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0OS 20 PASSOS PARA A IMPLANTACAO DO SISTEMA
DA QUALIDADE NA EMBRAPA RECURSOS
GENETICOS E BIOTECNOLOGIA

Resumo: No lll Plano Diretor Estratégico, a Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia busca, por meio do projeto estruturante “Implantacao e
Consolidacédo do Sistema de Qualidade (SQ) e Boas Praticas de Laboratério”,
garantir a exceléncia dos resultados técnicos e manter-se competitiva na
geracao de tecnologias e prestacao de servicos. O Nucleo de Gestao da
Qualidade e o Comité da Qualidade sao as Unidades responséaveis pela
implantagdo, acompanhamento, avaliagdo e melhoria continua do SQ. Vinte
laboratoérios fazem parte do escopo atual do Sistema da Qualidade. A
estratégia para a implantacao do SQ, baseada nas Normas BPL e ISO/IEC
17.025, compreende 20 passos: diagndstico da situacao atual; sensibilizacdo
para a qualidade; estrutura e organizacao do SQ; estrutura fisica e de material
da Geréncia da Qualidade; Plano de Acao da Geréncia da Qualidade;
aprendizado das normas de qualidade; Politica e Objetivos da Qualidade;
Manual da Qualidade; POP de elaboracao e controle de documentos; Planos
da Qualidade e definicdo dos processos; Lista Mestra de documentos; POP
gerenciais; POP; formacéao de auditores internos; Sistema de Auditoria
Interna; acompanhamento e avaliagdo do SQ; solicitacdo de acreditacao;
auditoria externa; certificacdo da qualidade; melhoria continua. 17 desses 20
passos ja foram realizados ou estdo em fase de conclusao.

Palavras chave: sistema da qualidade, BPL, NBR ISO/IEC 17.025,
CENARGEN.

1. INTRODUCAO

A inovacao tecnoldgica e a implantacdo de um Sistema de Qualidade sao
desafios comuns a maioria das Instituicdes que buscam obter ganhos de
competitividade e atender as novas exigéncias dos clientes decorrentes da
globalizacado da economia. Para efetivar as mudancas necessérias, a Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia tragou projetos estruturantes em seu lll
Plano Diretor, com o objetivo de aprimorar o comportamento organizacional
pela substituicao de percepcdes existentes e pela criacdo de novas
mentalidades, atitudes, competéncias e capacidades. Dentre os projetos
estruturantes, destaca-se o de “Implantacdo e Consolidacao do Sistema de
Qualidade e Boas Praticas de Laboratério”, que tem como objetivo principal
garantir a exceléncia dos resultados técnicos e manter a Unidade competitiva
na geracao de tecnologias e na prestacao de servicos, bem como buscar a
acreditacdo de seus laboratérios com base na NBR ISO/IEC 17.025 e nas
Boas Praticas de Laboratério.



2. METODOS

O Nducleo de Gestao da Qualidade (NGQ) e o Comité
da Qualidade (CQ) foram instituidos pela Chefia
Geral da Unidade, em 11 de marco de 2005, com a
finalidade de planejar e coordenar a implantacao, o
acompanhamento, a avaliacdo e a melhoria continua
do Sistema de Qualidade. O NGQ, o qual é presidido
pelo Gerente da Qualidade e constituido por oito
membros, é de natureza consultiva, normativa,
educativa e deliberativa em relacdo 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. O CQ, o
qual é presidido pelo Chefe Geral da Unidade, ndo
tem um ndmero definido de participantes, sendo
composto por pelo menos 01 representante de cada
laboratério/setor/area/comité que compde o escopo
do Sistema da Qualidade e 01 representante da
Administracdo. O escopo para implantacdo 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 areas (2005: Laboratério de
Transferéncia e Expressao de Genes: LTG;
Laboratério de Interacées Moleculares de Planta-
Praga I: LPPI; Laboratério de Interacdes Moleculares
de Planta-Praga II: LPPII; Laboratério de
Espectrometria de Massa: LEM; Laboratério de
Quarentena Vegetal: LQV; Laboratério de
Bioecologia, Semioquimicos e Biosseguranca: LBS;
Laboratério de Bactérias Entomopatogénicas: LBE;
Laboratério de Genética Animal: LGA; 2006:
Laboratério de Tecnologias para a Seguranca
Alimentar: LSA; Laboratdrio 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 Seqliénciamento Gendmico: PSG;
Laboratério de Radioatividade-I, Il e Ill; Laboratério
de Produtos Naturais: LPN; Laboratério de
Citogenética: LCG; Plataforma de Criacao de
Insetos: PCIl; Setor de Manutencédo: SMN; Setor de
Orcamentos e Finangas: SOF; SCE: Setor de
Campos Experimentais: SCE; Setor de Servicos
Auxiliares: SSA; Setor de Informatica: SIN; Area de
Negécios Tecnoldgicos: 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 avaliacao 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. A
estratégia para a implantacao do Sistema da
Qualidade da Embrapa Recursos Genéticos é
composta por 20 passos: 1) diagnéstico da situacao
atual; 2) sensibilizacao para a qualidade; 3)
estrutura e organizacdo do SQ; 4) estrutura fisica e
de material da Geréncia da Qualidade; 5) Plano de
Acao da Geréncia da Qualidade; 6) aprendizado das
normas de qualidade; 7) Politica e Objetivos da
Qualidade; 8) Manual da Qualidade; 9) POP de
elaboracao e controle de documentos; 10) Planos da
Qualidade e definicao dos processos; 11) Lista
Mestra de documentos; 12) POP gerenciais; 13)
POP; 14) formacao de auditores internos; 15)
Sistema de Auditoria Interna; 16) acompanhamento
e avaliacdo do SQ; 17) solicitacdo de acreditacéo;
18) auditoria externa; 19) certificacao da qualidade;
20) melhoria continua. Com a finalidade de viabilizar
a realizacdo dos 20 passos da estratégia de
implantagdo do SQ foram instalados oito Sub-
Comités da Qualidade, os quais sdo compostos por
membros do NGQ e CQ, a saber: 1) Divulgacao do
SQ; 2) Treinamento/ Sensibilizacdo; 3) Elaboracao
dos documentos do SQ; 4) Verificacdo e Aprovacao
dos documentos do SQ; 5) Distribuicao e
Implantacdo dos POP; 6) Diagndstico / Adequacao
das instalacoes fisicas /Gestdo Ambiental; 7)
Manutencao, Qualificacao e Calibracao de
Equipamentos e Instrumentos; 8) Auditoria Interna.
Para o acompanhamento dos resultados obtidos
com relacao aos 20 passos da estratégia de
implantacao do SQ, um relatério de atividades do
NGQ é apresentado a cada trimestre e reunidoes 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 Implantacdo 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 “Gestdo da Qualidade”. Para divulgar as
acoes e resultados da implantacéo,
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

Dos 20 passos que compdem a estratégia de acao
para a implantacdo do Sistema da Qualidade da
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, 17 ja
foram realizados ou em estdo em processo de
conclusao para 13 laboratérios, dois setores e um
comité (Figura 1).
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Fig. 1. Os 20 passos para a implantagdo do SQ.

O primeiro passo compreendeu a realizacao de
diagndsticos da situacao atual dos laboratérios do
escopo, quanto aos requisitos das Normas NBR
ISO/IEC 17.025 e BPL e quanto a adequacéao das
instalacoes fisicas. Os requisitos avaliados segundo
as Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL (Figura 2), os
quais receberam notas de acordo com a
porcentagem de conformidade, foram: Organizacdo
(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; instalacdes e
condicdes 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 manutencao / calibracao
de equipamentos; identificacdo padronizada de
suprimentos; tratamento dos equipamentos fora do
uso; adequacao de area de lavagem e das condicdes
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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Fig. 2. Diagnéstico quanto aos requisitos das

Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL.

Os itens verificados no diagndstico quanto a
adequacao das instalacdes fisicas (Figura 3), que
receberam notas de O a 100 de acordo com o
cumprimento dos requisitos preconizados nas
Normas nacionais de residuos e de higiene e
seguranca laboratorial e do trabalhador,
compreenderam: Equipamentos (nimero adequado
as atividades desenvolvidas nos laboratdrios;
manutencao, calibracao / verificacdo; conservacao;
treinamento para utilizacao); /nstalacées 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 (Implantacao do programa de
gerenciamento de Residuos).
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Fig. 3. Diagnéstico quanto a adequacao das
instalacoes fisicas.

Foram elaborados relatérios a partir dos dados
gerados nos diagndsticos realizados, que estao
norteando o planejamento e a execucao das
adequacoes das instalacoes fisicas e as
manutencodes, calibracdes e qualificacdes dos
equipamentos/instrumentos da Unidade. Com
relacao as adequacoes fisicas, foram realizadas até
o momento obras/reformas em cinco laboratérios do
escopo. Com relacdo as manutencdes, calibracdes e
qualificacdes de equipamentos e instrumentos, a
Figura 5 apresenta os servicos executados por
laboratério, em 2007/2008, nos
equipamentos/instrumentos considerados criticos
(Figura 4) (114 calibracdes, 26 qualificacdes e 65
manutengdes) (Figura 5). O segundo passo
compreendeu a sensibilizacdo de empregados e



colaboradores do escopo para a implantagcao do SQ.
Foram realizados, no periodo de 2005-2008, cinco
workshops e dois semindarios de sensibilizacdo para
a qualidade. O terceiro passo compreendeu a
estruturacao e a organizacao do Sistema da
Qualidade, onde foram: definidos o escopo do SQ, o
Gerente da Qualidade, os membros do NGQ e CQ e
o organograma do SQ (Figura 6).
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Fig. 4. Equipamentos/Instrumentos por Laboratério.
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Fig. 5. Manutencdes, calibracGes e qualificacbes realizadas nos
equipamentos/instrumentos criticos.

Chefia Geral

N (el mm mmmm [ gy £

N BPL

-\ o e
[ LRDIell \
--m Egen  EEEE

Fig. 6. Organograma do Sistema da Qualidade.

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

O quarto passo compreendeu a estruturacao fisica e
de material da Geréncia da Qualidade, onde foi
destinada uma sala para o NGQ com mobiliario e
equipamentos de informatica e designado um

analista e um estagiario em tempo integral para
apoio nas atividades de implantacdo do SQ. O
quinto passo compreendeu a elaboracao do Plano
de Acdo para a Geréncia da Qualidade, onde foram
tracados os objetivos e estratégias da implantacao
do SQ, determinando as responsabilidades e os
prazos para a execucao de cada estratégia (2005-
2007). O sexto passo compreendeu o aprendizado
das normas de qualidade, onde foram treinados
82% de empregados e 86% de colaboradores
(Figura 7) em oito cursos realizados nas Normas
BPL, seis cursos realizados na Norma NBR ISO/IEC
17.025, um curso realizado na Norma ISO 9001 e
18 cursos em Nogbes de Seguranca e Sistema da
Qualidade em Laboratério.
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Fig. 7. Porcentagem de Pessoal treinado em Normas
de Qualidade.

O sétimo, o oitavo e 0 nono passo compreenderam
a elaboracéo, verificacdo e aprovacao de
documentos basicos do SQ: Declaracao da Politica
da Qualidade, Objetivos do Sistema da Qualidade,
Manual da Qualidade e Procedimento Gerencial de
Elaboracao e Controle de Documentos. Os referidos
documentos encontram-se publicados como
documentos da série embrapa e disponiveis na
pagina www.cenargen.embrapa.br. O décimo passo
compreendeu a realizacdo dos mapeamentos de
processos dos laboratérios/setores que compdem o
escopo. A partir do mapeamento de processos,
foram elaborados os Planos da Qualidade e a Lista
Mestra de documentos do SQ (passo 11). As
Figuras 8 e 9 mostram o nuimero total de POP
gerencias, técnicos e de equipamentos da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia (passos 12 e
13) e suas respectivas situacoes (elaborado,
verificado e aprovado). 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.
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laboratério.

O passo 14 compreendeu a formacao de auditores
internos da qualidade. Atualmente a Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia dispde de 23
auditores internos e de dois auditores lideres da
qualidade certificados pela BVQIl. O passo 15
compreendeu a implantacdo do Sistema de
Auditoria Interna, onde foram realizadas 14 AlQ no |
Ciclo que compreendeu o 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 10 mostra o nimero de RNC abertos X
encerrados por laboratério/setor/comité/nucleo
auditado. Para a maior parte dos
laboratérios/setores/comités/nlcleos auditados o
nimero de RNC da qualidade foram maiores que o
nimero de RNC técnicos (Figura 11).
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Fig. 10. RNC abertos x encerrados por
laboratério/setor/comité/nucleo.
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Fig. 11. Classificacao de RNC por
laboratério/setor/comité/nucleo.

O passo 16 compreendeu o acompanhamento e a
avaliacdo do SQ, onde foram realizadas 106
reunioes e elaborados 12 relatérios trimestrais no
periodo de marco de 2005 a marco de 2008. O
passo 20 compreendeu a melhoria continua, que
vém sendo realizada desde a implantacao do
Sistema de Auditoria Interna por meio da
identificacdo de ndo conformidades e do
encerramento das mesmas.

4. CONCLUSAO

Os resultados obtidos até o momento mostram que
a implantacao do Sistema da Qualidade da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia vem sendo
conduzida de forma eficiente e de acordo com o
cronograma estabelecido. Dos 20 passos que
compdem a estratégia de acdo da implantacao do
SQ, 17 ja foram realizados ou estdo em fase de
finalizacdo. Em 2008, a Unidade pretende obter a
acreditacao de pelo menos 43 ensaios e com isso
alcancar os trés passos que ainda faltam ser
realizados para a implantacao do SQ. 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 Instituicdo 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
Instituicao; conquistar as certificacoes 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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