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O Processo de Acreditacdao da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia nas
Normas NBR ISO/IEC 17.025 e Boas Praticas

de Laboratoério

Introducéo

Diante das sucessivas mudancas que a economia brasileira vem
sofrendo desde o inicio dos anos 90, com o advento da
globalizacao, novas formas de gestdao, como por exemplo, a
gestao da qualidade total juntamente com as certificacoes ISO e
BPL, surgem como ferramentas essenciais para as instituicoes que
buscam obter ganhos de competitividade e atender as exigéncias
do mercado consumidor. Este é o caso da Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia que busca por meio do projeto
estruturante “Implantacdo e Consolidacao do Sistema de
Qualidade (SQ) e Boas Praticas de Laboratério”, constante em seu
Il Plano Diretor Estratégico, garantir a exceléncia dos resultados
técnicos e manter-se competitiva na geracdo de tecnologias e na
prestacdo de servicos. Para a execucado deste projeto estruturante,
a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia elaborou um
planejamento estratégico para a implantacao do Sistema da
Qualidade (2005-2007), que possui como referéncias normativas a
NBR ISO/IEC 17.025 e as Boas Praticas de Laboratério, onde sao
estabelecidos os objetivos do SQ, a médio e longo prazo, a partir
da identificacdo das necessidades quanto a evolucdo da qualidade

técnica e gerencial da Instituicao.
2. Métodos

Com a finalidade de planejar e coordenar o processo de
implantacado do SQ foi instituido pela Chefia Geral da Unidade, em
11 de marco de 2005, o Nicleo de Gestao da Qualidade (NGQ). O
NGQ, o qual é presidido pelo Gerente da Qualidade e constituido
por oito membros, é de natureza consultiva, normativa, educativa

e deliberativa em relacdao ao Sistema da Qualidade e tem o



compromisso de fazer cumprir a politica e os
objetivos da qualidade, bem como de seguir
as orientacdes normativas da NBR ISO/IEC
17.025 e das Boas Praticas de Laboratério.
Com a finalidade de apoiar o NGQ no
desenvolvimento e na execucao de acoes
voltadas para a implantacéao,
acompanhamento, avaliacdo e melhoria
continua do Sistema de Qualidade foi
instituido pela Chefia Geral da Unidade, em
11 de marco de 2005, o Comité de
Qualidade (CQ). O CQ, o qual é presidido
pelo Chefe Geral da Unidade, ndo tem um
numero definido de participantes, sendo
composto por pelo menos O1 representante
de cada laboratério que compde o escopo do
Sistema da Qualidade e 01 representante da
Administracdo. O escopo para implantacao
do SQ, inicialmente formado por oito
laboratérios, foi ampliado em 2006 para 13
laboratérios dois setores e um comité e em
2007 para 18 laboratérios, sete setores e
duas éareas (2005: Laboratério de
Transferéncia e Expressao de Genes: LTG;
Laboratério de Interacdes Moleculares de
Planta-Praga |: LPPI; Laboratério de
InteragOes Moleculares de Planta-Praga II:
LPPIl; Laboratério de Espectrometria de
Massa: LEM; Laboratério de Quarentena
Vegetal: LQV; Laboratério de Bioecologia,
Semioquimicos e Biosseguranca: LBS;
Laboratério de Bactérias
Entomopatogénicas: LBE; Laboratoério de
Genética Animal: LGA; 2006: Laboratoério de
Tecnologias para a Seguranca Alimentar:
LSA; Laboratério de Bioinformatica: LBI;
Laboratério de Microscopia Otica e
Eletronica: LME; Laboratério de Sementes:
LSE; Laboratério de Genética Vegetal: LGV;

Setor de Recursos Humanos: SRH; Setor de

Patriménio e Materiais: SPM; Comité
Técnico Interno: CTI; 2007: Plataforma de
Seqiiénciamento Genémico: PSG;
Laboratério de Radioatividade-I, Il e lll;
Laboratério de Produtos Naturais: LPN;
Laboratério de Citogenética: LCG;
Plataforma de Criacao de Insetos: PCI; Setor
de Manutencédo: SMN; Setor de Orcamentos
e Finangas: SOF; SCE: Setor de Campos
Experimentais: SCE; Setor de Servicos
Auxiliares: SSA; Setor de Informéatica: SIN;
Area de Negécios Tecnolégicos: ANT; Area
de Comunicacdo Empresarial: ACE; Comité
Técnico Interno: CTI). Sete laboratérios do
escopo fazem parte de duas redes (Rede
BPL e Rede ISO 17.025) criadas pela
EMBRAPA, por meio da aprovacao de
projetos internos e externos de
desenvolvimento institucional. A Rede BPL
tem por objetivo estabelecer uma rede de
laboratérios de competéncia, para dar
suporte aos estudos da Rede de
Biosseguranca no desenvolvimento de
protocolos de avaliacdo de seguranca
alimentar e ambiental de organismos
geneticamente modificados. A Rede ISO
17025 tem por objetivo estabelecer uma
rede de laboratérios da Embrapa, preparada
para obter acreditacdo na norma NBR
ISO/IEC 17025 e, portanto, apta a ter sua
competéncia técnica reconhecida para
execucao de ensaios e seus resultados
aceitos internacionalmente, podendo
demonstrar a qualidade e seguranca dos
produtos do agronegdcio brasileiro e ampliar
sua competitividade nos mercados interno e
externo. O Plano de Acao para implantacao
do Sistema da Qualidade da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia, o qual

traca os objetivos e estratégias da



implementacado do SQ, determinando as
responsabilidades e os prazos para a
execucao de cada estratégia, € composto
por 12 metas: 1) Treinar, motivar e
promover mudancga na cultura dos
empregados e colaboradores quanto ao
processo de implantacdo do Sistema da
Qualidade; 2) Dispor do diagnéstico da
situacao atual quanto ao estagio da
aplicacdo dos requisitos de qualidade nos
laboratérios que fazem parte do escopo do
SQ; 3) Dispor da estrutura fisica e de
pessoal e dos documentos basicos
necessarios para o processo de implantacao
do SQ; 4) Realizar o mapeamento de todos
0S processos operacionais existentes nos
laboratérios / setores que fazem parte do
escopo do SQ; 5) Dispor de todos os
documentos do SQ elaborados, verificados,
aprovados, distribuidos e implantados em
todos os laboratérios / setores do escopo do
SQ; 6) Implantar o Sistema de Auditoria
Interna da Qualidade; 7) Participar de
programa de acreditacdo e/ou habilitacdo de
qualidade; 8) Viabilizar o cumprimento dos
requisitos de qualidade que preconizam a
realizacao de manutencao preventiva e
calibracado de equipamentos e instrumentos;
9) Dispor de indicadores de controles
internos e externos que garantam a
qualidade dos resultados dos ensaios e
projetos; 10) Adequar as instalacdes fisicas
dos laboratérios que fazem parte do escopo
do SQ, para atender aos requisitos de
qualidade e as orientacoes da legislacao
pertinente quanto ao funcionamento e a
seguranca laboratorial e a seguranca do
trabalhador; 11) Implantar Programa de
Gestdo Ambiental; 12) Ampliar o escopo do

Sistema de Qualidade, abrangendo outros

laboratérios. Com a finalidade de viabilizar o
alcance das metas do Plano de Acao foram
instalados sete Sub-Comités da Qualidade,
0s quais sao compostos por membros do
NGQ e CQ, a saber: 1) Divulgacao do SQ; 2)
Treinamento/ Sensibilizacdo; 3) Diagnéstico;
4) Elaboracédo dos documentos do SQ; 5)
Verificacdo e Aprovacao dos documentos do
SQ; 6) Distribuicdo e Implantagcado dos POP;
7) Adequacao das instalacdes fisicas
/Gestdo Ambiental / Manutencéo e
Calibracao. Para o acompanhamento dos
resultados obtidos com relagdo as metas do
Plano de Acéao, um relatério de atividades do
NGQ é apresentado a cada trimestre e
reunides do NGQ sao realizadas
semanalmente entre seus membros,
mensalmente com o CQ, mensalmente com
a Chefia Geral, trimestralmente com as
Chefias Adjuntas e semestralmente com
todos os empregados e colaboradores da
Unidade. Para dar transparéncia ao processo
de Implantacao do SQ e favorecer a
comunicacao entre os membros da equipe,
foram criadas listas de discussdes para o
NGQ e CQ, o SAC da Qualidade e a
Comunidade Virtual “Gestao da Qualidade”.
Para divulgar as acdes e resultados da
implantacdo, acompanhamento, avaliacao e
melhoria continua do Sistema da Qualidade,
foram afixados onze murais da qualidade
nos prédios da Unidade e criada a pagina

“Gestdo da Qualidade” na Intranet.

3. Resultados e Discussao

Das doze metas que compoem o Plano de
Acao para a implantacédo do Sistema da
Qualidade da Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia, dez ja foram alcancadas ou



em estdao em processo de conclusdo para 13
laboratérios, dois setores e um comité do
escopo. A primeira meta compreendeu o
treinamento e a sensibilizacao de
empregados e colaboradores para a
implantacdo do Sistema da Qualidade
(Figura 1). Para o alcance dessa meta, foram

realizados 08 cursos nas Normas BPL, 06

cursos na Norma NBR ISO/IEC 17.025, um
curso na Norma ISO 9001, 18 cursos em
Nocdes de Seguranca e Sistema da
Qualidade em Laboratério e 02 seminérios e
05 workshops de sensibilizacdo (2004 a
2008). 82% de empregados e 86% de
colaboradores foram treinados nas Normas

de Qualidade por meio de 33 cursos.
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Figura. 1. Porcentagem de Pessoal treinado nas Normas de Qualidade.

Ao longo desse periodo, a Unidade também
realizou os seguintes treinamentos técnicos:
“Ferramenta da Qualidade 5S - cinco
sensos”; “A Importancia da Pesagem na
Qualidade do Produto”; “Formacao de
Multiplicadores”; “Validacao de Métodos e
Caélculo de Incerteza”. Apés o treinamento
em 5S, o programa foi implementado em
2006 e 2007 nos laboratérios do escopo e
seus acompanhamentos estdao sendo
realizados desde agosto de 2007. A
segunda meta compreendeu a realizacao de
diagnésticos da situacao atual dos

laboratérios do escopo, quanto aos

requisitos das Normas NBR ISO/IEC 17.025
e BPL e quanto a adequacao das instalacdes
fisicas. Os requisitos avaliados segundo as
Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL (Figura
2), que receberam notas de acordo com a
porcentagem de conformidade, foram:
Organizacéo (identificacdo do laboratério, de
armarios e prateleiras; adequacao do espaco
fisico; documentos de Pessoal); Pessoal
(matriz de responsabilidades; atribuicdes do
Lider de Projeto e Responsavel por
subprojeto; registro de treinamento de
pessoal); Unidade Operacional (controle de

acesso; arquivo de documentos; instalacoes



e condicOes ambientais; adequacao de
espaco fisico; lista de atividades
desenvolvidas em outras UO);
Equipamentos, Materiais e Reagentes
(disponibilidade de manuais e instrucdes de
uso de equipamentos; registro de
manutencéo / calibracdo de equipamentos;

identificacdo padronizada de suprimentos;

tratamento dos equipamentos fora do uso;
adequacéao de area de lavagem e das
condicOes de trabalho); POP (existéncia de
POP), Descarte de Residuos (existéncia de
POP especifico para descarte; adequacao
das condicOes de descarte) e Registros

(existéncia de registros padronizados).
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Figura. 2. Diagnéstico quanto aos requisitos das Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL.

Os itens verificados no diagndéstico quanto a
adequacao das instalacoes fisicas (Figura 3),
que receberam notas de O a 100 de acordo
requisitos

com o0 cumprimento dos

preconizados nas Normas nacionais de

residuos e de higiene e seguranca
laboratorial e do trabalhador,
compreenderam:  Equipamentos (numero

adequado as atividades desenvolvidas nos

laboratérios; manutencdo, calibracdo /
verificagdo; conservacao; treinamento para
utilizacao); Instalacées Fisicas (atendimento
as Normas de seguranca e higiene do
trabalho; avaliacdo do ambiente do trabalho;
avaliacao do projeto fisico do laboratério) e
Gestdo de Residuos (Implantacdo do

programa de gerenciamento de Residuos).
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Figura 3. Diagnostico quanto a adequacao das instalacdes fisicas.
A terceira meta compreendeu a estruturacao e aprovacao dos documentos basicos do
e a organizacao do Sistema da Qualidade, SQ: Planejamento Estratégico do Sistema da
onde foram: definidos o escopo do SQ, o Qualidade (contempla a Declaracao da
Gerente da Qualidade, os membros do NGQ Politica da Qualidade, a anélise dos
e CQ e o organograma do SQ (Figura 4); ambientes externo e interno, os objetivos do
elaborados os regimentos internos do NGQ e Sistema da Qualidade e o Plano de Acao da
CQ e organizados o espaco fisico e os Geréncia da Qualidade); Procedimento
recursos materiais do NGQ. A terceira meta Gerencial de Elaboracdo e Controle de
compreendeu ainda a elaboracao, verificacao Documentos e Manual da Qualidade.

Chefia Geral

Figura 4. Organograma do Sistema da Qualidade.

CPD = Chefia de Pesquisa e Desenvolvimento; CAA = Chefia Adjunta de Administracdo; CCN: Chefia
Adjunta de Comunicacédo e Negécios; NTBIO = Nucleo Temético de Biotecnologia; NTRG: Nucleo Tematico
de Recursos Genéticos; NTCB: Nucleo Tematico de Controle Biolégico; NTSB: Nucleo Temaéatico de
Seguranca Bioldgica.



A quarta meta compreendeu a realizacao
dos mapeamentos de processos dos
laboratérios/setores que compdem o escopo.
A partir do mapeamento de processos,
foram elaborados os Planos da Qualidade, a
Lista Mestra de documentos do SQ e o
Cronograma de Elaboracado dos POP. As
Figuras 5 e 6 mostram o numero total
versus numero elaborado, verificado e
aprovado de POP gerenciais, técnicos e de
equipamentos da Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia (meta 5). Dos 37
POP gerenciais da Unidade elaborados, 27
foram verificados, aprovados, distribuidos e
implantados na Unidade. Para os
laboratérios do escopo, de um total de 308
POP técnicos/equipamentos/gerencias, 254
foram elaborados. Dos 254 POP elaborados,
140 foram verificados, aprovados,

distribuidos e implantados na Unidade. A

sexta meta compreendeu a implantacao do
Sistema de Auditoria Interna da Unidade,
onde foram realizadas as seguintes
atividades: formacao de 23 auditores
internos e de dois auditores lideres da
qualidade certificados pela BVQI; elaboracao
dos Planos Anuais (2006-2007 e 2008) de
Auditorias Internas (Figuras 7 e 8) e
realizacao de 14 auditorias internas no
periodo de dezembro de 2006 a dezembro
de 2007. Das 170 nao conformidades
abertas, que foram classificadas como
técnicas e da qualidade, 55 foram
encerradas. A Figura 9 mostra o nimero de
nao-conformidades abertas v.s encerradas
por laboratério/setor auditado (2006-2007).
Para a maior parte dos laboratdérios/setores
auditados, o nimero de RNC da qualidade
foram maiores que o nimero de RNC

técnicos (Figura 10).
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PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE

EMISSAO: APROVAGAO:
GERENTE DA QUALIDADE CHEFE GERAL
SETOR/ NORMA DE SEMANAS PROGRAMADAS
UNIDADE | QUALIDADE 26 a 30/03 [16-20/0430/04-04/05] 14-18/05[18-22/06]16-20/07[13-17/08[20-24/08[ 10-14/09[17-21/09[15-19/10(12-16/11]10-14/12)
LBE 1s0
LBE 1s0
L8s BPL x
LPPL BPL X x
LSA
Nitrofurano| Ll L
LSA
Nitrofurano) 150 X
LTG BPL X
LT6 BPL
Lider:  Heloisa
(Bei Ll Membros: Cabral e Socorro X
Lider: _Lilian
Lav 1SO/BPL Membros: Eunice e Marise x
Lider:  Viana
SRH I1SO/BPL Eliana X X
Lider: Myrian
SPm 1SO/BPL Membros: Fernanda x
Lider: _ Leonel
NGQ I80/BPL e Enice X
Lider: _ Myrian
NGaQ I1SO/BPL Eunice
Lider: Marise
CNAICTI | ISO/BPL (ot i X
Lider: __ Abi
LPPIl BPL e bros: Elea X
Lider: _Cabral
o 'S0 IMembros: Craveiro d
Lider: Clarissa
el 8rL Membros: Luzia X
Lider:  Lilian
L2 L Membros: Craveiro £l
Lider: Leonel
Lol 150 Membros: Fernanda *
Lider: Joi
LV is0 Membros: Eliana X
Lider:
Lev BPL  Membros: Samuel *
Figura 7. Plano Anual de Auditorias Internas (2006-2007).
DATA:
PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE CODIGO:
REVISAO:
PAGINA:
EMISSAO: APROVAGAO:
GERENTE DA QUALIDADE CHEFE GERAL
SETOR/ NORMA DE GRUPO AUDITOR SEMANAS PROGRAMADAS
UNIDADE | QUALIDADE setembro [ outubro [ novembro |  Dezembro
08al2 6al0 3a7 lab

LBE 1SO/ BPL Lider: Marise X
Membros: Socorro

LBS Lider: Cesar

(Algod&o) SN Membros: Elsa X

Lider: Lilian

LQV | BPL X

Q sof Membros: Craveiro/Eliana

Lider: Clarissa

LeR ki Membros: Luzia s
Lider: Heloisa

sy EFE Membros: Eunice s
Lider: Jorge

LS It Membros: Fernanda W

cTI 1SO/BPL Lider: Natélia X
Membros: Samuel
Lider: Céssio

N | BPL

cQ — Membros: Fernanda

Lider: Leonel

S ISO/BPL Membros: Natélia
Lider: Jorge

SRH 1ISO/BPL X
Membros: Elsa

Figura 8. Plano Anual de Auditorias Internas (2008).
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A oitava meta compreendeu o levantamento
do nimero de equipamentos e instrumentos
por laboratério do escopo, bem como a
selecao e a classificacdo dos considerados
criticos para as atividades de pesquisa e
rotina 11),

(Figura com o objetivo de

elaborar os Planos Anuais de calibracao,

manutencdo e qualificacdo. A Figura 12
apresenta o0s servicos executados por
laboratério, em 2007/2008, nos

equipamentos/instrumentos considerados
criticos (114 calibragdes, 26 qualificagdes e
57 manutencdes). Além disso, foi realizada
a aquisicao de termdmetros digitais e de

mercurio e vidrarias calibradas.
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Numero de Equipamentos/ Instrumentos Criticos

No. Equipamentos /
Instrumentos

Numero de Manutencgdes Realizadas
Numero de Calibracdes Realizadas
Numero de Qualificacdes Realizadas

§ Laboratérios

Figura 12. Manutencgdes, calibracfes e qualificacdes realizadas nos

equipamentos/instrumentos criticos.




A décima meta compreendeu a adequacao
das instalacoes fisicas de cinco laboratoérios
do escopo (LTG, LPPI, LBS, LGV e LSA)
para atender aos requisitos de qualidade e
as orientacoOes da legislagdo quanto ao
funcionamento e a seguranca laboratorial e a
seguranca do trabalhador. As adequacdes
previstas nesta meta estdao sendo planejadas
e executadas de acordo com os resultados
obtidos no diagnéstico realizado quanto a
adequacao das instalacdes fisicas (meta 3).
A décima primeira meta compreendeu o
inicio do Programa de Gestdao Ambiental da
Unidade, onde foram realizadas as seguintes
atividades: criacdo de grupo de trabalho para
implantacado do programa, construcao do
laboratério de residuos quimicos, reforma do
laboratério de residuos radioativos,
realizacao de diagndéstico (problemas,
causas, solucdes), remocao do passivo,
elaboracao de projetos institucionais para
captacao de recursos. A décima segunda
meta compreendeu duas ampliacdoes do
escopo do SQ, com a integracdo de sete
laboratorios, dois setores e um comité em
2006 e de cinco laboratérios, sete setores e
duas areas em 2007. As atividades de
implantagao do SQ de diagnéstico, 5S e
treinamento para os laboratérios, setores e
areas que integraram o escopo em 2007
tiveram seu inicio em setembro de 2007 e a
meta é que até julho de 2008 estes novos
integrantes atinjam o nivel realizacdo de
atividades dos demais laboratérios, setores,
areas e comité do escopo. No que diz
respeito ao acompanhamento da
implantagao do Sistema da Qualidade com

relacdo as metas do Plano de Acao, foram

elaborados doze relatérios trimestrais de
atividades do NGQ e realizadas 106 reuni6es
de acompanhamento (62 semanais entre os
membros do NGQ, 26 mensais do NGQ com
o CQ, 13 mensais do NGQ com a Chefia
Geral, 05 trimestrais do NGQ com a Chefia
Geral e Chefias Adjuntas e 05 semestrais do

NGQ com toda a equipe envolvida).

4. Conclusédo

Os resultados obtidos até o momento
mostram que a implantacdo do Sistema da
Qualidade da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia vem sendo conduzida de
forma eficiente e de acordo com o
cronograma estabelecido. Das doze metas
que compdem o Plano de Acao da
implantacdo do SQ, dez ja foram alcancadas
ou estao em fase de finalizacdo. Em 2008, a
Unidade pretende alcancar 100% das metas
do Plano de Acao e obter a acreditacao de
43 ensaios realizados em 13 laboratoérios.
Ao implantar o Sistema da Qualidade a
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
tem como principais objetivos: ser
tecnicamente reconhecida pela qualidade
das pesquisas destinadas ao
desenvolvimento de tecnologias,
assegurando a competitividade da Instituicao
no ambito publico e privado; assegurar a
confiabilidade e rastreabilidade dos
resultados das praticas laboratoriais, ao criar
padroes metodolégicos que assegurem
qualidade em todas as etapas dos processos
técnicos da Instituicdo; conquistar as
certificacGes de qualidade NBR ISO/IEC

17.025 e Boas Praticas de Laboratério para



os ensaios laboratoriais e os projetos de
pesquisa realizados na Instituicdo; atender a
legislacao brasileira pertinente as atividades
laboratoriais, a saude do trabalhador e a
preservacao do meio ambiente; contribuir
para a modernizacao da gestao da

Instituicao.
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