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GARANTIA DA QUALIDADE PARA A SEGURANGCA DE USINAS
NUCLEOELETRICAS E OUTRAS INSTALACOES

1. OBJETIVO E CAMPO DE APLICAGAO
1.1 OBJETIVO

O objetivo desta Norma é:

a) determinar os requisitos a serem adotados no estabelecimento e na implementacdo de Sistemas de
Garantia da Qualidade para usinas nucleoelétricas, instalagdes nucleares e, conforme aplicavel, também
para instalagdes radiativas.

b) determinar a forma segundo a qual os Programas de Garantia da Qualidade , devem ser preparados e
submetidos & Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN,;

1.2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se:

a) as atividades que influem na qualidade de itens importantes & seguranca, desenvolvidas no gerenciamento
do empreendimento e em cada um dos seus diversos estagios: escolha de local, projeto, construcéo,
comissionamento, operagao e descomissionamento.

a.1) nos estagios de comissionamento e operagdo de usinas nucleoelétricas, os requisitos desta Norma
sdo complementares aqueles da Norma CNEN-NE-1.26, “Seguranga na Operagdo de Usinas
Nucleoelétricas”, através dos quais sdo regulamentados os aspectos de Seguranga Nuclear inerentes ao
gerenciamento e operagéo das usinas.

b) as organizagdes que executam as atividades mencionadas na alinea anterior.

2. GENERALIDADES

2.1 INTERPRETAGOES
2.1.1 Qualquer duvida que possa surgir com referéncia as disposicdes desta Norma, sera dirimida pela CNEN.

2.1.2 A CNEN pode, através de Resolugao, acrescentar, revogar ou modificar requisitos desta Norma, conforme
considerar apropriado ou necessario.

2.2 NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Onde aplicavel, devem ser usadas as seguintes Normas da CNEN:
a) CNEN-NE-1.28: “Qualificacdo e Atuagdo de Orgdos de Supervisdo Técnica Independente em Usinas
Nucleoelétricas e Outras Instalagdes.”

b) CNEN-NE- 1.26: “Seguranga na Operagéo de Usinas Nucleoelétricas”

3. DEFINIGOES E SIGLAS

Para os fins desta Norma, sdo adotadas as seguintes definicdes e siglas:

1 Atividades que influem na qualidade - atividades tais como, projeto, aquisi¢do, fabricagéo, construgao,
montagem, instalagdo, ensaios/testes, operagdo, manutencéo, reparos, recarregamento, modificagdes e
inspegdes, cuja execugéo precisa ser efetuada no contexto da garantia da qualidade .
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Auditoria - atividade documentada que visa verificar, através de exame e avaliagdo de evidéncias
objetivas, se os elementos aplicaveis do Sistema de Garantia da Qualidade foram estabelecidos,
documentados e efetivamente implementados de acordo com as exigéncias especificadas.

CNEN - Comissao Nacional de Energia Nuclear

Condigbes de Acidente - desvios significativos dos estados operacionais que possam conduzir a liberagao
de quantidades inaceitaveis de materiais radioativos, se os dispositivos técnicos de seguranga pertinentes
nao funcionarem como projetados.

Condigées Adversas a Qualidade - quaisquer irregularidades detectadas em elementos integrantes do
SGQ de um empreendimento - ou na qualidade de itens incluidos em tal SGQ - que possam caracterizar:
a)falha na implementagéo de agdes aplicaveis de garantia da qualidade ;

b) violag&o de requisitos especificados

¢) descumprimento de compromissos das licengas

Contratados Principais - projetista, responsavel pelo sistema e empreiteiros para obras civis € montagem
eletromecanica, para todas as instalagdes e mais o fabricante do elemento combustivel, o
fabricante/montador do vaso de conten¢do metalica e o fabricante dos componentes pesados do sistema
nuclear de geracéo de vapor para as usinas nucleoelétricas.

Controle da Qualidade - agdes de garantia da qualidade que proporcionam meios para controlar e medir
as caracteristicas de um item, processo ou instalagédo de acordo com requisitos estabelecidos.

Documentos de Garantia da Qualidade - documentos, utilizando-se qualquer tipo de midia, que definem,
descrevem, especificam, identificam, registram ou certificam requisitos, medidas ou resultados de
atividades que influem na qualidade, tais como especificagdes, procedimentos, registros, certificados,
relatorios, planos ou desenhos.

Empreendimento global: - conjunto das atividades realizadas desde os estudos iniciais até a operagéo
permanente, inclusive, de uma instalagéo.

Ensaio/teste - determinagdo ou verificagdo da capacidade de um item em satisfazer requisitos
especificados, através da submiss&o desse item a um conjunto de condigdes fisicas, quimicas, ambientais
ou operacionais. Normalmente, a palavra ensaio € usada quando o item ainda estad em fase de aceitagéo
até ser considerado como um produto acabado, e a palavra teste € usada para comprovar se 0 item
satisfaz as condigdes de funcionamento ou de operagéo, para as quais foi projetado.

Estagio de um Empreendimento (ou simplesmente Estégio) - termo geral utilizado para designar cada
uma das seis principais etapas do seu desenvolvimento, a saber: escolha do local, projeto, construcao,
comissionamento, operagao e descomissionamento.

Garantia da Qualidade - conjunto das agles sistematicas e planejadas, necessarias para proporcionar
confianga adequada de que uma estrutura, sistema, componente ou instalagdo, funcionara
satisfatoriamente em servigo.

Inspegdo - acdo de controle da qualidade que, por meio de exame, observagao ou medigao, determina a
conformidade de itens, processos e procedimentos com os requisitos da qualidade preestabelecidos.

Inspe¢édo em Servigo - inspegéo realizada durante a operagao da instalagdo, de maneira sistematica, a fim
de assegurar que os itens continuam a atender as especificacoes aplicaveis.

Instalagdo: termo genérico, que inclui os reatores nucleares, de poténcia, de teste ou de pesquisa , as
instalagdes do ciclo do combustivel e as instalagdes radiativas
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Item - termo geral que abrange qualquer estrutura, sistema, componente, pe¢a ou material.

Item Importante a Seguranca - item que inclui ou esta incluido em:

a) estruturas, sistemas e componentes cuja falha ou mau funcionamento pode resultar em exposigdes
indevidas & radiagédo para o pessoal da instalagdo ou membros do publico em geral;

b) estruturas, sistemas e componentes que evitam que ocorréncias operacionais previstas resultem em
condigdes de acidente;

c) dispositivos ou caracteristicas necessarias para atenuar as conseqléncias de falha ou mau
funcionamento de estruturas, sistemas e componentes citados em a) e b) acima;

Licenciamento - processo através do qual a CNEN, por meio de avaliagdes e verificagdes das condicdes
de seguranga de uma instalagdo, concede, modifica, limita, prorroga, suspende ou revoga uma licenga ou
autorizagdo de construgao, operagdo ou descomissionamento da instalagédo

Nao-Conformidade - deficiéncia de caracteristicas, documentagdo ou procedimento que torna a qualidade
de um item inaceitavel ou indeterminada.

Ocorréncias Operacionais Previstas - desvios dos processos operacionais em relagdo a operagéo
normal, que sdo esperados ocorrer uma ou mais vezes na vida Util da instalagdo e que, em decorréncia de
medidas apropriadas de projeto, ndo causem danos significativos a itens importantes a seguranga, nem
conduzam a condigdes de acidente.

Orgédo de Supervisdo Técnica Independente (OSTI) - entidade qualificada pela CNEN de acordo com a
Norma CNEN-NE-1.28 - “Qualificacdo e Atuagdo de Orgdos de Supervisdo Técnica Independente em
Usinas Nucleoelétricas e Outras Instalacoes .

Processo - conjunto de atividades, que possibilita a transformagéo de um insumo em um produto, servigo
ou resultado.

Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) - documento, para fins de licenciamento, que descreve ou
apresenta 0s compromissos para o estabelecimento do Sistema de Garantia da Qualidade de uma
organizagao.

Projetista - organizagéo responsavel pelo desenvolvimento do projeto executivo, a partir de conceitos e
parametros estabelecidos pelo responsével pelo sistema.

Requerente - pessoa juridica, autorizada na forma da Lei, que requer @ CNEN a Licenga de Construgéo
e/ou Autorizagao para Operagao da instalaggo .

Responsavel pelo Sistema - organizagao responsavel pelo estabelecimento dos conceitos e pardmetros
do projeto da instalagdo necessarios ao desenvolvimento do mesmo pelo projetista.,

Seguranca Nuclear (Seguranca ) - conjunto de medidas de carater técnico, incluidas no projeto, na
construgdo, na manutengéo e na operagao de uma instalagéo, visando a evitar a ocorréncia de acidente
Ou minimizar as suas conseqUiéncias.

Servico - termo genérico que engloba atividades tais como projeto, montagem, inspegéo, reparo,
calibragéo, ensaios/teste e soldagem.

Sistema de Garantia da Qualidade -(SGQ) - conjunto de medidas desenvolvidas por uma organizag&o,
no sentido de promover a integracdo dos elementos relacionados com: o planejamento estratégico, a
estruturacdo organizacional, a definicdo de responsabilidades e atribuigdes de individuos ou grupos, a
adogdo de procedimentos administrativos e executivos requeridos, a utilizagdo de métodos e processos
apropriados e a alocagdo dos recursos materiais e humanos, necessarios para permitir uma




implementacéo efetiva das agbes de Garantia da qualidade aplicaveis a um empreendimento, no seu
todo, ou a cada um dos seus estagios.

30 Usina nucleoelétrica (usina) - instalagéo fixa dotada de um Unico reator nuclear para producdo de
energia elétrica.

31 \Validagdo - conjunto de atividades que comprovam que programas computacionais apresentam
resultados corretos, considerando-se os dados de entrada

4, REQUISITOS PARA OS SISTEMAS E PROGRAMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE

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 implementagdo 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 organizagdes a tarefa de estabelecer e implementar partes do
Sistema de Garantia da Qualidade para o Empreendimento, porém continuara 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 implementagdo de qualquer Sistema de Garantia da Qualidade, deve ser
observado que a responsabilidade basica para a obten¢ao da qualidade na realizagao de determinada atividade
é daqueles que executam essa atividade , sendo que os gerentes, os executores do trabalho e os verificadores
do trabalho, s&o conjuntamente responsaveis por contribuir para que os padrdes especificados sejam obtidos.

4114 As geréncias do empreendimento s@o responsaveis por proporcionar suporte adequado a efetiva
implementagédo 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 implementagao efetiva dos SGQ de forma compativel com os cronogramas para realizagédo 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 organizagdes envolvidas;

4.1.2.3 No desenvolvimento dos SGQ, deve-se assegurar que 0s mesmos proporcionem a integragéo dos trés

principios seguintes:

a) compete as geréncias promover o planejamento, a dire¢cdo e a alocagdo de recursos materiais e de
pessoal para se atingir os objetivos da qualidade e de seguranga do empreendimento, em todos o0s seus
estagios.

b)  compete aos individuos, que executam os trabalhos, atingir a qualidade especificada;

c) compete aos individuos, que conduzem as atividades de verificagdo, avaliar a adequagao dos trabalhos
executados ou em andamento.




4.1.2.4 No desenvolvimento dos SGQ, devem ser levados em consideragéo os aspectos técnicos das atividades
a serem realizadas, de forma a se assegurar a identificagdo e 0 cumprimento dos regulamentos da CNEN e das
normas, codigos, padrdes, especificagdes e boas préaticas 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, servigos e
processos;

4.1.2.6 A Seguranga Nuclear, através das agdes de analise de seguranga, é o elemento fundamental a ser
levado em consideragao, pelo Responsavel pelo Sistema, ou pelo Projetista, conforme aplicavel, na identificagéo
dos itens, servigos e processos a serem incluidos no escopo dos SGQ.

4.1.2.7 Deve ser desenvolvida uma metodologia para a gradagéo na aplicagdo das agbes de Garantia da
Qualidade , como conseqiiéncia da definicdo da importancia para a seguranga da instalagdo dos diversos itens,
servigos e processos, resultante da aplicagdo da subsecéo anterior. Essa metodologia de gradagao deve refletir
uma diferenciacéo planejada, reconhecida e documentada pelo Responsavel pelo Sistema, ou pelo Projetista,
conforme aplicavel, na definigdo de requisitos especificos do SGQ.

4.1.2.8 Os SGQ devem assegurar o controle e a verificagdo das dos itens, servigos e processos identificados,
numa extenséo compativel com a gradagéo estabelecida;

4.1.2.9 Além da importancia relativa para a seguranga dos itens, servigos e processos, os seguintes fatores
também devem ser considerados na defini¢do da gradago na aplicagdo das agdes de Garantia da Qualidade :
a) acomplexidade do projeto, da fabricagao ou caracteristicas novas do item;

a necessidade de controles e superviséo especiais sobre processos e equipamentos;

)
c)  ograuem que a conformidade funcional pode ser demonstrada por inspegéo ou teste;
) o histérico da qualidade e o grau de padronizagao do item;

)

a dificuldade de reparo, de substituicdo, ou de acesso para inspeg¢éo em servigo.

41.210 Os SGQ devem assegurar a realizagdo das atividades que influem na qualidade sob condigdes
adequadamente controladas, compreendendo condigbes ambientais apropriadas, habilitagdo do pessoal e
equipamentos adequados a obtengédo 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 tradugdo possa comprometer a precisdo 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 tradugbes utilizadas como documentos de garantia da qualidade, é indispensavel a
verificagdo 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 organizagdo 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, instru¢des, 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 avaliagéo pela Geréncia

4.1.5.1 As geréncias das organizagbes executoras das atividades que influem na qualidade devem avaliar, a
intervalos regulares, a adequagao e a situagdo da implementagdo dos SGQ respectivos, providenciando agdes
corretivas sempre que forem encontradas condigées adversas a qualidade. Isso inclui:

a) auto-avaliagdo pelos gerentes, em todos os niveis, dos processos gerenciais sob sua responsabilidade;

b) a determinagdo da efetividade de tais processos, no estabelecimento, promogdo e consecugdo dos
objetivos da Seguranga Nuclear; e

c) aidentificagdo e correcdo de eventuais pontos fracos e empecilhos aos objetivos da Seguranga Nuclear,

d) adocumentagéo 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 instalagdo, deve submeter a CNEN, os PGQ, tanto dos
contratados principais como 0 seu préprio programa, com antecedéncia suficiente para permitir a sua avaliagéo,
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 € 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 seqiiéncia.

4.2.3 Os PGQ, quanto ao contetido, devem ser preparados em concordancia com os seguintes requisitos

basicos:

a) satisfazer os requisitos estabelecidos nesta segdo 4, que forem aplicaveis a natureza das instalages e
atividades envolvidas;

b) incluir as areas de atuagéo 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;

4.2.5 Para fins de verificagdo da implementagdo 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 disposigdo da CNEN, sempre que essa assim o solicitar,
em particular os Procedimentos Sistémicos de Garantia da Qualidade , que s@o aqueles que regulamentam as
acbes de Garantia da Qualidade , necessarias para o atendimento dos requisitos desta Norma.

' Disposi¢do Transitoria: Para o Empreendimento da Usina de Angra 3, da Central Nuclear Almirante
Alvaro Alberto, esta subsegdo tem a seguinte redagdo: “O requerente, para fins de licenciamento da
Instalagdo, deve submenter a CNEN, os PGQ constituintes, tanto dos contratados principais como o
seu proprio programa, com antecedéncia suficiente para permitir a sua avaliagdo, 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, respeitando-se a similaridade com os
critérios utilizados na usina de referéncia
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43 ORGANIZAGAO
4.3.1 Responsabilidades, Autoridades e Comunicagdes

4311 As organizagbes que executam atividades que influem na qualidade, para fins de geréncia e
implementagéo dos SGQ respectivos, devem estabelecer uma estrutura organizacional documentada com
definigdo clara de responsabilidades funcionais, niveis de autoridade e linhas de comunicagdo internas e
externas.

4.3.1.2 A estrutura organizacional e as atribuicées funcionais devem ser tais que:
a) a implementagdo 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 execugdo da atividade, podendo, essa fungéo,
incluir exames, verificagdes e inspegdes realizados pelo proprio executor do trabalho;

c) a verificagdo do cumprimento dos requisitos da qualidade, sera efetuada por pessoas que ndo tenham
responsabilidade direta pela execugéo da atividade.

d) A execugdo de avaliagbes independentes da eficacia do SGQ seja feita por uma unidade organizacional
estabelecida, com responsabilidades integralmente dedicadas a essas avaliagbes. Tais avaliagdes
independentes consistirdo de auditorias formais e, conforme apropriado, também de andlises criticas dos
trabalhos em execugao, verificagdes por amostragem e outros métodos aplicaveis.

4.3.1.3 A autoridade e os deveres das pessoas e organizagdes responsaveis pela realizagao e verificagdo das
atividades que influem na qualidade devem ser definidos por escrito.

4314 As pessoas e organizagdes 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 solugdes;

b)  quando necessario, iniciar agdes para controlar o processamento, a liberagdo ou instalagdo de um item
nao-conforme, deficiente ou insatisfatério, até que a solugéo adequada seja obtida.

4.3.1.5 As pessoas e organizagdes que desempenham as fungdes especificadas na subsegéo 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 fungbes, independentemente da estrutura
organizacional e do local onde as atividades que influem na qualidade estiverem sendo executadas

4.3.2. Interfaces Organizacionais
4.3.2.1 No caso de interfaces entre organizagdes e grupos organizacionais participantes de atividades que

influem na qualidade devem ser cumpridos os seguintes requisitos:
a) definir claramente a responsabilidade de cada organizagao;

b) estabelecer medidas apropriadas para assegurar as interfaces e a coordenag&o entre as organizagdes.
c) prover meios de comunicagao entre as organizagdes € grupos organizacionais;

d) estabelecer a comunicagao de informagdes essenciais por meio de documentagéo apropriada; e

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

4.3.3 Sele¢ao e Treinamento de Pessoal
4.3.3.1.Devem ser desenvolvidos planos para selegdo e treinamento de pessoal para executar atividades que

influem na qualidade, refletindo a programacédo das atividades de modo a haver tempo habil para designar ou
selecionar e treinar o pessoal necessario.
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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 Ilhe forem
atribuidas.

4.3.3.3 Devem ser estabelecidos programas de treinamento e procedimentos para assegurar que a proficiéncia
do pessoal referido na subsecdo anterior seja obtida e mantida, com emissdo dos respectivos certificados
comprobatorios quando assim exigido por norma, especificagéo ou procedimento.

44 CONTROLE DE DOCUMENTOS

4.4.1 Preparacéo, Andlise e Aprovagéo de Documentos

4.4.1.1 Os documentos essenciais a execugdo e verificagdo de atividades que influem na qualidade, tais como
procedimentos, instrugdes , desenhos, ou outro tipo de midia, devem ser controlados.

4.4.1.2 As medidas de controle dos documentos referidos na subsecao anterior devem incluir:
a) apreparagéo, analise, aprovagéo, e emissdo dos documentos; e

b) aidentificagdo de todas as pessoas ou organizagdes responsaveis pelas tarefas especificadas na alinea a).

4.4.1.3 A organizag&o ou pessoas responsaveis pela andlise, e aprovagéo dos documentos referidos em 4.4.1.1
devem ter acesso as informagdes necessarias nas quais possam basear sua analise, e aprovagao.

4.4.2 Liberago e Distribuicdo de Documentos

4.4.2.1 Deve ser estabelecido um controle de liberagdo e distribuicdo de documentos, utilizando listas de
distribui¢do atualizadas.

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

4.4.2.3 Devem ser adequadamente identificados os documentos obsoletos retidos.
4.4.3 Controle de Alteragdes em Documentos

4431 As alteragbes em documentos devem estar sujeitas & andlise e aprovagdo, de acordo com
procedimentos documentados.

4432 As organizagdes responsaveis pela andlise de alteragbes em documentos devem ter acesso as
informagdes necessarias nas quais possam basear sua analise e aprovagdo, bem como um conhecimento
adequado das exigéncias e intengdes dos documentos originais.

4.4.3.3 As alteragdes em documentos devem ser analisadas e aprovadas pela mesma organizagéo ou pessoas
que realizaram a analise e aprovagdo dos documentos originais, ou por outras organizagdes que sejam
especificamente designadas para esse fim.

4.4.3.4 Informacdes sobre alteragdes de documento e seu estado atual de revisdo devem ser prontamente
comunicadas a todas as pessoas e organizaces afetadas pela revisdo, para impedir o uso de documentos
desatualizados e inadequados.

4.4.3.5 As alteragdes devem ser identificadas no documento ou em anexos apropriados.

4.5 CONTROLE DE PROJETO
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4.5.1 Requisitos Gerais

45.1.1 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 especificagdes, codigos computadorizados de projeto, desenhos, procedimentos ou
instrugdes.

4.5.1.2 As medidas de controle de projeto devem assegurar que os requisitos de qualidade aplicaveis sejam
especificados, incluidos ou referidos nos documentos de projeto.

4.5.1.3 As alteracdes 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 sele¢éo e a analise da aplicabilidade do
uso de quaisquer materiais, pegas, equipamentos e processos que sejam essenciais para a fungdo da estrutura,
sistema ou componente.

4.5.1.5 Devem ser aplicadas, conforme a natureza da instalagdo, medidas de controle de projeto a topicos tais
como:

a) radioprotecao;

b) fisica de reatores;

c) analises térmica, hidraulica, sismica, de tenséo e de acidente;
d) compatibilidade de materiais;

e) acessibilidade para inspe¢do em servigo, manutengao e reparo;

f)  estabelecimento de critérios de aceitacdo para inspegdes 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

45.2.1 Devem ser identificadas por escrito, as interfaces internas e externas entre organizagdes e unidades
organizacionais que elaboram os projetos.

4522 A responsabilidade de cada organizagdo e unidade organizacional deve ser definida com suficiente
detalhe para abranger a preparacéo, verificagdo, aprovacao, validacdo, liberacdo, distribuicdo e revisdo de
documentos que envolvam interfaces de projeto.

4.5.2.3 Devem ser estabelecidos métodos para comunicagdo documentada e controlada de informagdes do
projeto, inclusive alteragbes do mesmo, através das interfaces de projeto entre organizagbes e unidades
organizacionais.

4.5.3 Verificagdo de Projeto

4.5.3.1 As medidas de controle de projeto devem assegurar a verificagdo da adequagéo do projeto através da
realizagdo de andlises do mesmo, do uso de métodos de calculo alternativos ou pela execugéo de um programa
adequado de ensaios e testes.

4.5.3.2 A verificagao de projeto deve ser realizada por pessoas ou grupos diferentes daqueles que elaboraram o
projeto original.
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4.5.3.3 A organizag&o responsavel pela verificacdo de projeto deve identificar os métodos a serem aplicados na
verificag8o e documentar os respectivos resultados.

4534 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 programa deve incluir testes
adequados de qualificagdo de um protétipo sob as condi¢des 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 subsegéo anterior serem realizados
sob as condigbes de projeto mais adversas, sua realizagdo sera admissivel sob outras condi¢des se os
resultados puderem:

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

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

4.5.4 Alteragdes de Projeto

4.5.4.1 Devem ser estabelecidos procedimentos documentados para efetuar alteragdes de projeto, inclusive
alteragdes no campo.

454.2 As conseqiiéncias técnicas das alteracdes de projeto devem ser cuidadosamente examinadas e as
acoes exigidas documentadas.

454.3. As alteragdes de projeto devem estar sujeitas as mesmas medidas de controle aplicadas ao projeto
original.

4.5.4.4 Os documentos de alteragdes de projeto devem ser analisados e aprovados pelos mesmos grupos ou
organizagdes responséaveis pela anélise e aprovacdo dos documentos originais de projeto, a menos que outras
organizagdes sejam especificamente designadas.

4545 A designagdo de organizagdes alternativas para analise e aprovagdo de documentos de alteragdes 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 informagdes necessarias as atividades de projeto envolvidas.

4.5.4.6 As informagdes concernentes as alteragdes de projeto devem ser transmitidas a todas as pessoas e
organizagdes envolvidas.

4.6 CONTROLE DE AQUISIGOES

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, codigos, especificagdes e outras exigéncias necessarias para garantir a qualidade requerida
sejam incluidas ou referidas nos documentos de aquisigao de itens e servigos.

4.6.1.2 Os documentos de aquisi¢éo de itens e servicos 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, instrugdes e especificacdes, incluindo as revises ou edigdes
aplicaveis que descrevem os itens ou servigos;

c) requisitos de ensaioltestes, inspegéo e aceitagdo e quaisquer instrugdes e exigéncias especiais para essas
atividades;
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d) clausulas para acesso as instalacBes e registros do fornecedor para fins de inspegéo e auditoria na fonte,
quando for decidida a necessidade de tal inspegéo e auditoria;

e) identificacdo das exigéncias de garantia da qualidade aplicaveis aos itens ou servigos a serem adquiridos;

f)  identificagdo da documentagéo exigida, tais como, instrucdes, procedimentos, especificagdes e registros de
inspegdes e testes, e outros registros de garantia da qualidade a serem preparados e submetidos & analise
e aprovagao do comprador;

g) clausulas para que sejam efetuadas, de maneira controlada, a distribuigdo, reten¢do, manutengéo e
destinagao dos registros de Garantia da Qualidade ;

h) requisitos para relatar e aprovar a destinagdo das n&o-conformidades, incluindo a notificagdo ao comprador
sobre os itens nao conformes aceitos, que envolvam desvios em relagao aos requisitos de aquisigéo;

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 submissao dos documentos referidos na alinea f).

4.6.2 Avaliagéo e Selegdo de Fornecedores

4.6.2.1 Na selegéo de fornecedores deve ser avaliada a sua capacidade de fornecer itens ou servigos de acordo
com os requisitos dos documentos de aquisigéo.

4.6.2.2 A avaliagao do fornecedor deve incluir, conforme o caso:
a) o uso de dados histéricos de desempenho da qualidade em atividades de aquisigao similares;

b) o uso de documentos comprobatérios da qualidade atual do fornecedor, apoiados em informagdes,
quantitativas ou qualitativas, que possam ser avaliadas objetivamente;

c) aavaliacdo na fonte, da capacidade técnica e do sistema da qualidade do fornecedor;

d) aavaliagdo de produtos por amostragem seletiva.

4.6.3.Controle de Itens e Servigos Adquiridos

4.6.3.1.0s itens e servigos adquiridos, a fim de assegurar a conformidade com os documentos de aquisi¢ao,
devem estar sujeitos a um controle sob a forma de medidas tais como:
a) evidéncia objetiva da qualidade, fornecida pelos contratados:

b) inspegéo 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 instalagdo ou uso, estar disponivel no local da instalagdo e ser suficiente para
demonstrar que todos os requisitos foram satisfeitos por esses itens.

4.6.3.4 A evidéncia documental, referida na subsegdo 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.

4.7 CONTROLE DE MATERIAIS
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4.7.1 ldentificagdo 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 fabricagdo, montagem, instalagéo e uso, a fim de assegurar que a
identificacdo do item seja mantida pelo nimero da corrida, nimero da pega, nimero de série ou outros meios
apropriados, seja no item ou em registros rastredveis ao item.

4.7.1.2 As medidas de identificagdo e controle devem ser planejadas para impedir o uso de materiais, pegas e
componentes incorretos ou defeituosos.

4.7.1.3 A documentagdo exigida para a identificacéo e controle de um item deve estar sempre disponivel no
local ao longo do processo de construgéo.

4.7.1.4 No que concerne aos meios para manter a identificagdo do item, devem ser obedecidos os seguintes
principios:
a) usar a identificagao fisica ao maximo possivel;

b) se a identificagdo fisica for impraticavel ou insuficiente, empregar a separagéo fisica, o controle através de
procedimentos ou outro meio apropriado;

c) se for empregada a identificagdo por marcagdo, 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 identificagao.

4.7.2 Manuseio, Armazenagem e Embarque

4.7.2.1 Devem ser estabelecidas e documentadas medidas para controlar 0 manuseio, armazenagem e
embarque, incluindo limpeza, embalagem e preservacdo de materiais e equipamentos, de acordo com
instrugdes, procedimentos ou desenhos, a fim de evitar avarias, deterioragao ou perdas.

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

4.8 CONTROLE DE PROCESSOS

4.8.1 Os processos que influem na qualidade, usados na construcdo, fabricagéo, testes, comissionamento e
operagéo da instalacdo, nos quais a qualidade exigida ndo possa ser assegurada apenas pela inspec¢do dos
itens, devem ser controlados de acordo com requisitos especificados. Tais processos incluem, entre outros,
soldagem, fundigéo, forjamento tratamento térmico, eletro-deposigdo, protegéo contra corrosdo, ensaios néo
destrutivos, analise 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 normalizagdo, devem ser definidas as qualificagdes necessarias de pessoal, procedimentos
ou equipamentos.

4.9 CONTROLE DE INSPEGAO E TESTES

4.9.1 Programa de Inspegéo
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4.9.1.1 Deve ser estabelecido e executado um programa de inspec&o de itens importantes a seguranca e de
atividades que influem na qualidade, pela ou para a organizag&o responsavel pela atividade a fim de verificar a
conformidade com normas ou documentos;

4.9.1.2 As inspegbes devem ser realizadas:
a) por pessoas diferentes das que executam as atividades a serem inspecionadas; e

b) para cada etapa de execugdo 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 monitoragdo dos processos, equipamentos e pessoal, para 0s casos em que é
impossivel a inspegéo dos itens processados ou em que é necessario a monitoragao adicional do processo;
e

b) emprego conjunto da inspegédo do item processado e da monitoragdo do processo, quando o controle for
inadequado sem ambas.

4.9.1.4 Devem ser indicados em documentos apropriados, os pontos de espera que requerem a inspegédo ou
testemunho de inspegdo por organizagdes designadas, cuja aprovagdo documentada é indispensavel para o
prosseguimento do trabalho além do ponto de espera especificado.

4.9.1.5 Um programa para a inspe¢do em servigo de sistemas, estruturas e componentes deve ser planejado e
executado pela ou para a organizagdo responsavel pela operagdo da instalagdo. Os resultados desses
programas devem ser analisados em comparagdo com dados basicos de referéncia.

49.1.6 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¢do e tamanho da amostra.

4.9.2 Programa de Testes

49.2.1 Deve ser estabelecido um programa de festes para assegurar a identificacdo, a execucéo e a
documentacdo de todos os festes exigidos, a fim de demonstrar que as estruturas, sistemas e componentes
funcionardo satisfatoriamente em servigo.

4.9.2.2 O programa de testes deve abranger todos os festes exigidos e incluir, quando apropriado, ensaios de
qualificagdo de procedimentos e equipamentos, ensaios de qualificacdo de protétipos, ensaios de demonstragao
antes da instalagéo, testes pré-operacionais e de partida, e testes de operagao.

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 clausulas para garantir que os pré-requisitos para um dado teste tenham sido atendidos; e

c) contenham clausulas para assegurar que os festes sejam realizados sob condigbes ambientais adequadas,
por pessoal treinado apropriadamente, usando instrumentag¢do adequada e corretamente calibrada.

4.9.2.4 Os resultados dos testes devem ser documentados e avaliados para garantir que os requisitos tenham
sido satisfeitos.

4.9.3 Calibracéo e Controle de Equipamentos de Teste e de Medicdo
4.9.3.1 Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que as ferramentas, calibres, instrumentos e outros

equipamentos e aparelhos de inspe¢do, medigao e testes, usados para determinar a conformidade com os
critérios de aceitagdo, sejam de faixa, tipo, exatidéo e precisdo adequados.
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4.9.3.2 Os equipamentos de teste e medicdo 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 necessérios.

4.9.3.3 No caso de constatagdo de desvios de preciséo além dos limites prescritos, deve ser efetuada uma
avaliagdo da validade das medigdes e testes anteriores, bem como uma reavaliagdo da aceitagdo dos itens ja
testados.

4.9.3.4 Devem ser estabelecidos controles para garantir o0 manuseio, a armazenagem e o uso corretos dos
equipamentos calibrados.

4.9.4 Situagdes das Inspegdes, Testes e Estado Operacional de ltens

4.9.4.1 A situacdo das inspecgdes e testes de itens individuais da instalagdo deve ser identificada pelo uso de
marcacao, carimbos, etiquetas, rétulos, cartdes de controle, registros de inspecéo, localizagéo fisica ou outros
meios adequados que possam indicar a aceitagdo ou ndo-conformidade de itens com relagdo a inspegéo e
testes realizados.

4.9.4.2 A identificacdo da situagéo das inspegdes e testes deve ser mantida, conforme necessério, ao longo da
fabricagdo, instalagdo e operagdo do item, a fim de assegurar que somente sejam usados, instalados ou
operados, os itens aprovados nas inspegoes e testes.

4.9.4.3 Devem ser estabelecidas medidas para indicar o estado operacional de sistemas e componentes da
instalagdo, tais como: colocagéo de etiquetas em valvulas e chaves para evitar operagédo indevida

410 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
instalagdo inadvertida.

4.10.1.2 Os itens ndo-conformes devem ser identificados através de marcas, etiquetas e/ou segregagéo fisica,
para garantir seu controle.

4.10.1.3 Devem ser estabelecidas, documentadas e implementadas medidas para controlar o processamento, a
liberagdo ou a instalagdo de itens ndo-conformes.

4.10.2 Avaliagdo e Destinagao de ltens Ndo-conformes

4.10.2.1 Os itens ndo-conformes devem ser avaliados e classificados para fins de aceitagdo no estado, rejeigao,
reparacado ou de serem refeitos, de acordo com procedimentos documentados.

4.10.2.2 A responsabilidade pela avaliagdo e classificagdo e a autoridade para a destinagdo de itens néo-
conformes devem ser definidas.

4.10.2.3 Os itens ndo-conformes aceitos, envolvendo um desvio em relagdo aos requisitos de aquisigdo, devem
ser relatados ao comprador.

4.10.2.4 A descrigdo de alteracbes ou desvios de itens ndo-conformes que tenham sido aceitos, deve ser
documentada, a fim de indicar a condig¢do “como construido”.

4.11 AGOES CORRETIVAS
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4.11.1 Devem ser estabelecidas medidas para assegurar que condi¢bes adversas & qualidade, tais como,
falhas, mau funcionamento, deficiéncias, desvios, materiais e equipamentos defeituosos e incorretos, e néo-
conformidades, sejam identificadas e corrigidas.

4.11.2 Nas condigbes adversas & qualidade, deve ser determinada a causa de tais condicdes, através da
utilizaco de um método disciplinado de investigacao de causas, e adotada agéo corretiva para evitar repeticao;

4.11.3 A identificagdo de condigdes significativas, adversas a qualidade, juntamente com as respectivas causas
e agdes corretivas adotadas, devem ser documentadas e relatadas aos niveis apropriados de geréncia.

4,12 REGISTROS DE GARANTIA DA QUALIDADE
4.12.1 Preparagdo 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, inspegdes, testes, auditorias, monitoragdo do
desempenho de trabalho, anélises de materiais, notificagdes de alteragdes de campo, folhas diérias de operagao
da instalagdo, tratamentos de nao-conformidades, bem como dados correlatos, tais como qualificagbes de
pessoal, procedimentos e equipamentos, reparos exigidos e outros documentos apropriados.

4.12.1.3 Os registros devem ser legiveis, completos e identificaveis em relagéo ao item envolvido.
4.12.2 Coleta, Arquivo e Preservagao dos Registros

4.12.2.1 Deve ser estabelecido e implementado um sistema de registros, de acordo com procedimentos e
instrugdes 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 condigdes pré-operacionais basicas conhecidas:

b) assegurar a identificacdo, coleta, indexagéo, arquivamento, manutengao 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 deterioragdo ou danos e evitar perdas.

412.2.3 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 instalagdo a condi¢do de itens “como construido” devem ser mantidos
pela ou para a organizagdo responsavel, durante a vida Util do item, desde a sua fabricagdo, ao longo da
armazenagem, instalag&o e operagao.

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.
413 AUDITORIAS

4.13.1Requisitos Gerais
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4.13.1.1 Deve ser utilizado um sistema de auditorias internas e externas, planejadas e documentadas para
verificar, através de exames e avaliagdes, 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 organizagdes 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 execugéo das atividades a
serem auditadas devem ser excluidas da sele¢&o da equipe de auditoria.

4.13.1.5 Os resultados das auditorias devem ser registrados pelos auditores, em relatorios, e analisados pelas
organizagbes com responsabilidade pela area auditada.

4.13.1.6 A geréncia responsavel pela area auditada deve providenciar, em tempo habil, as acdes corretivas
necessarias, relativas as deficiéncias encontradas na auditoria.

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

4.13.2 Programagao
4.13.2.1 As auditorias devem ser programadas com base na importancia 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 condigdes:

a) quando for necesséaria uma avaliagéo da eficacia do SGQ;

b) quando for preciso determinar a adequagao do SGQ do fornecedor antes da celebragdo de um contrato ou
da efetivagdo da ordem de compra;

c) quando, apds a celebragdo de um contrato, houver decorrido tempo suficiente para a implementagéo do
SGQ e for apropriado determinar se a organizagdo esta desempenhando adequadamente as fungdes de
acordo com o prescrito no PGQ, na normalizag&o aplicavel e em outros documentos contratuais;

d)  quando forem efetuadas alteragdes 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 implementagéo do SGQ;

f)  quando for necessério verificar a implementagao de agdes corretivas.
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