
escopo dos SGQ.

(4.1.2.7) Deve ser desenvolvida uma metodologia para a gradagédo na aplicacdo das acdes de
Garantia da Qualidade, como conseqiiéncia da definicdo da importancia para a seguranca da
instalacdo dos diversos itens , servicos e processos, resultante da aplicacdo da subsecédo
anterior. Essa metodologia de gradacédo deve refletir uma diferenciacéo planejada, reconhecida e
documentada pelo Responsavel pelo Sistema, ou pelo Projetista, conforme aplicavel, na
definicdo de requisitos especificos do SGQ.

(4.1.2.8) Os SGQ devem assegurar o controle e a verificacdo das atividades que influem na
gualidade dos itens, servicos e processos identificados, numa extensdo compativel com a
gradacao estabelecida;

(4.1.2.9) Além da importancia relativa para a seguranca dos itens, servicos e processos, 0S
seguintes fatores também devem ser considerados na definicdo da gradacdo na aplicacdo das
acOes de Garantia da Qualidade :

a) a complexidade do projeto, da fabricagcao ou caracteristicas novas do item;

b) a necessidade de controles e supervisdao especiais sobre processos e equipamentos;

¢) o grau em que a conformidade funcional pode ser demonstrada por inspecao ou teste ;

d) o histérico da qualidade e o grau de padronizacao do item;

e) a dificuldade de reparo, de substituicdo, ou de acesso para inspecado em servico.
(4.1.2.10) Os SGQ devem assegurar a realizacdo das atividades que influem na qualidade sob
condi¢cbes adequadamente controladas, compreendendo condicdes ambientais apropriadas,
habilitagdo do pessoal e equipamentos adequados a obtencdo da qualidade exigida.

(4.1.3) Idioma

(4.1.3.1) Os documentos de garantia da qualidade, tanto do Requerente, como de seus
contratados e subcontratados, para as atividades executadas no Brasil, devem estar escritos em
portugués.

(4.1.3.2) O uso de idioma diverso do portugués para os documentos de garantia da qualidade
podera ser aceito pela CNEN, nos casos em que a sua tradu¢do possa comprometer a precisao
do seu conteudo, ou seja inviavel pela extensdo do texto, ou por outras caracteristicas
pertinentes a natureza da situagéo.

(4.1.3.3) No caso de traducdes utilizadas como documentos de garantia da qualidade, é
indispensavel a verificacdo de sua conformidade com os documentos originais por pessoas que
tenham conhecimento adequado do idioma original e dos aspectos técnicos das atividades a
serem realizadas, e tenham sido previamente autorizadas pela geréncia de garantia da qualidade
da organizacao responsavel por essas atividades.

(4.1.4) Procedimentos, Instrugdes e Desenhos

(4.1.4.1) As atividades que influem na qualidade devem ser realizadas de acordo com
documentos tais como: procedimentos, instrugdes, planos ou desenhos nos quais devem ser
incluidos critérios de aceitagdo quantitativos e/ou qualitativos para determinar se aquelas
atividades foram realizadas de forma satisfatoria.

(4.1.4.2) As organizagbes executoras das atividades que influem na qualidade devem
desenvolver e documentar procedimentos periodicamente analisados e atualizados a fim de
implementar os SGQ, de maneira planejada e sistematica nos diversos estagios do
Empreendimento.

(4.1.5) A Avaliagao pela Geréncia

(4.1.5.1) As geréncias das organizacdes executoras das atividades que influem na qualidade
devem avaliar, a intervalos regulares, a adequacdo e a situacdo da implementacdo dos SGQ
respectivos, providenciando acdes corretivas sempre que forem encontradas condi¢cdes adversas
a qualidade. Isso inclui:
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a) autoavaliacdo pelos gerentes, em todos 0s nhiveis, dos processos gerenciais sob sua
responsabilidade;

b) a determinacdo da efetividade de tais processos, no estabelecimento, promogédo e
consecucgao dos objetivos da Seguranca Nuclear; e

c) a identificacdo e correcdo de eventuais pontos fracos e empecilhos aos objetivos da
Seguranca Nuclear;

d) a documentacdo dos niveis atuais da qualidade e suas respectivas tendéncias.

(4.2) PROGRAMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE

(4.2.1) O requerente, para fins de licenciamento da instalacdo , deve submeter a CNEN, os PGQ,
tanto dos contratados principais como o seu préprio programa, com antecedéncia suficiente para
permitir a sua avaliacdo, pela CNEN , antes do inicio das atividades a que se referem. O PGQ do
Requerente deve incluir, necessariamente, o gerenciamento do Empreendimento, a indicagdo
dos contratados principais e do OSTI , quando especificado pelo Responsavel pelo Sistema ou
pelo Projetista;

(4.2.2) Os PGQ, quanto ao formato, devem ser preparados segundo os requisitos desta Norma,
obedecendo, onde aplicavel, aos seus titulos e seqliéncia.

(4.2.3) Os PGQ, quanto ao contetdo, devem ser preparados em concordancia com os seguintes
requisitos béasicos:

a) satisfazer os requisitos estabelecidos nesta sec¢édo 4, que forem aplicaveis & natureza das
instalagdes e atividades envolvidas;

b) incluir as areas de atuacao do OSTI , conforme definidas pelo Responsavel pelo Sistema ou
pelo Projetista ;

(4.2.4) Os PGQ a serem submetidos a CNEN, devem estar escritos em portugués;

(4.2.4.1) Quando da participacdo, como contratados principais, de organizacbes estrangeiras,
num determinado empreendimento, podera ser permitido, a critério da CNEN, a utilizacdo de
outros idiomas, nas partes dos PGQ delegados a essas organizagfes, ndo se aplicando essa
possibilidade, em nenhum caso, ao requerente ou a entidades ou organiza¢des nacionais.

(4.2.5) Para fins de verificacdo da implementacdo dos compromissos descritos nos PGQ, todos
os documentos de Garantia da Qualidade , utilizados para planejar, especificar, descrever,
implementar ou registrar toda e qualquer atividade dos SGQ, devem ser colocados a disposi¢éo
da CNEN , sempre que essa assim o solicitar, em particular os Procedimentos Sistémicos de
Garantia da Qualidade , que s@o aqueles que regulamentam as ac¢des de Garantia da Qualidade,
necessarias para o atendimento dos requisitos desta Norma.

11.2 — Escopo do Sistema de Garantia de Qualidade

11.2.1 GERAL

Esta secdo estabelece o escopo do Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) aplicado a
Geréncia de Rejeitos Radioativos do empreendimento Reator Multipropésito Brasileiro (RMB) e
identifica seus requisitos para planejamento, bem como toépicos especificos. Este Sistema é
aplicado a todas as estruturas, sistemas e componentes importantes ou ndo para a seguranca e
para o isolamento de rejeitos, e atividades relacionadas conforme as normas e regulamentos da
CNEN, utilizando uma abordagem compativel com a importancia das estruturas, sistemas e
componentes para a segurancga publica, o trabalhador e para o meio ambiente. O SGQ do RMB
estabelece requisitos eficazes de seguranca para que as atividades relacionadas as estruturas,
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sistemas e componentes descritas ha Subsecdo 11.2.2.2 sejam realizadas em condicbes
adequadamente controladas.

11.2.2 REQUISITOS

11.2.2.1 Documentacdo do Sistema de Garantia da Qualidade
A - O responsavel pela geréncia de rejeitos radioativos do RMB deve emitir uma declaracdo
solicitando o cumprimento obrigatdério com o SGQ. Os documentos do SGQ dos contratados
principais devem ter exigéncia semelhante.
B - Os seguintes requisitos aplicam-se ao cumprimento das normas documentadas:
1. Um processo estruturado de cumprimento de normas deve gerenciar a aplicacdo de cima
para baixo das exigéncias do grupo superior.
2. O processo deve acomodar o tamanho e a(s) localizacdo(6es) da organizagéo, estrutura
organizacional, e a natureza do trabalho de forma que os processos de gestdo sejam
realizados eficiente e eficazmente.
3. O processo deve providenciar o controle de interfaces organizacionais internas e
externas.
4. As revisbes do SGQ devem ser feitas pelas organizacdes que realizaram 0 mesmo
conforme os documentos de aquisicdo/contrato da geréncia de rejeitos radioativos. As
mudancgas devem ser adicionadas aos documentos do SGQ.
C - A geréncia de rejeitos radioativos e seus contratados principais devem manter dados em uma
matriz ou outro sistema semelhante de referéncia cruzada, de acordo com o ambito de trabalho,
que forneca a relagdo com o SGQ durante a execucéo de planos documentados.

11.2.2.2 Aplicabilidade do Sistema de Garantia da Qualidade e Atividades Relacionadas

O SGQ do RMB deve ser aplicado a:
A - Estruturas, sistemas e componentes Importantes Para a Seguranca (IPS).
B - Projeto e caracterizagéo de protecdes Importantes para o Isolamento de Rejeitos (IIR).
C - Estruturas, sistemas e componentes importantes para a saude publica e a do trabalhador,
bem como para o meio ambiente (ndo IPS ou IIS).
D - Atividades relacionadas a estruturas, sistemas e componentes, e prote¢des descritas nas
subsecdes 11.2.2.2A e 11.2.2.2B que incluam: caracterizagdo do local; aquisicdo, controle e
analise de amostras e dados; testes e experimentos; estudos cientificos; desempenho da analise
de seguranca pré-encerramento, avaliagdo de desempenho total do sistema (andlise de
segurancga pés-encerramento), e qualificacdo de suas entradas; e confirmacdo de desempenho.
E - Atividades relacionadas a estruturas, sistemas e componentes, e protecdes descritas nas
subsecgdes 11.2.2.2A, 11.2.2.2B e 11.2.2.2C que incluam: projeto e construgdo de instalagdes e
equipamentos (ex.: criagdo, compras, fabricacdo, manuseio, embalagem, envio, recepcéo,
armazenamento, limpeza, montagem, instalacdo, inspecdo, testes, manutencdo, reparo e
modificag&o).
F - Os controles aplicados a atividades relacionadas a estruturas, sistemas e componentes
descritos na Subsec¢do 11.2.2.2C utilizando uma abordagem gradativa.
G - Atividades relacionadas a rejeitos de alto nivel do RMB (ou seja, a caracterizacdo dos tipos
de rejeitos por meio de qualificacdo, producao, forma e aceitacéo dos rejeitos).

11.2.2.3 Classificando Estruturas, Sistemas e Componentes

As estruturas, sistemas e componentes ou protecdes, e combustiveis constituintes que
sdo importantes para a seguranca ou para o isolamento de rejeitos, devem ser identificados
como IPS ou IIR e documentados em uma lista especifica.

11.2.2.4 Planejamento de Trabalho
Quando necessério, o planejamento deve estabelecer a progressdo sistematica e
sequencial de atividades para atender aos requisitos definidos.
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A - O planejamento de atividades deve ser realizado e documentado antes do inicio do trabalho
para garantir que 0 mesmo seja realizado em condi¢cdes adequadamente controladas, o que
inclui o uso de equipamento adequado, condigcbes ambientais adequadas para a realizacdo da
atividade, e a garantia de que os pré-requisitos para o cumprimento da atividade tenham sido
satisfeitos.

B - O planejamento deve fornecer controles especiais, processos, equipamentos de teste,
ferramentas e habilidades necesséarias para atingir os niveis de qualidade/verificacao
necessarios, bem como necessidade de verificacdo da qualidade através de inspecéo e teste.

11.2.2.5 InvestigacOes

As investigacdes devem ser:
A - Agendadas, para que oferecam cobertura, consisténcia e coordenac¢do com os trabalhos em
curso, e com uma frequéncia compativel com a situagéo e importancia do trabalho.
B - Realizadas por uma organizacdo independente, que possua conhecimento do trabalho a ser
investigado.
C - Documentadas em um relatorio para a geréncia apropriada.

11.2.2.6 Avaliagdes de Gestao
O responsavel pela geréncia de rejeitos radioativos deve cumprir e controlar a execucao

das avaliacbes de gestdo das organizacdes do departamento e contratados principais que
apoiam o sistema da geréncia de rejeitos radioativos. As avaliagbes da administragdo devem:
A - Ser realizadas por pessoal externo a organizacao avaliada;
B - Ser planejadas, documentadas e realizadas periodicamente conforme a criticidade;
C - Avaliar:

1. a adequacao de recursos e de pessoal escalado para atingir e garantir a qualidade.

2. 0 escopo, situacdo e adequacédo do SGQ do RMB.

3. a eficacia do SGQ do RMB.

4. o cumprimento programatico com o SGQ do RMB.
D - Identificar condi¢cdes adversas a qualidade e recomendar a¢des corretivas.

11.2.2.7 Relatorios de Prontidao

A necessidade de relatorios de prontiddo deve ser identificada pela administracdo da
geréncia de rejeitos radioativos, bem como pelo contratado, no caso de grandes mudancas
programaticas, organizacionais ou processuais, para garantir o cumprimento dos objetivos do
sistema do RMB. Sempre que necessario, os relatérios de prontiddo devem seguir 0 escopo
planejado de trabalho para garantir que exista evidéncia objetiva de que:
A - Os pré-requisitos de trabalho sejam satisfeitos.
B - O pessoal tenha sido adequadamente treinado e qualificado.
C - Os documentos de execucdo apropriados e 0s controles de gerenciamento estejam
disponiveis e aprovados.

11.2.2.8 Revisdes por Pares
As revisfes por pares devem ser conduzidas de acordo com os requisitos da CNEN.

11.2.2.9 Elicitacéo Especializada
A elicitacédo especializada deve ser conduzida de acordo com os requisitos da CNEN.

11.2.2.10 Auto Avaliagdes do Sistema de Garantia de Qualidade

A administracdo de cada organizagdo avalia regularmente os aspectos escopo, situacao,
adequacdao e cumprimento do SGQ que esta sendo aplicado, para garantir sua efetiva
implementacdo. Essas avaliagbes devem incluir avaliagdes frequentes de situacdo do SGQ por
meio de relatérios, reunides, auditorias, vigilancia e observacfes. A administracdo recebe, no
minimo, os relatorios de auditoria, relatérios de investigacao, relatérios de tendéncias e relatdrios
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de avaliacdo de gestdo. As Auto Avaliagbes sdo documentadas. As condi¢des identificadas
adversas a qualidade devem ser documentadas de acordo com a Secéo “Acdes Corretivas”.

11.2.2.11 Treinamento, Qualificacdo e Certificacdo de Pessoal
Treinamento e processos de qualificacdo de pessoal devem ser realizados de forma que
garantam que o treinamento e a qualificacdo sejam adequadamente fornecidos antes da
realizacdo de atividades no ambito do SGQ. O pessoal que executa essas atividades deve ser
treinado, qualificado e certificado.
A - O pessoal deve ser treinado como segue:
1. Determinar o treinamento e formagao necessarios;
2. Documentar o treinamento formal, incluindo objetivo, conteldo do treinamento,
participantes e data de realizacéo;
3. Certificar-se que o pessoal seja treinado e qualificado, conforme necessério, até atingir a
proficiéncia inicial; manter a proficiéncia; e adaptar-se a mudancas em tecnologia, métodos,
ou responsabilidades de trabalho;
4. Realizar provas de proficiéncia para o pessoal que necessite de certificacdo. Critérios de
admissdo serdo desenvolvidos para determinar se os individuos foram devidamente
treinados e qualificados;
5. Avaliar a necessidade de treinamento complementar, como atribuicbes, cargos ou
aplicagcdo de mudangas em documentos;
6. Certificar-se que o pessoal seja treinado nos tépicos a seguir conforme relacionados com
suas fungdes especificas:
a - Critérios gerais, incluindo o SGQ, cédigos aplicaveis, regulamentos e normas;
b - Praticas de controle de qualidade, conceitos e requisitos;
¢ - Documentos aplicaveis de implementacéo;
d - Responsabilidades e autoridade do trabalho.

CAPITULO 12 — ORGANIZACAO

12.1 - Requisitos requlatérios CNEN 1.16 —cap.4.3

(4.3) ORGANIZACAO

(4.3.1) Responsabilidades, Autoridades e Comunicagdes

(4.3.1.1) As organizagdes que executam atividades que influem na qualidade, para fins de
geréncia e implementacdo dos SGQ respectivos, devem estabelecer uma estrutura
organizacional documentada com definicdo clara de responsabilidades funcionais, niveis de
autoridade e linhas de comunicacao internas e externas.

(4.3.1.2) A estrutura organizacional e as atribuicbes funcionais devem ser tais que:

a) a implementacdo do SGQ envolvera tanto os que executam como aqueles que verificam, ndo
sendo atribuicdo de um Unico grupo;

b) a qualidade sera obtida pelos responsaveis diretos pela execucédo da atividade, podendo, essa
funcgéo, incluir exames, verificagbes e inspegdes realizados pelo proprio executor do trabalho;

¢) a verificacdo do cumprimento dos requisitos da qualidade, serd efetuada por pessoas que nao
tenham responsabilidade direta pela execucéo da atividade.

d) A execucdo de avaliagbes independentes da eficacia do SGQ seja feita por uma unidade
organizacional estabelecida, com responsabilidades integralmente dedicadas a essas
avaliacbes. Tais avaliacbes independentes consistirdo de auditorias formais e, conforme
apropriado, também de analises criticas dos trabalhos em execucdo, verificacbes por
amostragem e outros métodos aplicaveis.
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(4.3.1.3) A autoridade e os deveres das pessoas e organizacdes responsaveis pela realizacédo e
verificacdo das atividades que influem na qualidade devem ser definidos por escrito.

(4.3.1.4) As pessoas e organizacdes com responsabilidade de assegurar que um SGQ adequado
seja estabelecido e efetivamente implementado, e de verificar que as atividades sejam
corretamente executadas, devem ter autoridade e liberdade organizacional suficientes para:

a) identificar problemas relativos a qualidade, e iniciar, recomendar ou fornecer solugoes;

b) quando necessério, iniciar acbes para controlar o processa mento, a liberacdo ou instalacédo
de um item naoconforme, deficiente ou insatisfatorio, até que a solucédo adequada seja obtida.
(4.3.1.5) As pessoas e organizacdes que desempenham as fungbes especificadas na subsecéo
4.3.1.2 c) e 4.3.1.4, devem se reportar a um nivel hierarquico de geréncia tal que Ihes assegure a
autoridade e liberdade organizacional necessarias, para o desempenho dessas funcoes,
independentemente da estrutura organizacional e do local onde as atividades que influem na
gqualidade estiverem sendo executadas.

(4.3.2) Interfaces Organizacionais

(4.3.2.1) No caso de interfaces entre organizacdes e grupos organizacionais participantes de
atividades que influem na qualidade devem ser cumpridos o0s seguintes requisitos:

a) definir claramente a responsabilidade de cada organizagao;

b) estabelecer medidas apropriadas para assegurar as interfaces e a coordenacdo entre as
organizacgoes;

¢) prover meios de comunicacao entre as organizagdes e grupos organizacionais;

d) estabelecer a comunicacao de informacdes essenciais por meio de documentagao apropriada;
e

e) identificar o tipo de documentos, fornecendo uma lista de distribuicdo.

(4.3.3) Selecéo e Treinamento de Pessoal

(4.3.3.1).Devem ser desenvolvidos planos para selecéo e treinamento de pessoal para executar
atividades que influem na qualidade , refletindo a programacao das atividades de modo a haver
tempo habil para designar ou selecionar e treinar o pessoal necessario.

(4.3.3.2) O pessoal responsavel pela execugdo de atividades que influem na qualidade deve ser
qualificado com base na escolaridade, experiéncia e proficiéncia necessarias para realizar as
tarefas especificas que lhe forem atribuidas.

(4.3.3.3) Devem ser estabelecidos programas de treinamento e procedimentos para assegurar
gue a proficiéncia do pessoal referido na subsecdo anterior seja obtida e mantida, com emissao
dos respectivos certificados comprobatoérios quando assim exigido por norma, especificagdo ou
procedimento.
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CAPITULO 13 — METODOS

- Analisar o regulamento da CNEN para identificar quais requisitos sdo aplicaveis, e em
gue medida, a uma instalacéo para gerenciamento dos rejeitos radioativos.

- Analisar a documentacéo existente sobre o projeto, constru¢cao e operagéo da instalacao
para identificar os itens importantes para a seguranca (lIS) e outros que deverdo ser
incluidos no escopo do SGQ da unidade, elaborando o banco de dados respectivo.

- Estudar Sistemas de Garantia de Qualidade de outros paises de tradicdo na area
atdmica, bem como recomendacdes da IAEA sobre sistemas de garantia da qualidade
nuclear, em particular aqueles que sejam especificos para a gestado de rejeitos radioativos,
com o intuito de agregar maiores detalhes e outras especificacdes aos requisitos do
documento CNEN-NN-1.16, tendo em vista que o0 mesmo €, por natureza, generico no
escopo de itens a serem controlados e sobre as a¢des para controle da qualidade.

- Com base nos requisitos detalhados, elaborar as listas das operac¢des unitarias que
representem os procedimentos a serem seguidos para operacionalizar o SGQ. Esse
processo sera aplicado a cada item identificado como 1S ou outro que tenha sido incluido
no escopo do SGQ.

- Associa a cada lista um fluxograma l6gico que represente visualmente 0s processos,
aclOes ou eventos que iniciam 0S processos, as entradas e saidas de dados, os pontos de
controle (desvios l6gicos), os bancos de dados requeridos pelo sistema, etc. A consisténcia
entre os diversos fluxogramas de processo serd verificada e 0s eventuais ajustes
necessarios serdo incluidos, finalizando o trabalho.

CAPITULO 14 — CONCLUSOES GERAIS

O trabalho foi realizado de acordo com o que foi proposto no plano de trabalho e os
resultados sédo adequados para a finalidade pretendida, a qual é aperfeicoar o sistema de
garantia da qualidade de modo que seja aplicado as atividades de gestdo dos rejeitos
radioativos do empreendimento Reator Multipropdsito Brasileiro. O trabalho pode ser uma
contribuicdo a implantacdo e operacdo das instalagcbes obedecendo aos requisitos da
regulamentacdo da CNEN e as normas internacionais de qualidade.
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