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Apresentacao

Com o estabelecimento do Sistema Embrapa da Qualidade — SEQ,
através da Deliberacdo N° 4 de 16 de fevereiro de 2011, a Diretoria
Executiva da Embrapa fortalece seu posicionamento quanto a necessi-
dade de implementar melhorias no processo de gestao da qualidade dos
resultados de Pesquisa e Desenvolvimento, com o objetivo de garantir
a confiabilidade e a rastreabilidade dos resultados de estudos e ensaios;
assegurar o cumprimento dos marcos legais; promover a adequacao e
atualizacao continuas da infraestrutura e dos equipamentos; criar uma
cultura organizacional voltada para a gestdo integrada da qualidade de
resultados, da seguranca no trabalho e do respeito e protecdo ao meio
ambiente; estabelecer um modelo de governanca adequado para labo-
ratérios e campos experimentais; implementar uma politica institucional
que compreenda a conjuncao de principios e de requisitos da gestao

da qualidade, da salde, seguranca e higiene do trabalho e da gestao
ambiental; e contribuir para que os principios e requisitos do Sistema
Embrapa de Qualidade sejam incorporados a programacao de P&D. Des-
ta forma, a Embrapa assume o compromisso de manter-se competitiva
e sustentavel na geracdo de conhecimento e tecnologias, na prestacao
de servicos e na inovacao, garantindo a exceléncia dos resultados por
meio da permanente evolucao do seu corpo técnico e gerencial, da
adequacao aos requisitos das normas internacionais de qualidade e de
gestao ambiental.



Para que esse compromisso seja cumprido, um dos propdsitos é promo-
ver a qualidade das colecGes de microrganismos na Embrapa.

As colecdes de microrganismos na Embrapa nasceram com a prépria
empresa, e estao distribuidas por todo o Territério Nacional nas di-
versas Unidades decentralizadas. Pesquisadores das areas de micro-
biologia, fitopatologia, virologia e outras areas correlatas isolaram e
preservaram diversos grupos de microrganismos para, entre outros fins,
efetuar investigacdes com relacao a resisténcia a produtos quimicos, a
viruléncia, a mecanismos de acao, a producao de elicitores, a tratamen-
to de residuos, a capacidade antagbnica para emprego em programas
de controle bioldgico, a sintese de moléculas e a capacidade de abrigar
particulas semelhantes a virus. Os microrganismos destas colecdes

sdo empregados também em estudos para detectar potencialidades em
posterior uso em processos agroindustriais. As colecdes microbianas
servem como fonte de microrganismos para programas de melhoramen-
to genético, ensino e pesquisa.

Uma caracteristica das colecdes de microrganismos da Embrapa é a
funcionalidade. De maneira geral, as Unidades Descentralizadas que
criaram suas colecdes possuem microrganismos cujas funcoes estao
atreladas a missao daquela determinada Unidade de Pesquisa. Estas co-
lecOes, portanto, foram criadas de forma independente, individualizada
e até mesmo personalizada. Se por um lado estas atitudes mostram o
grau de apreco, responsabilidade, seriedade e comprometimento pro-
fissional por parte dos pesquisadores e demais empregados, por outro
lado, resultou numa expressiva desuniformidade que vai desde a infra-
estrutura fisica e de recursos humanos a métodos de conservacao.

Em 2003, as acdes com recursos genéticos foram operacionalizadas
sob um modelo de organizacdo em rede, denominado Rede Nacional

de Recursos Genéticos — Renargen, sendo que os recursos genéticos
microbianos foram organizados em um Unico projeto, contendo aproxi-
madamente 15 colecdes de culturas distribuidas por diferentes Unida-
des da Embrapa. Em 2009 foi estabelecida a Plataforma de Recursos
Genéticos, onde se promoveu a criacao da Rede de Recursos Genéticos



Microbianos (Rede Microbiana). Este projeto em rede estad permitindo
a integracao de colecoes de culturas microbianas, viabilizando-as em
acOes conjuntas.

Considerando a necessidade da organizacao com base nas normas
nacionais e internacionais, verificou-se que as colecdes se distribuiam
em trés categorias: colecdes de servico, institucionais e de trabalho. As
colecdOes de servico com potencial para se transformarem em Centro
de Recursos Biolégicos (CRBs) sdo as colegcdes que apresentam as
melhores condicdes técnicas e de qualidade, podendo assim oferecer a
sociedade varios servicos certificados relacionados aos microrganismos
de interesse do agronegécio. As colecdes institucionais representam
aquelas que nao prestam servicos, mas que podem atuar como fiel de-
positaria e exercem atividades relacionadas a intercambio, preservacao,
identificacdo e caracterizacao dos isolados, utilizando técnicas e pro-
cessos que certificam a qualidade do material biolégico e que estejam
de acordo com as leis, regulamentos e politicas nacionais. As colecdes
de trabalho e parceiras sdao as fontes de amostras para as colecdes de
servico e institucionais. Por isso também necessitam serem estimuladas
a operar segundo um conjunto de normas reguladoras e bem estabe-
lecidas, com continua atualizacdo das novas metodologias para amos-
tragem, coleta, cultivo e identificacdo dos microrganismos, bem como
em relacdo as condutas mais adequadas de preservacao e controle de
qualidade.

A Embrapa Suinos e Aves credenciou em dezembro de 2009 a Colecéao
de Microrganismos de Interesse para Suinocultura e Avicultura (CMISEA),
como Instituicao Fiel Depositaria, com potencial para armazenar 12.000
microrganismos em temperatura ambiente, refrigerado, -20°C, -70°C e
nitrogénio liquido. A CMISEA tem como objetivo identificar, caracterizar
e armazenar virus e bactérias importantes nas patologias das cadeias
produtoras de suinos e aves.



Para satisfazer normas nacionais e internacionais, as regulacdes de
biosseguranca e acessibilidade, garantir a harmonizacao dos proce-
dimentos e processos, ha necessidade de estabelecer um Sistema
Corporativo de Gestao das Colecdes. Assim, foi aprovado em 2011,
no Sistema Embrapa de Gestdao — Macroprograma 5 Desenvolvimento
Institucional, o projeto Modelo Corporativo de Gestado para as Colegbes
de Microrganismos da Embrapa sob a lideranca da pesquisadora Claris-
sa de Castro — Cenargen sendo que uma das atividades deste projeto é
a definicao de requisitos minimos de qualidade para as colecdes insti-
tucionais e de trabalho, de maneira a harmonizar os processos e estru-
turas das colecoes, incluindo os aspectos da legislacdo, que incluem as
atividades de coleta e acesso ao patrimdnio genético.

A Embrapa Suinos e Aves participa deste projeto e é responsavel pela
elaboracao de uma proposta de modelos de Procedimentos Operacio-
nais Padrdao (POPs) Gerenciais, visando contribuir com as Unidades na
implementacao de seu sistema de Gestdo. Assim, com base no expos-
to, foi elaborado um documento orientador para elaboracdao dos docu-
mentos gerenciais minimos necessdarios ao cumprimento dos requisitos
nas normas nacionais e internacionais. Devido a heterogeneidade nas
etapas da implementacao de um sistema de gestao nas colecdes das
diversas Unidades da Embrapa, torna-se importante a elaboracao deste
documento a fim de auxiliar as equipes, lembrando que a elaboracao
dos documentos minimos é obrigatéria para as CRBs. Importante sa-
lientar que este documento aplica-se a qualquer escopo relacionado ao
Sistema de Gestdo da Qualidade. Este documento baseia-se nos requisi-
tos da norma NBR ISO IEC 17025:2005 e nos modelos de documentos
gerenciais ja implantados em algumas das Unidades participantes do
projeto.

Claudete Hara Klein
Analista da Embrapa Suinos e Aves
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Orientacdes para a Elaboracao
de Documentos Gerenciais de
um Sistema de Gestao da
Qualidade

Claudete Hara Klein
Lorien Eliane Zimmer

Introducéao

O Sistema de Gestdo da Qualidade — SGQ representa a parte do
sistema de gestao cujo enfoque € alcancar resultados em relacdo aos
objetivos da qualidade para satisfazer as necessidades, expectativas e
requisitos das partes interessadas (clientes). Os objetivos da qualidade
complementam outros objetivos como o crescimento, a captacao

de recursos, a lucratividade, o meio ambiente, a seguranca e salde
ocupacional, etc. Varias partes de um sistema de gestao podem ser
integradas ao Sistema de Gestao da Qualidade formando um sistema
de gestao Unico. Para cumprir tais objetivos, o SGQ necessita da
elaboracao de documentos para atingir a conformidade com os
requisitos do cliente e a melhoria da qualidade. A documentacao
também permite prover treinamento apropriado, assegurar a
rastreabilidade e a repetitividade, as evidéncias objetivas e avaliar a
eficacia e a continua adequacao do SGQ. Este documento é baseado
nos requisitos da NBR ISO IEC 17025 e ISO 9001. Visa esclarecer a
necessidade de cada tipo de documento a ser elaborado e desta forma
facilitar a capacitacao e o treinamento dos colaboradores, melhorar a
disseminacao e o uso, bem como facilitar a localizacdo dos assuntos
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componentes da documentacao da qualidade.

Documentos de referéncias

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT ISO guia
34: requisitos gerais para a competéncia de produtores de material de
referéncia. Rio de Janeiro, 2004. 25 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9000:
sistemas de gestdo da qualidade - fundamentos e vocabulario. 2. ed.
Rio de Janeiro, 2005. 35 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 9001:
sistemas de gestdo de qualidade — requisitos: quality management
systems - requirements. 22 ed. Rio de Janeiro, 2008. 28 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO/IEC
17025: requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracdo. 22 ed. Rio de Janeiro, 2005. 31 p.

INMETRO. NIT-DICLA-061: requisitos sobre a acreditacao dos
laboratérios de ensaio e dos produtores de materiais de referéncia dos
centros de recursos biolégicos. Brasilia, DF, 2012. 13 p.

EMBRAPA. Deliberacao n°. 4, de 16 de fevereiro de 2011. Boletim de
Comunicacdes Administrativas, Brasilia, DF, ano 37, n. 9, p. 11-12,
fevereiro 2011.

EMBRAPA. Resolugcdao normativa n°. 9, de 13 de abril de 2006. Boletim
de Comunicacdes Administrativas, Brasilia, DF, ano 32, n. 18, p. 3,
abril 2006.

OECD. Secretary-General. OECD best practice guidelines for biological
resource centres. Paris, 2007. 115 p.
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Documentos gerenciais

Documento é a informacdo e o meio no qual ela estd contida. Registros,
especificacdes, documentos de procedimentos, desenhos, relatérios

e normas sdo exemplos de documentos. O meio fisico pode ser

papel, magnético, disco de computador de leitura ética ou eletrénica,
fotografia, ou amostra padrdao, ou uma combinacdo destes.

Os documentos gerenciais utilizados no Sistema de Gestao da
Qualidade da Embrapa podem variar de acordo com o escopo de cada
Unidade e atendem aos requisitos das diversas normas como, por
exemplo, NBR ISO 9001, NBR ISO/IEC 17025, NIT-DICLA-035, NBR
ISO 14001, OHSAS 18000 entre outras. Especificamente a norma NBR
ISO/IEC 17025 enfatiza a necessidade da elaboracdo de procedimentos
documentados. A forma de identificar a exigéncia no texto da prépria
norma é quando esté descrito “um procedimento documentado deve
ser estabelecido”.

Desta forma este documento sugere a elaboracao de no minimo 11
documentos gerenciais. Da mesma forma um documento pode ser
fracionado em mais de um, para facilitar o entendimento ou restringir a
abordagem de um assunto especifico. Em ambos 0s casos é necesséria
a analise critica da Unidade de forma a garantir o atendimento aos
requisitos da norma NBR ISO IEC 17025, do manual das colecdes e das
normas da Embrapa. Os documentos propostos séo:

e Controle de documentos (pode incluir o POP-Zero);

e Controle de registros;

e Competéncia, conscientizacdo e treinamento;

e Aquisicao;

e Controle de equipamentos de medicdo e ensaios e vidrarias volumétricas
(pode incluir a manutencao preventiva e corretiva);

e Analise do nivel de satisfacdo dos clientes externos e internos (pode
incluir o tratamento a sugestoes e reclamacdes de clientes);

e Auditoria (pode incluir o procedimento de acao corretiva e acao
preventiva);
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e Procedimento de andlise critica de pedidos, propostas e contratos;

®* Procedimento de confidencialidade;

e Procedimentos para sistemas informatizados;
e Manual da Qualidade ou Manual da Colecao (pode incluir a
responsabilidade da direcédo; reuniao de analise critica; gestao de

recursos, medicao, analise e melhoria, controle de produto ou atividade

nao-conforme).

Antes de abordar cada um dos documentos citados é necessario
padronizar alguns itens que devem ser apresentados no sumario de
todos os documentos. Abaixo apresentamos a Tabela 1, com os itens

sugeridos:

Tabela 1. Sumario dos documentos (todos)

Objetivo

Campo de aplicacao

Referéncias

Definicdes

Siglas e abreviaturas

Anexos

Responsabilidades

Documentos

relacionados

Deve explicar de forma clara qual o objetivo do documento a ser
elaborado.

Deve informar quais as areas da Unidade em que se aplica o
documento.

Deve relacionar as normas internacionais, nacionais,
documentos normativos da Embrapa e documentos de origem
externa, vinculados ao escopo documento.

Lista de termos utilizados que contém um enunciado explicativo
sobre o significado do termo

Listas de siglas e abreviatura com sua descri¢do.

Incluir anexos necessérios para facilitar a compreenséo dos
usuérios. Algumas Unidades incluem formulérios como anexos.
Vale lembrar que se o formulério for revisado, obrigatoriamente
o documento devera ser revisado, o que deve ser levado em
conta na elaboracdo do documento.

Deve definir de quem é a responsabilidade pela elaboracao/
revisdo do documento, sua anélise critica e aprovacéo, assim
como a responsabilidade de utilizacdo e cumprimento dos
procedimentos descritos.

Indica quais os outros documentos relacionados ao
procedimento em questdo (formularios e outros POPs

associados).
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Descricdo dos documentos
gerencias

Controle de documentos

O que é um documento?
Por definicao, documento é a informacao e o meio no qual ela esta
contida.

Como devem ser elaborados os documentos?

Para a elaboracao de documentos, a Unidade deve orientar sua
padronizacao a fim de promover identidade visual dos documentos
e rastreabilidade das informacdes. Para tanto, se pode optar pela
elaboracdo de um POP-Zero ou mesmo incluir as informacoes
necessarias no procedimento de controle de documentos.

A Unidade deve garantir que um formato da documentacao seja
estabelecido, orientado desde o tipo de fonte e a linguagem utilizada
(consulte o manual de elaboracao de Norma da Embrapa) para que seja
definida como padrao visual dos documentos.

POP-Zero

Para auxiliar a padronizacdo dos documentos do SGQ pode-se elaborar
um documento adicional comumente definido como POP-Zero. Este
documento fixa e define os tépicos de cada tipo de documento, sua
formatacao (atendendo as normas da Embrapa) e as autoridades para
elaboracao, aprovacao e liberacdao de cépias dos documentos da
qualidade. Deve explicar de forma clara e objetiva como a Unidade
estabelece e mantém procedimentos para controle dos documentos do
sistema de gestao (Tabela 2).
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Tabela 2. POP-Zero

s . s Deve orientar de forma abrangente a estrutura bésica
Condicdes gerais/descricdo ) .
dos documentos e o escopo do Sistema de Gestdo.
Detalhar como é o formato padrao dos documentos
Condicdes especificas/ normativos para o Sistema de Gestdo da Qualidade
descricoes especificas da Unidade. Deve descrever os itens que compdem o
documento e uma orientacao de como descrevé-lo.

*sugestoes

Se a Unidade definir que nao é necessério a elaboracao deste
documento, o controle de documentos devera apresentar estas
informacoes.

O que é o controle de documentos?

A Unidade deve estabelecer e manter procedimentos para controlar
todos os documentos que fazem parte do seu sistema de gestao

tais como regulamentos, normas, outros documentos normativos,
métodos de ensaio e/ou calibracdo, assim como desenhos, softwares,
especificacoes, instrucdes e manuais. O controle de documentos deve
incluir os procedimentos necessdrios para garantir que os documentos
sejam analisados, aprovados, revisados e amplamente disseminados na
Unidade.

Como realizar o controle de documentos?

Na prética, a realizacdo do controle de documentos faz parte da
cultura organizacional da Unidade em relacao a guarda, preservacao,
disseminacado e armazenamento dos documentos.

O controle de documentos deve assegurar que todos os documentos
elaborados sao analisados criticamente e aprovados antes de serem
emitidos e que edicOes atualizadas e autorizadas dos documentos
estejam disponiveis. Deve ser estabelecida a periodicidade das andlises
criticas e, quando necessaério, suas revisdes. Também deve orientar que
documentos invalidos e/ou obsoletos sejam removidos e seja impedido
0 seu uso nao intencional e que documentos obsoletos retidos sejam
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adequadamente identificados. No controle de documentos deve ser
clara a orientacao de que os documentos gerados pelos laboratérios

devam ser univocamente identificados. Esta identificacao deve incluir
a data da emissao e/ou identificacao da revisao, paginacao, o nimero
total de paginas ou uma marca indicando o final do documento e as
autoridades emitentes (Tabela 3).

Tabela 3. Controle de documentos

Documentos de origem

externa

Aprovacédo, andlise critica e

emissdo de documentos

Manutencao de documentos
em meios eletronicos

(opcional)

Documentos obsoletos

Alterac6es em documentos

POP-Zero (opcional) ou tipos

de documentos

Formularios da qualidade

*sugestoes

Orienta como devem ser armazenados os documentos
de origem externa como, por exemplo, os certificados
de calibracdo, manual de equipamentos, notas fiscais,
etc. Deve orientar também quem é responsavel pelo

armazenamento e o tempo de sua retencao.

Neste item deve ser detalhado como é realizada a

anélise critica, aprovacdo e emissdo dos documentos.

Deve também definir como os arquivos sdo mantidos,
acessados e distribuidos e como a Unidade garante que

somente as versoes atuais estdo disponiveis.

Deve descrever como é feito o recolhimento de
documentos obsoletos, sua inutilizacdo e arquivamento
para rastreabilidade.

Descreve como séo feitas as alteracoes, quem pode
alterar documentos e como sao atualizados e revisados.
Documento que define e padroniza os tipos de
documentos de uma Unidade. Orienta o formato do
documento e a forma da escrita, incluindo o sumario de
cada tipo de documento, fontes utilizadas e formatacao.
Descreve a formatacdo minima (cabecalho e rodapé) de

um formuléario.

Importante lembrar que o documento que a Unidade esté elaborando
ndo deve apenas citar os requisitos das normas, mas sim explicitar de
forma clara como estes requisitos serdo atendidos.
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Controle de registros

O que é registro?

Registro é o documento que apresenta resultados obtidos ou

fornece evidéncias de atividades realizadas; e pode ser usado para
documentar a rastreabilidade e fornecer as evidéncias de verificacao,
acao preventiva e acao corretiva (lembrando que a rastreabilidade é a
capacidade de recuperar o histérico ou a localizacao daquilo que esta
sendo considerado).

Como devem ser realizados os registros?

Os registros devem conter informacdes suficientes para facilitar a
identificacao de fatores que afetem a incerteza e possibilitar que

0 ensaio ou calibracao seja repetido em condicdes 0 mais préximo
possivel das condicOes originais. Devem incluir a identificacao dos
responsaveis pela amostragem, pela realizacao de cada ensaio e/ou
calibracédo e pela conferéncia de resultados.

O que é o controle de registros?
O controle de registros trata da identificacdao, controle, protecao e
disposicao dos registros da qualidade.

Como ¢é feito o controle de registros?

Para o0 SGQ a Unidade deve estabelecer e manter procedimentos para
identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e
dispor os registros técnicos e da qualidade. Deve ressaltar que os
registros devem ser legiveis, armazenados e preservados de tal forma
a ser prontamente recuperados, em ambiente adequado para evitar
danos, deterioracao ou perda. Deve ser definido o tempo de retencao
e a forma como os registros sdo mantidos para garantir sua seguranca
e confidencialidade. Também deve ser definido como as cépias de
seguranca dos registros armazenados eletronicamente e 0 acesso ou
emendas nao autorizados serao realizados.
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Deve orientar a preservacao dos registros de observacdes originais,
dados derivados e informacodes suficientes para estabelecer uma linha
de auditoria, registros de calibracao, registros do pessoal e uma coépia
de cada relatério de ensaio ou certificado de calibracdo emitido.

No procedimento de controle de registros deve ser orientado que as
observacodes, dados e célculos devem ser registrados no momento
em que sao realizados e devem ser identificaveis a tarefa especifica

a que se referem os dados originais, também denominados dados
brutos, e devem ser armazenados conforme o tempo de retencao
definido. Também devem orientar o procedimento quando ocorrem
erros nos registros salientando que cada erro deve ser riscado, nao
devendo ser apagado, tornado ilegivel nem eliminado. O valor correto
deve ser colocado ao lado. Todas as alteracoes em registros devem
ser assinadas ou rubricadas pela pessoa que fizer a correcdo. No caso
de dados armazenados eletronicamente, devem ser tomadas medidas
equivalentes, para evitar perda ou alteracdo do dado original (Tabela 4).

Tabela 4. Controle de registros

Condicdes gerais Explica a forma como é gerenciado o controle de
registros, a distribuicao dos seus formulérios, seu
preenchimento e guarda.

Condicdes especificas Informa como devem ser realizados os registros, as
correcdes dos erros de registros, os registros realizados
por estagidrios e bolsistas, enfim todas as situacdes

possiveis na realizacao das observacoes.

*sugestoes
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Competéncia, conscientizacao e treinamento

O que é competéncia?

Em administracdo, competéncia é a integracao e a coordenacao de um
conjunto de conhecimentos, habilidades e atitudes (CHA) que na sua
manifestacao produzem uma atuacao diferenciada.

O que é conscientizacao?
A conscientizacao é o ato de se tornar consciente, esclarecido sobre
algo necessario para nosso aprendizado.

O que é treinamento?

Refere-se a aquisicao de conhecimento, habilidades e competéncias
como resultado de formacao profissional ou do ensino de habilidades
praticas relacionadas a competéncias Uteis especificas.

Qual é o objetivo deste documento?

O documento de competéncia, conscientizacado e treinamento trata da
capacitacao dos empregados, do levantamento anual de necessidades
de treinamento, da matriz de competéncias e da avaliacdo da eficéacia
dos treinamentos.

A norma NBR ISO IEC 17025 salienta que a organizacao deve
assegurar a competéncia de todos que operam equipamentos
especificos, realizam ensaios, avaliam resultados e assinam relatérios
de ensaios. A qualificacdo dos empregados deve ser comprovada com
base na formacao, treinamento, experiéncia apropriada e/ou habilidades
demonstradas. O laboratério deve estabelecer metas referentes a
formacao, treinamento e habilidade do pessoal (Tabela 5).
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Tabela 5. Competéncia, conscientizacdo e treinamento

Condicdes gerais De forma geral, deve explicar como serdo realizadas
e monitoradas as competéncias e os treinamentos na
Unidade.

Condicdes especificas Orienta a elaboracdo de uma matriz de competéncias,
da elaboracdo do levantamento das necessidades de
treinamento, da andlise e selecdo dos treinamentos
necessarios, do plano anual de capacitacédo, da
solicitacdo, execucdo e avaliacdo dos treinamentos

realizados e dos empregados treinados.

*sugestoes
Aquisicao

O que é aquisicao?

Aquisicao, em geral, é o ato, processo ou efeito de adquirir, obter ou
tomar posse de algo material ou ndo (uma informacado, uma capacidade,
uma caracteristica, um bem, um servico, etc.).

O que é um procedimento de aquisicdo?
E um documento que trata dos procedimentos de aquisicdo e
contratacao de itens e servicos, incluindo:

e O preenchimento do pedido de compra;

* A especificacao do item ou servico;

e Os critérios de avaliacao dos fornecedores;

e A classificacao dos fornecedores;

®* A comunicacdo aos fornecedores com problemas e avaliacdo de

fornecedores.

Por que é necessério o procedimento de aquisicao?

A norma NBR ISO IEC 17025 define que a Unidade deve ter uma
politica e procedimentos para a selecdo e compra de servicos e
suprimentos utilizados, que afetem a qualidade dos ensaios e/ou
calibracdes. Devem existir procedimentos para a compra, recebimento
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e armazenamento de reagentes e materiais de consumo do laboratério
que sejam importantes para os ensaios e as calibracdes (Tabela 6).

Tabela 6. Aquisicao

Condicdes especificas Neste documento, a Unidade deve descrever as etapas
para aquisicdo, definindo itens que descrevam os
servicos e suprimentos solicitados e seu contetdo
técnico. Também deve descrever como é realizado
o recebimento, andlise critica e aprovacdo antes da
liberacédo.

O documento deve descrever como seré realizada a
avaliacdo dos fornecedores dos materiais de consumo,
suprimentos e servicos criticos mantendo-se os
registros dessas avaliagdes e listagem dos fornecedores
aprovados. Também deve ser definido como é realizada
a inspecdo ou verificacdo dos suprimentos, reagentes e
materiais de consumo adquiridos que afetem a qualidade
dos ensaios antes de seu uso, lembrando sempre

da necessidade de se manter os registros das acdes

tomadas para verificar a conformidade.

*sugestoes

~

Controle de equipamentos e instrumentos de medicao
e ensaios e vidrarias volumétricas

O que sdo instrumentos de medicao?

Equipamentos ou instrumentos de medicao sao os dispositivos
utilizados para uma medicado, sozinho ou em conjunto com
dispositivo(s) complementar(es).

Por que elaborar um documento de controle de equipamentos?
O objetivo com este documento é a padronizagao na Unidade da forma
como 0s equipamentos sdo cadastrados e controlados e orientando
como o registro do histérico de funcionamento de um equipamento/
instrumento de medicao deve ser realizado.
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Deve orientar a utilizacdo, manutencao e calibracao dos equipamentos/
instrumentos e a forma como os equipamentos/instrumentos sao
identificados inequivocamente (independente da fonte de recursos

que foram adquiridos, se necessario explicitar os casos de doacao,
comodato, outros projetos, parcerias, etc.) (Tabela 7).

Tabela 7. Controle de equipamentos e instrumentos de medicao e ensaios e

vidrarias volumétricas

Condicdes especificas

Calibracdo de equipamentos

Utilizacdo do equipamento

*sugestoes

O documento deve orientar quanto a identificacdo
inequivoca e situacao do equipamento a fim de

evitar o uso nao intencional. Deve orientar sobre a
utilizacdo, a guarda dos manuais e se é necessario a
elaboracdo de documentos complementares para sua
correta utilizacdo. Também é necessario orientar sobre
a necessidade de realizacdo de treinamentos e os
respectivos registros de treinamento.

O documento deve incluir as orientacdes sobre como
estabelecer os intervalos de calibracdo, os critérios

de aceitacdo da calibracdo, a anélise critica dos
certificados de calibracdo, a liberacdo do equipamento
para uso e a identificacdo da situacao da calibracéo.
Deve considerar também a responsabilidade pela
escolha dos fornecedores de servicos de calibracéo,

o célculo das incertezas de medicdo, o manuseio e
preservacao dos equipamentos, a rastreabilidade de
produtos obtidos com equipamentos nao-conforme, as
condicOes ambientais de medicdo, a protecdo contra
ajustes/desajustes nos instrumentos, os registros
relacionados aos equipamentos (utilizagdo, manutencéo,
etc), a aprovacao dos softwares dos equipamentos e a
forma de expresséo dos resultados de anélises levando

em conta a incerteza total de medicao.
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Manutencéao preventiva e corretiva

O que é manutencéao preventiva?

Manutencao preventiva € uma acao planejada e sistematica de tarefas
de prevencao de forma constante e envolve programas de inspecao,
reformas, reparos, entre outros. A manutengao preventiva é a
monitoracao de um determinado objeto estudado para evitar que ele
apresente erros ou se quebre.

O que é manutencao corretiva?
Trata-se de manutencao nao periédica causada por falhas e erros. Trata
da correcao dos danos atuais e ndo dos iminentes.

Este documento deve orientar como é planejado, priorizado e realizado
o plano de manutencao preventiva e corretiva de equipamentos/
instrumentos e instalagcdes prediais quando for o caso, definindo planos
periddicos de manutencao preventiva e acdes de manutencao corretiva.
Algumas Unidades podem optar por incluir as orientacdes contidas
neste documento no procedimento de controle de equipamentos
(Tabela 8).

Tabela 8. Manutencao preventiva e corretiva

Condicdes especificas Deve descrever detalhadamente como é realizado o
planejamento das acdes, seus registros e histérico do
equipamento.

*sugestoes
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Analise do nivel de satisfacao dos clientes externos e
internos

Este documento deve demonstrar como a Unidade atua sobre a
satisfacao do cliente.

Quando sao realizadas pesquisas de satisfacdo de clientes internos e
externos os resultados das pesquisas devem ser avaliados e discutidos
e deve ser estabelecido um fluxo para a divulgacao dos resultados e
das acdes de melhoria estabelecidas.

Da mesma forma a Unidade devera descrever como é realizado o
tratamento as sugestoes e reclamacodes de clientes, incluindo as fontes
(meios de coleta) e os procedimentos para registro e atendimento de
sugestdes/reclamacoes.

O que é satisfacdo do cliente?
E a percepcao do cliente do grau no qual os seus requisitos foram
atendidos.

Por que elaborar um documento para analisar o nivel de
satisfacao dos clientes?

A norma NBR ISO IEC 17025 salienta que a Unidade deve estar
disposta a cooperar com os clientes ou com seus representantes,
para esclarecer o pedido do cliente e para monitorar o desempenho
do laboratério em relacdo ao trabalho realizado, assegurando a
confidencialidade em relacao a outros clientes (Tabela 9).
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Tabela 9. Andlise do nivel de satisfacdo dos clientes externos e internos

Condicdes especificas Deve descrever a metodologia adotada para a pesquisa
de satisfacdo, periodicidade, publico alvo, critérios,
etc. Da mesma forma deve informar como sao tratados
os resultados das pesquisas e como sdo tratadas as

sugestdes e reclamacdes.

*sugestdes

Auditoria

O que é uma auditoria?

Auditoria € um processo sistematico, documentado e independente
para obter evidéncia do grau em que os requisitos do Sistema de
Gestdo da Qualidade sdo atendidos. As constatacdes da auditoria sao
usadas para avaliar a eficiéncia do Sistema de Gestdo da Qualidade e
para identificar oportunidades de melhoria.

Por que elaborar um procedimento de auditoria?

O procedimento de auditoria deve ser elaborado para estabelecer a
sistematica das auditorias internas na Unidade. O documento deve
orientar para que o programa de auditoria interna cubra todos os
elementos do sistema de gestao, incluindo as atividades de ensaio e/ou
calibracado e que a realizacdo da auditoria deva ser realizada por pessoal
treinado e qualificado que seja, sempre que os recursos permitirem,
independente da atividade a ser auditada. Um programa de formacao

e avaliacao de auditores internos deve ser elaborado e documentado
ou pode também ser incluido no procedimento de competéncia,
conscientizacdo e treinamento (Tabela 10).
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Tabela 10. Auditoria

Condicdes especificas Este procedimento deve orientar a periodicidade
das auditorias e o cronograma para sua realizacao,
seu planejamento e acompanhamento das nao

conformidades apontadas.

*sugestoes

Acao corretiva e acdo preventiva

Os procedimentos que descrevem como a Unidade trata suas acoes
corretivas e preventivas. Este documento pode estar incluido em outro
procedimento, como, por exemplo, o procedimento de auditoria.

O que é correcao?
Acdo para eliminar uma nao conformidade identificada.

O que é acao corretiva?
Acao corretiva é a acao para eliminar a causa de uma nao conformidade
identificada ou outra situacao indesejavel.

O que é acao preventiva?
Acéo preventiva é a acao para eliminar a causa de uma potencial nao
conformidade ou outra situacao potencialmente indesejavel.

Por que elaborar um documento para acédo preventiva e
corretiva?

Independentemente da escolha em elaborar um documento especifico
para acdes preventivas e acdes corretivas ou a inclusdo destas acoes
em outro procedimento, a Unidade deve estabelecer a metodologia para
tratamento e implementacao de acdes corretivas e preventivas (Tabela
11).
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Tabela 11. Acéao corretiva e acédo preventiva

Condicdes especificas Na elaboracdo deste documento, deve ser incluida a
forma de solicitacdo, orientacdes para o preenchimento
dos registros, o estudo das causas-raiz do problema,

a selecdo e implementacdo de acdes corretivas e/

ou preventivas, as comprovacdes de implementacéo

e as alteracGes geradas por acdes corretivas e/

ou preventivas. Também devem descrever, para as
acoes preventivas, como sao identificadas e tratadas

as melhorias necessaérias e potenciais fontes de nao
conformidades, sejam técnicas ou referentes ao sistema
de gestdo e como sdo implementados e monitorados

os planos de acdo para reduzir a probabilidade de
ocorréncia de tais ndo conformidades e para aproveitar

as oportunidades de melhoria.

*sugestoes

Procedimento de analise critica de pedidos, propostas
e contratos

A NBR ISO/IEC 17025 em seu item 4.4. Andlise critica de pedidos,
propostas e contratos cita que “o laboratério deve estabelecer e manter
procedimentos para andlise critica dos pedidos, propostas e contratos.
As politicas e procedimentos para as analises criticas que originem um
contrato para ensaio ou calibracdo devem garantir que: os requisitos,
inclusive os métodos a serem utilizados, sejam adequadamente
definidos, documentados e entendidos, o laboratério tenha capacidade
e recursos para atender aos requisitos e seja selecionado o método de
ensaio e/ou calibracao apropriado e capaz de atender aos requisitos dos
clientes”.

O que é andlise critica?

A andlise critica pode ser entendida como uma avaliacao geral de
um determinado setor, produto, servi¢co, processo ou informacao

com relacao a requisitos pré-estabelecidos, tendo como objetivo a
identificacdo de problemas, visando a solucao dos mesmos.
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Por que é importante realizar a analise critica de pedidos,
propostas e contratos?

A anadlise critica em um laboratério é importante para que seja
constantemente avaliada a capacidade do laboratério em atender as
partes interessadas. Deve ser ressaltado a importancia de se formalizar
os registros das anélises criticas, incluindo a aprovacao do contrato,
quaisquer modificacoes significativas, discussdes com os clientes,
relativos aos requisitos ou aos resultados durante o periodo de
execucdo do contrato (Tabela 12).

Tabela 12. Andlise Critica de pedidos, propostas e contratos

Condicoes especificas Deve ser descrito como o laboratério avalia a relacéo
de seus recursos fisicos, de pessoal (habilidades e
especializacdo necesséria), de infraestrutura e demais
informacdes necessérias para a aprovacdo de um

pedido, proposta ou contrato.

*sugestoes

Procedimento de confidencialidade

A NBR ISO/IEC 17025 declara que o laboratério deve ter politicas e
procedimentos para assegurar a protecao das informacdes confidenciais
e direito de propriedade dos seus clientes, incluindo os procedimentos
para a protecao ao manuseio, armazenamento, realizacdo do ensaio e a
transmissao eletrénica dos resultados.

O que é confidencialidade?

Trata-se de uma propriedade da informacao que pretende garantir o
acesso unicamente as pessoas autorizadas, ou seja, garantir que a
informacéao seja acessivel apenas aqueles autorizados a ter acesso.

Por que é necessario um procedimento para confidencialidade?
O laboratério deve ter politicas e procedimentos para assegurar a
protecao das informacoes confidenciais e direito de propriedade

dos seus clientes incluindo os procedimentos para a protecao ao
armazenamento e a transmissao eletronica dos resultados (4.1.5 b)
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(Tabela 13).
Tabela 13. Procedimento de confidencialidade

Condicdes especificas Neste documento deve ser descrito como sdo definidas
as atividades criticas, como é o acesso as informacdes
criticas, a garantia de confidencialidade para o caso de
prestacdes de servico e projetos de pesquisa, quais 0s
mecanismos de controle, a necessidade de termos de

confidencialidade e como é o acesso as instalacdes.

*sugestoes

Procedimentos para sistemas informatizados

A norma ISO 17025 cita no item 5.4.7 que, quando sdo utilizados
computadores ou equipamentos automatizados para a aquisicao,
processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacao de
dados ou calibracao, o laboratério deve assegurar que o software

de computador desenvolvido internamente seja detalhadamente
documentado e apropriadamente validado. Também deve ser
estabelecido e implementado procedimento para a protecdo dos

dados garantindo a integridade e confidencialidade da entrada, coleta,
armazenamento, transmissao e processamento dos dados. Deve
garantir também que os computadores e equipamentos automatizados
sejam conservados, de forma a assegurar o funcionamento adequado,
e estejam em condicOes ambientais e operacionais para a manutencao
da integridade dos dados de ensaio e calibracdo. Ou seja, sistema
informatizado é a forma documentada de procedimento ou processo de
negdcio que utiliza recursos e tecnologias de Tecnologia da Informacéao
(Tl) para que sejam aplicadas no ambito organizacional, trazendo mais
agilidade, confiabilidade, integridade e seguranca nas informacdes
armazenadas e processadas.
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O que é um sistema informatizado?

E um grupo de elementos do equipamento (hardware), acompanhado
dos softwares correspondentes, projetado e reunido para permitir uma
funcdo ou um grupo de funcdes determinadas (Tabela 14).

Tabela 14. Procedimento para sistemas informatizados

Condicdes especificas Podem ser considerados os procedimentos para backup
e acesso aos sistemas informatizados, seus controles e

registros.

*sugestoes

Manual da qualidade
O Manual da Qualidade - MQ é o documento que especifica o Sistema
de Gestao da Qualidade de uma organizacao.

Serve de guia de referéncia do Sistema da Qualidade e é utilizado
para descrever as suas principais caracteristicas e também indicar os
procedimentos que cobrem os requisitos da(s) norma(s) de referéncia
(Tabela 15).
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Tabela 15. Manual da qualidade

Apresentacéo

Sistema de Gestdo da
Qualidade

Politica da Qualidade

Responsabilidade da Direcao

Reunido de Anélise Critica

Medicao, Andlise e Melhoria

Controle de Produto ou

Atividade Nao Conforme

*sugestodes

Refere-se a uma breve explanacéo sobre a Unidade, sua

estrutura e linhas a de atuacao.

Explica de forma simples e objetiva qual é o

escopo do SGQ, quais as normas de referéncia, as
responsabilidades e inter-relacdes entre seus processos
e procedimentos.

E um conjunto de principios documentados em

uma carta escrita pela alta direcdo (chefe geral) se

comprometendo a manter os padrdes de qualidade.

Trata do comprometimento da direcdo com o SGQ,

do foco no cliente, da Politica da Qualidade, do
planejamento da qualidade, da documentacéao interna e
da anélise critica do SGQ.

Descreve como é realizada a andlise critica pela alta
direcdo e qual a sua periodicidade para assegurar a

continua adequacao e eficacia do Sistema de Gestao.

Orienta como é realizado o monitoramento, analise e

melhoria dos produtos, processos e do SGQ.

Tratar da identificacdo de produtos ou atividades néo
conformes e da autoridade e responsabilidade para

orientar acoes referentes a eles.

Para a NBR ISO IEC 17025 o laboratério deve estabelecer, implementar
e manter um sistema de gestao apropriado ao escopo das suas
atividades. Deve documentar suas politicas, sistemas, programas,
procedimentos e instrucdes para assegurar a qualidade dos resultados
de ensaios e/ou calibracées. O documento deve deixar claro qual

a estratégia da Unidade para que a documentacao do sistema seja
comunicada, compreendida, esteja disponivel e seja implementada pelo
pessoal apropriado. Assim o Manual da Qualidade deve ser elaborado
de forma clara e objetiva. Deve incluir as politicas do sistema de gestao
incluindo uma declaracao sobre a politica da qualidade. Deve incluir,
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ainda, ou fazer referéncia aos procedimentos complementares, incluindo
procedimentos técnicos, descrever a estrutura da documentacao usada
no sistema de gestao e definir as atribuicoes e responsabilidades da
geréncia técnica e do gerente da qualidade.

Alguns requisitos relacionados a ISO IEC 17025 podem ser incluidos
no Manual da Qualidade sem a necessidade de um documento
especifico para isto. Assim o Manual pode incluir itens relacionados
a responsabilidade da direcao, a reunidao de analise critica, a gestao
de recursos, ao procedimento de medicao, andlise e melhoria e ao
procedimento de controle de produto ou atividade ndo conforme.

Em ambas as opcoes, isto é, elaborando procedimentos distintos ou
incluindo-os como parte do Manual da Qualidade, a Responsabilidade
da Direcédo deve tratar do comprometimento da Direcdo com o Sistema
de Gestao da Qualidade - SGQ, do foco no cliente, da Politica da
Qualidade, do planejamento da qualidade, da documentacao interna
e da andlise critica do SGQ. Para a Reunidao de Andlise Critica, o
documento deve tratar de detalhes da reunido de analise critica do
SGAQ, incluindo a periodicidade, os participantes, a pauta minima

e a forma de conducéo da reunido. A alta direcao deve realizar
periodicamente uma analise critica do sistema de gestado e das
atividades de ensaio e/ou calibracdo, para assegurar sua continua
adequacao e eficacia e para introduzir mudancas ou melhorias
necessarias. A analise critica considera a adequacao das politicas e
procedimentos, os relatérios do pessoal gerencial e de supervisao, os
resultado de auditorias internas, as acdes corretivas e preventivas,
as avaliacOes realizadas por organizacdes externas, os resultados

de comparacoes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia, as
mudancas no volume e tipo de trabalho, a realimentacao de clientes,
as reclamacoes, as recomendacoes para melhoria e outros fatores
relevantes, tais como atividades de controle da qualidade, recursos e
treinamento de pessoal.
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Quanto a gestao de recursos, o documento deve tratar da previsao

de recursos financeiros para o SGQ, dos recursos humanos, da
infraestrutura (plano anual de investimentos) e do ambiente de trabalho.
No caso da medicao, anéalise e melhoria o procedimento deve orientar o
monitoramento, andlise e melhoria dos produtos, processos e do SGQ,
incluindo: as pesquisas de clientes internos e externos, as auditorias
internas, o controle de produtos ou atividades ndao conformes, a andlise
dos dados e o planejamento das melhorias.

E para o controle de produto ou atividade nao conforme o documento
deve tratar da identificacdo de produtos ou atividades ndo conformes
e da autoridade e responsabilidade para orientar acdes referentes a
eles. Trata, ainda, da identificacao, segregacao, disposicao e registro
de itens ndo conformes adquiridos para a realizacdo do produto.

A organizacao deve ter uma politica e procedimentos que devem

ser implementados quando qualquer aspecto de seu trabalho ou os
seus resultados nao estiverem em conformidade com seus préprios
procedimentos ou com os requisitos acordados com o cliente. A
politica e os procedimentos devem garantir que sejam designadas
responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento do trabalho nao
conforme e sejam definidas e tomadas acdes (incluindo interrupcao
do trabalho e retencao dos relatérios de ensaio e certificados de
calibracdo, quando necessario) quando for identificado trabalho

nao conforme. Neste procedimento deve ser feita uma avaliacdo da
importancia do trabalho ndao conforme, que garanta a imediatamente a
correcao, junto com qualquer decisao sobre a aceitacao do trabalho nao
conforme e, quando necessario, o cliente seja notificado e o trabalho
seja cancelado.

Com base nas orientacdes contidas neste documento, apresentamos
nos anexos alguns modelos de sumario de cada tipo de POPs.



Orientacdes para a elaboracdo de documentos gerenciais de um sistema de gestéo...

Anexos

Anexo |. Modelos de sumarios de POP controle de
documentos e POPs-zero

Controle de documentos — Embrapa Suinos e Aves

En@)a

Suinos e Aves

PQ1-01-02 — Procedimento da Qualidade Pag. 1/7
Titulo:
Controle de Documentos Rev:02
® Nome Funcao/Cargo Data

Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer RD

Andlise Critica Claudete Hara Klein  Analista A @ /2012
Aprovacao Dirceu J.D. Talamini  Chefe Geral @ 1/12/2012

&

ODbJELIVO. ...
Campo de aplicagao...
Referéncias...
Definigoes.....
Siglas e abreviaturas ..
Condigdes gerais.....
Condigdes especificas....
7.1 Documentos de origem extern
7.2 Aprovagao, analise critica e emiss
7.3 Controle e distribuicao de dogumegntos...................
7.4 Manutengdo de documento$ eios eletronicos.
7.5 Documentos obsoleto:
7.6 Alteragbes em documeRtos
7.7 Normas internas...

7.8 Formularios da q
8. Responsabilidade.....>
9. Documentos relacionado
10. Anexos
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Controle de documentos — Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Caodigo Revisao Copia Pagina
038.10.02.2.001 003 Nao Controlada 1/46

‘Tl’tuloz PROCEDIMENTO GERENCIAL DE ELABORAGCAO E CONTROLE DE DOCUMENTOS ‘

SUMARIO

1 OBJETIVO
2 CAMPO DE APLICAGAO
3 REFERENCIAS
31 Complementares
3.2 Cruzadas
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Definigbes
4.2 Siglas e abreviaturas ..
5 RESPONSABILIDADES
6 DESCRIGAO
6.1 Formatagdo dos documentos internos
6.2 Hierarquia de responsabilidades para emissao de documentos internos .............. 1

6.3 Distribuigdo, arquivamento, revisdo, cancelamento e descarte dos documentos
internos e externos .18

7 ANEXOS

TR WWWNNNNNNN

Data Nome Assinatura
Elaboragéo 23/09/13 Heloisa da Silva Frazéo
Verificagdo 29/10/13 Luzia Helena Corréa Lima
Aprovacgao 31/10/13 Mauro Carneiro
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Controle de documentos — Embrapa Gado de Leite

En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Gado de Leite
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Codigo Revisao Coépia Nao Pagina
POP-CMIAP-001 00 Controlada 01/09

PROCEDIMENTO PARA ELABORAGCAO DE DOCUMENTOS NA COLEGCAO DE

Titulo: B ©
MICRORGANISMOS DE INTERESSE DA AGROINDUSTRIA E PECUARIA (CMIAP)

Sumario
1. Objetivo
2. Campo de Aplicagao
3. Referéncias
3.1 Referéncias Complementares ...
3.2 Referéncias Cruzadas
4. Definigoes, Siglas e Abreviaturas
4.1 Definigdes
4.2 Siglas € ADIEVIALUIAS. ... ..ceeiuieeetieteitieeeeitieeatiee e st eeatee e e anteeeaneeeeanteeeaaneeeeenneeeaaneeeeans 3
5. Responsabilidades
6. Descricédo
[S T 1= o1 SR 6
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Controle de documentos — Embrapa Agrobiologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
E Jr-pa Embrapa Agrobiologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Caodigo Revisao < % Pagina
023.01.01.00.1.001 002 COPIA NAO CONTROLADA 1718

‘ ELABORAGAO E CONTROLE DE DOCUMENTOS

SUMARIO
T OBUETIVO ..o 1
2. CAMPO DE APLICAGAO ....
3. REFERENCIAS ..
3.1 Complementares ...
3.2 Cruzadas
4. DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1  Definigdes
4.2  Siglas e Abreviaturas....
5. RESPONSABILIDADES ..
6. DESCRIGAO
6.1 Formatag&o dos documentos
6.2  Hierarquia de responsabilidade para emissdo de documentos
6.3  Distribui¢do, arquivamento, reviséo, cancelamento e descarte dos documentos
7. CONTROLE DE REVISOES
8. ANEXOS.. ..ottt ettt

1. OBJETIVO

Definir as diretrizes para elaboragdo e controle dos documentos do Sistema da Qualidade da
Embrapa Agrobiologia, estabelecendo critérios para sua formatacéo, verificagdo, aprovagéo,
revisdo, cancelamento, guarda e descarte, garantindo sua padronizagéo.

2. CAMPO DE APLICAGAO
Este procedimento se aplica @ Embrapa Agrobiologia.

3. REFERENCIAS

3.1 Complementares
Diretiva ABNT, Parte 2:2011 — Regras para a estrutura e redagdo de Documentos Técnicos ABNT

Manual de Procedimentos para Elaboragdo de Normas — Embrapa (037.01.04.02.5.001). Revisao
001 de 2006

Regimento Interno da Embrapa Agrobiologia — BCA 17/2011 — Deliberagdo n° 20

Procedimento Gerencial de Elaboragdo e controle de documento — Embrapa Recursos Genéticos
e Biotecnologia (038.10.02.00.2.001).

NIT-DICLA-035 — Principios das Boas praticas de Laboratério - BPL — V02 — Set/2011
NIT-DICLA 034 — Aplicagao dos principios de BPL aos Estudos de campo — V03 — Set/2011

Data Nome Assinatura
Elaboragao 04/04/2007 Rosa Maria Pitard

Verificagao 02/07/2007 Flavio Lages Monteiro Junior
|Aprovagao 22/08/2012 Eduardo Francia C. Campello
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Controle de documentos — Embrapa Agroindustria de

Alimentos
- FOLHA
Emgpa PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA s
“Agroindistria de Alimentos QUALIDADE NUMERO
SQ 001
TiTULO . REVISAO
ELABORACAO E CONTROLE DE DOCUMENTOS 12

1. OBIJETIVO
Definir a metodologia para a elaboragdo, revisdo e controle dos Documentos da Qualidade e dos
Laboratérios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

2. CAMPO DE APLICACAO
Nucleo da Garantia da Qualidade e Laboratdrios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
<+ NBRISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaios e de Calibrag&o.
< NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratdrio — BPL.

4. REFERENCIAS CRUZADAS
< SQ002F — ANALISE CRITICA DA DOCUMENTAGAO.
< SQO031F — LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS.
< SQ033F— MATRIZ DE DISTRIBUICAO DE DOCUMENTOS.
< SQ 009F — DISTRIBUIGAO DE DOCUMENTOS

5. DEFINICOES
» POP SQ - Procedimento Operacional Padrdo da Qualidade ou Procedimento da Qualidade.
POP - Procedimento Operacional Padrdo do Laboratdrio ou Procedimento do Laboratdrio
RESPTEC — Responsavel Técnico do Laboratério
RESPOPE — Responsavel Operacional do Laboratério
NGQ — Nucleo de Garantia da Qualidade
BPL — Boas Praticas de Laboratério

<
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6. SEGURANCA
N&o se aplica

7. DESENVOLVIMENTO

7.1 Introdugdo
Os Procedimentos devem conter informagdes suficientes e inequivocas para execugdo das atividades e
outras exigidas em procedimentos especificos. O procedimento deve permitir treinamento dos funcionarios
e estagiarios, de modo que as atividades sejam executadas sempre da mesma maneira. Os procedimentos
possuem 10 Itens, descritos abaixo:

TITULO - define a(s) acdo(Bes) a ser(em) executada(s), sempre com o minimo de palavras possiveis.
1. OBIJETIVO: define a finalidade do procedimento.

2. CAMPO DE APLICAGAO: define os setores ou laboratérios ao qual se aplica o procedimento elaborado.
3. REFERENCIAS NORMATIVAS: indicam as normas usadas na elaboragdo do procedimento.
4. REFERENCIAS CRUZADAS: indicam os procedimentos ou outros documentos que se relacionam com o
procedimento que estd sendo elaborado. Por exemplo, um POP de Balanga, pode ter como referéncia
Elaboragdo i Data
Rosemar Antoniassi XXXXXX 19/09/2002
Verificagdo il Data
Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 19/09/2002
Revisdo i Data
Janine Passos Lima da Silva 31/07/2013
Aprovagao i Data
Flavio Quitério da Cunha 31/07/2013
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“POP-zero” — Embrapa Suinos e Aves

En@a

Suinos e Aves

IS1-01-02-01 - Instrucéo de Servico Pag. 1/16
Titulo:
Orientacao para Elaboracao de Documentos Normativos Rev:04
do Sistema da Qualidade
v
Nome Funcao/Cargo Data
Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer  RD 0?57@2012
Analise Critica Claudete Hara Klein Analista A @6)/12/2012
Aprovacao Dirceu J.D. Talamini Chefe Geral @ 11/12/2012
SUMARIO @7
1. OBJELIVO...eiieeceec e & ........................................ 32
2. Campo de aplicagéo .. .
3. Referéneias.......cccocevvveeeeneenieseeeeeeeee
4. DefiNiGOES ....ccveevierieieetere e
5. Siglas e abreviaturas ............cccccceeeeeins
6. Condigdes gerais..........cc.ccovvrvierenen.
7. Condigdes especificas
7.1 Sumario
7.2 Objetivo ou Escopo (0) 55
7.3 Campo de aplicagao ogEScepo 66
7.4 Referéncias 66
7.5 Defini¢coes 66
7.6 Siglas e abreviatu$§/ 66
7.7 Condicoes gerais 66
7.8 Condicdes icas 88
7.9 Respon ades 88
7.10 Dogumentos relacionados 88
1 88
......................................................................................................... 99
............................................................................................ 99
......................................................................................................................... 99
0.1 Anexo A — Modelo Grafico da Pagina Frontal de Documentos............ccoooeevvceeeernn. 911
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Anexo Il. Modelos de sumarios de POP controle de
registros

Controle de registros — Embrapa Suinos e Aves

Enpa

Suinos e Aves

PQ1-01-03 - Procedimento da Qualidade Pég. 1/4

Titulo: Rev:03
Controle de Registros

® Nome Funcao/Cargo

Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer RD

Andlise Critica Claudete Hara Klein Analista A
Aprovacao Dirceu J.D.Talamini Chefe Geral
SUMARIO @

1. ODJELVO .. NG
2. Campo de aplicacgao ..
3. Referéncias .........
4. Definigoes ...............

5. Siglas e abreviaturas ..
6. Condi¢des gerais .......
7. Condigdes especificas
8
9
1

. Responsabilidades .......
. Documentos relacionados . efelene
[0 4= o1 O Ny PSP TPPPROPPIN
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Controle de registros — Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
‘ Cadigo ‘ Revisdo Copia Pagina ‘
038.10.02.2.002 002 Ndo Controlada 1/8
‘Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS ‘
SUMARIO
1 OBJETIVO 2
2 CAMPO DE APLICAGAO 2
3 REFERENCIAS 2
3.1 Complementares 2
3.2 Cruzadas 2
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 2
4.1 Definigoe 2
4.2 Siglas e abreviaturas 2
5 RESPONSABILIDADES 3
6 DESCRIGAO 3
6.1 Registros do Sistema da Qualidade 3
6.2 Critérios de apresentagao e guarda de registros 5
6.3 Lista de Registros do Sistema da Qualidade 6
7 ANEXOS 6
Data Nome Assinatura
Elaboragao 211113 Luzia Helena Corréa Lima
Verificagdo 25/11/13 Marise Ventura Coutinho
Aprovagao 25/11/13 Mauro Carneiro
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Controle de registros — Embrapa Agrobiologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
E ord | Embrapa Agrobiologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Pagina

Codigo ‘ Revisdo ‘ COPIA NAO CONTROLADA agin

023.02.00.00.1.002, 000

PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE E ARQUIVAMENTO DE REGISTROS

Sumario
1 OBJETIVO
2 CAMPO DE APLICAGAO .
3 REFERENCIAS

3.1 COMPIEMENTATES ...ttt et ettt et e eennee e 2
3.2 CrUZAGAS. ...ttt ettt ettt ae e 2
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS ..ottt ssese s ssssesssses 2
4.1 DEFIMIGOES ...ttt ettt et ettt e et e a e e b e e ne e e et e e et e e enbeenteaenes 2

4.2 Siglas e abreviaturas...
5 RESPONSABILIDADES ..
6 DESCRIGAO

6.1 Tipos de registros de projetos de PeSQUISE ..........cceeruiiriieriiriieiee et

6.1.1 Registros de Elaboragdo e Aprovagéao do Projeto..
6.1.2 Registros de Execucéo do Projeto
6.1.3 Registros pds-finalizagdo do projeto ...

6.2 Critérios para controle e arquivamento dos registros de aprovagao e finalizagéo de

N

www

PrOJELOS ... e 4
6.3 Critérios para controle e arquivamento dos registros de execugéo de projetos................... 4
6.4 Critérios para seguranga e tempo de guarda de registros ............cccceiiiieiiiiniiic e 6

6.5 Registros do Sistema da Qualidade ..
7 ANEXOS

1 OBJETIVO

Esse procedimento gerencial define critérios para a identificagdo, controle e arquivamento dos
registros técnicos dos projetos de pesquisa e do Sistema da Qualidade produzidos pela Embrapa
Agrobiologia.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Este procedimento aplica-se a todos os projetos desenvolvidos, envolvendo o CTl e Nucleo de
Apoio a Projetos e Unidade de Garantia da Qualidade.

Data Nome Assinatura
Elaboragao 16/04/2007 Alexander Silva Resende
Verificagao 17/04/2007 Veronica Massena Reis
Aprovacgao 17/05/2007 Eduardo F. Carneiro Campello
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Controle de registros — Embrapa Agroindistria de Alimentos

- FOLHA
Emigpa PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA BT
Roroindistia do Almentor QUALIDADE N 00a
TiTuLo REVISAO
REGISTRO E GUARDA DE DADOS BRUTOS

1. OBIETIVO
Descrever o procedimento de registro e guarda de dados brutos.

2. CAMPO DE APLICACAO
Nucleo da Garantia de Qualidade e Laboratérios da Embrapa Agroindustria de Alimentos

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
<+ NBRISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de Calibragdo.
<+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL.
<+ NIT-DICLA-038 — Aplicagdo dos Principios de BPL a Sistemas Informatizados.

4. REFERENCIAS CRUZADAS
<+ SQ 040F - REGISTRO E DADO BRUTO.
« POP SQ 003 — CONTROLE DE ACESSO.

5. DEFINICOES

“* Registro — documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades
realizadas. Os registros podem estar em meio fisico (papel) ou em meio eletrénico. Sdo considerados
como registros os cadernos, os documentos ou registros resultantes de observagdes originais e das
atividades do estudo, incluindo cromatogramas, fotografias e registros de dados de equipamentos
automatizados.

<+ Identificagdo: ¢é a identidade de um registro, nomenclatura que o identifique através de um titulo ou
outro meio.

<+ Armazenamento: designacdo das dreas de armazenagem apropriadas, além de métodos adequados,
de forma a prevenir danos ou deterioragdo dos registros guardados e garantir a pronta recuperagdo
dos mesmos.

<+ Protegdo: critérios, formas definidas para guarda de documentagdo em local pré-definido, suporte
adequado aos registros, ou seja, pastas, caixas, gavetas, etc. A protecdo de registros eletrénicos é
garantida através das praticas de copias de seguranga e autorizagdes de acesso ao sistema.

% Recuperagdo: é a indexagdo dos registros, segundo a classificacdo e a codificagdo determinadas, e por
intermédio da qual os registros podem ser prontamente recuperados apds o arquivamento, podendo,
de acordo com o estabelecido, ser alfabética, ordem cronoldgica, numérica, etc.

<+ Tempo de Retengdo: tempo minimo de permanéncia do registro no arquivamento em suas fases de

arquivo.

Descarte: Destino do registro apds o tempo de retengdo, podendo ser picotado, deletado ou

descartado, enviado ao cliente, encaminhado ao arquivo morto por um periodo de tempo definido,

conforme seu grau de sigilo.
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6. SEGURANCA

N&o se aplica
Elaboragdo Assinatura Data
Rosemar Antoniassi XXXXXX 19/09/2002
Verificagdo Assinatura Data
Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 19/09/2002
Revisdo Assinatura Data
Flavio Quitério da Cunha 01/03/2013
Aprovagido Assinatura Data
Flévio Quitério da Cunha 01/03/2013
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Anexo Ill. Modelos de sumarios de POP competéncia,
conscientizacao e treinamento

POP competéncia e treinamento — Embrapa Suinos e Aves

Eln‘@)a

Suinos e Aves

PQ1-03-02 — Procedimento da Qualidade Pég. 1/6
Titulo: Rev: 02
Competéncia, Conscientizacado e Treinamento )
® Nome Funcéo/Cargo Data
Elaboracao/Revisdo Lorien Eliane Zimmer  RD 07&1?/512
Anadlise Critica Claudete Hara Klein Analista A W2/2012
Aprovacao Dirceu J.D. Talamini Chefe Geral @ 11/12/2012
SUMARIO
1. Objetivo
2. Campo de aplicagao.
3. Referéncias.
4. Definigoes..............
5. Siglas e abreviaturas
6. Condicdes gerais..........
7. Condigbes especificas

7.1 Matriz de competéncias...
7.2 Solicitagéo de treinamento
7.3 Execugao dos treinamentos e
7.4 Avaliagao da eficacia dosg tre

8. Responsabilidades...........\

9. Documentos relacionados....

10. Anexos
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POP competéncia e treinamento — Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
Dra i p .
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Copia Pagina

Nao Controlada 1/24

Cadigo Revisdo
038.13.11.2.010 001

Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE TREINAMENTO E DESENVOLVIMENTO DE
PESSOAL

SUMARIO

1 OBJETIVO
2 CAMPO DE APLICAGAO
3 REFERENCIAS
3.1 Complementares
3.2 Cruzadas
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Definigoe
4.2 Siglas e abreviaturas
5 RESPONSABILIDADES
6 DESCRIGAO
6.1 Treinamentos
7 ANEXOS
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Data Nome Assinatura
Elaboragdo 18/02/2008 | Hervecia Fernanda Fidelis de Oliveira
Verificagao 21/05/2012 Luzia Helena Corréa Lima
Aprovagao 21/05/2012 Edivan Carvalho Frazao
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POP competéncia e treinamento — Embrapa Agrobiologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
E /DA Embrapa Agrobiologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo Revisao X Pagina
023.03.02.00.1.004 000 COPIA NAO CONTROLADA 1/3

‘ TREINAMENTO EM SERVIGO

SUMARIO

1. OBJETIVO
2. CAMPO DE APLICAGAO
3. REFERENCIAS

3.1. Complementares....

3.2. Cruzadas
4. DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
5. RESPONSABILIDADES...

6.2. Desenvolvimento....
7. CONTROLE DE REVISOES
8. ANEXOS

1. OBJETIVO

Estabelecer critérios para o treinamento em procedimentos e o registro de documentos visando
garantir rastreabilidade do pessoal treinado e atualizagdo do treinamento frente a revisdo dos
procedimentos.

2. CAMPO DE APLICAGAO
Este procedimento se aplica a Embrapa Agrobiologia.

3. REFERENCIAS

3.1. Complementares

NIT DICLA 035:2008 - Principios das Boas Praticas de Laboratorios.

NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo
Lei de Biosseguranga - Lei N° 11.105, de 24 de margo de 2005.

3.2. Cruzadas
Nao se aplica a este documento.

4. DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

Pesquisador responsavel, responsavel técnico e/ou supervisor — Responsaveis por

Data Nome Assinatura
Elaboragao 04/07/2012 Flavio Lages Monteiro Junior
Natalia Neutzling Camacho

Verificagao 02/08/2012
Fernanda dos Santos Dourado

Aprovagao 20/08/2012 Gisele Teixeira Barros
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POP competéncia e treinamento — Embrapa Agroindustria
de Alimentos

FOLHA
En@m PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA 1
Agroindustria de Alimentos QUALIDADE NUMESRg 002
TiTuLo REVISAO
TREINAMENTO 9

1. OBIJETIVO
Descrever os procedimentos e responsabilidades, referentes aos Treinamentos na Unidade.

2. CAMPO DE APLICACAO
Nucleo de Garantia da Qualidade e Laboratdrios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
<+ NBRISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de Calibraggo.
% NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL.

4. REFERENCIAS CRUZADAS

< SQ003F - TREINAMENTO DO LABORATORIO.

“* SQ006F - CAPACITAGAO TECNICA.

< SQO07F — LEVANTAMENTO DE NECESSIDADES DE TREINAMENTO.

5. DEFINIGOES

<+ Estagiario — estudante de Ensino Médio, Ensino Técnico ou Graduagdo que realiza estagio na Embrapa.
O estagio pode ser obrigatdrio (ndo remunerado) ou ndo obrigatério (remunerado).

<+ Bolsista — estudante de Ensino Médio, Ensino Técnico ou Graduagdo, ou ainda, pessoa que nio tenha
vinculo com Instituicdo de Ensino que realiza atividades na Embrapa e recebe bolsa de Instituicdo de
Fomento (por exemplo: CNPq e CAPES).

<+ Estudante de Pds-Graduagdo — estudante de Mestrado ou Doutorado que realiza atividades na
Embrapa. Ele pode ou ndo receber bolsa de Instituicdo de Fomento.

#* Terceirizado — pessoas contratadas por empresa particular com objetivo de realizar servigo de limpeza,
servigo de refeigdo e a vigilancia na Embrapa Agroindustria de Alimentos.

<+ Colaborador — Designagdo dada aos empregados, estagiario, bolsista, estudante de pds-graduagdo e
terceirizado.

%+ Visita — pessoas externas ao quadro funcional da Embrapa Agroindustria de Alimentos e que ndo se
enquadrem como colaborador.

RS

+* SAAD-RH - Sistema de Planejamento, Acompanhamento e Avaliagdo de Resultados do Trabalho.

6. SEGURANCA
N&o se aplica.

7. DESENVOLVIMENTO
7.1 Treinamento do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
Os colaboradores da Embrapa Agroindustria de Alimentos devem ser treinados no Sistema de Gestdo da
Qualidade, antes de iniciarem as atividades. O Nucleo de Garantia da Qualidade — NGQ é responsavel em
realizar o treinamento do Sistema de Gestdo da Qualidade, que deve ocorrer uma vez por més. Para
proferir o treinamento do Sistema de Gestdo da Qualidade o membro do NGQ deve ter treinamento na
Norma ISO/IEC 17025.

Elaboragdo i Data

Rosemar Antoniassi XXXXXX 19/09/2002
Verificagdo i Data

Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 19/09/2002
Revisdo il Data

Aura Maria Arantes F. da Rocha 18/01/2013
Aprovagdo il Data

Flavio Quitério da Cunha 18/01/2013
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Anexo IV. Modelos de sumarios de POP aquisicdo

POP aquisicdo — Embrapa Suinos e Aves

Enpa

Suinos e Aves

PQ1-04-02 - Procedimento da Qualidade Pég. 1/7

Titulo: Rev: 02

il

Aquisicao

Q

® Nome Funcgao/Cargo Data
Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer RD @6/2012
Analise Critica Claudete Hara Klein Analista A @ 12/12/2012
Aprovacao Dirceu J.D. Talamini Chefe Gera@ 14/12/2012
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. Campo de aplicagéo..
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1
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4. Definiges.............. N 2
5. Siglas € abreviaturas .........ccoceeeeeneenee el 3
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7

. Condigoes especificas............ o .3
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_____ 5
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gceqores................ 6

7.2 Critérios para a avaliagdo d
7.3 Classificagdo de forn
7.4 Informagéo aos forn

.............. 7
8. w7
9. e
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POP aquisicao — Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
K Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
“ Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Cadigo Revisao Coépia Pagina
038.13.09.2.002 002 Nédo Controlada 116

Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE AQUISIGAO DE PRODUTOS E SERVICOS
NACIONAIS

SUMARIO

1. OBJETIVO

2. CAMPO DE APLICAGAO

3. REFERENCIAS

3.1 Complementares

3.2 Cruzadas

4. DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS.

4.1 Definigoe

4.2 Siglas e abreviaturas

5. RESPONSABILIDADES

6. DESCRIGAO

6.1 Etapas do processo de aquisigao.

6.2 DEFINIGAO DE VALORES

N oo A A A W W W N N DNMDNMND

7. ANEXOS

Data Nome Assinatura
Elaboragéo 17/09/13 Elis Regina Paulino de Farias
Verificacao 25/10/13 Angela Nicacio Braga
Aprovagao 05/11/13 Edivan Carvalho Frazéo
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Enpe

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Codigo Revisao Copia Pagina
038.13.09.2.003 002 Nao Controlada 111
‘ Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE AQUISIGAO DE PRODUTOS IMPORTADOS
SUMARIO
T © 1= N 1 1

2. CAMPO DE APLICAGAOD ......coomreerreeseesessseesssssssesssssssssssssssssssessssssssssssssssessasesssssssssssasssans

3. REFERENCIAS..............

3.1 Complementares

3.2 Cruzadas .........

4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS. .........cocostirrimisisrssssssss e ssssssssesssssssssssssens

4.1 Definigoes.............

4.2 Siglas e abreviaturas ........c..ccoveriiiniininn i ———————

5 RESPONSABILIDADES

6 DESCRIGAO

A -\ | =5 (0 1
Data Nome Assinatura

Elaboracao 17/09/13 Elis Regina Paulino de Farias

Verificagdo 25/10/13 Angela Nicacio Braga

Aprovacgéao 05/11/13 Edivan Carvalho Frazédo
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OrientacOes para a elaboracdo de documentos gerenciais de um sistema de gestéao...

POP aquisicio — Embrapa Agroindustria de Alimentos

En@)a PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA FOILHA 1/s
“Agroindistia de Almentos. QUALIDADE N ot
TiTuLo - REVISAO
AQUISICAO DE SERVICOS E SUPRIMENTOS 8
1. OBIJETIVO

Descrever o processo de aquisi¢do de servigos e suprimentos da Embrapa Agroindustria de
Alimentos.

2. CAMPO DE APLICACAO
Este documento se aplica ao NGQ, Compras e aos Laboratérios da Embrapa Agroindustria de
Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS

% NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de
Calibragdo

¢+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratérios segundo os principios das Boas Praticas

de Laboratério — BPL.

NIT-DICLA-040 — Fornecedor e BPL.

Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos — Lei n2 8.666/93

Decreto n2 5.450/2005

Decreto n? 7.892/2013

X3

%

X3

o

RS
o

X3

o

4. REFERENCIAS CRUZADAS
* Manual de Procedimentos da Embrapa Agroindustria de Alimentos
% SQO024F - SOLICITACAO DE MATERIAL/SERVICO
% SQ 062F — ESPECIFICAGAO DE MATERIAIS

5. DEFINIGOES
% CAA - Chefe Adjunto Administrativo
++ RBC — Rede Brasileira de Calibragdo

6. SEGURANCA
N3do se aplica

7. DESENVOLVIMENTO
O processo de compra deve ser realizado de acordo com a Lei n2 8.666/93 que regulamenta as
licitagBes de empresas publicas e o Decreto n? 5.450 de 31 de maio de 2005 que regulamenta a
modalidade de Licitagdo, denominada Pregdo Eletronico.

7.1 SOLICITAGAO DE MATERIAL/SERVICO
O processo de aquisi¢do inicia-se com a abertura do formulario SQ 024F — SOLICITACAO DE
MATERIAL/SERVICO disponivel em formularios eletrénicos na Intranet.

£l i Data

Flavio Quitério da Cunha XXXXXX 13/06/2005
ificacal i Data

Angela Aparecida Lemos Furtado XXXXXX 10/06/2005
Revisdo i Data

Min Lin Chang Costa 31/07/2013
Aprovagdo i Data

Flavio Quitério da Cunha 31/07/2013
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Anexo V. Modelos de sumarios de POP controle de
equipamentos

POP controle de equipamentos — Embrapa Suinos e Aves

En@a

Suinos e Aves

PQ1-04-03 - Procedimento da Qualidade Pag. 1112

Titulo:

Controle de Equipamentos de Medicao e Ensaios e Vidrarias Rgy-02
Volumétricas

® Nome Funcao/Cargo Data
Elaboracao / Revisdo Claudete Hara Klein Analista A 07, W

Analise Critica Lorien Eliane Zimmer RD 1 /2012

Aprovacao Dirceu J. D. Talamini Chefe Geral :%% 2/2012

SUMARIO
Objetivo
Campo de aplicagédo.
Referéncias........
Definigdes .
Siglas e abreviaturas
Condigoes Gerais .....
. Condigdes especificas.
7.1. Cédigo Interno - Cl ...........

7.2 Cadastramento de novos E EVs

Noo s

7 5 Identificagé@o da situagéo de callbragao das vidrarias volumétricas.
7.6 Utilizacdo de vidrarias volu gté as nao calibradas

7.7 Validagéo da callbragao de Vidrdrias volumétricas
7.8 Vidrarias utilizadas el ¢. i icrobioldgicos....
7.9 Fornecedores de servi a

7.13 Condiges amMbDIENTAIS ..........ccciuieuiiiiiiiiee et 10

7.14 Protegcao a desajustes que possam inviabilizar a calibragao
7.15 Documentos,dé controle de EMEVs
7.16 Softw EMEVs

717 - oda incerteza de medi¢éo nos resultados das medigoes..............ccu.... 11
8 Responsabilidades

9. Dodf relacionados ..
10. Al

©

@
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POP controle de equipamentos — Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Dra i ; "
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo Revisao Copia Pagina
038.10.02.2.008 002 N&o Controlada 1/21
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS DE MEDICAO
SUMARIO

1 OBJETIVO 2
2 CAMPO DE APLICAGAO 2
3 REFERENCIAS 2
3.1 Complementares 2
3.2 Cruzadas 2

4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 2
2

3

3

3

3

3

4.1 Definigoe:
4.2 Siglas e abreviaturas
5 RESPONSABILIDADES
6 DESCRIGAO
6.1 Inspecao de Equipamentos e Instrumentos de Medicao
6.2 Preenchimento do Formulario Histérico do Equipamento/instrumento de Medicao
6.3 Identificacdo de Equipamentos e Instrumentos de MediGao..........ccvvuerreernerneenennans 5
6.4 Uso de Equipamentos e Instrumentos de Medicao
6.5 Manutencao, Verificagao intermediaria, Qualificagdo e Calibragao de
Equipamentos e Instrumentos de Medigcao
6.6 Equipamentos fora de uso
6.7 Pasta de Equipamentos e Instrumentos de Medigao
7 ANEXOS

[}

0 NN

Data Nome Assinatura
Elaboragao 25/09/13 Zilneide Pedrosa de Souza Amaral
Verificacao 26/10/13 Marise Ventura Coutinho
Aprovagao 05/11/13 Mauro Carneiro
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POP controle de equipamentos — Embrapa Agrobiologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
E Drd ] Embrapa Agrobiologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Caodigo Revisao = Pagina
023.03.02.00.1.002 001 COPIA NAO CONTROLADA 173

‘ CONTROLE DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS DE MEDIGAO CRITICOS

SUMARIO

1. OBJETIVO

2. CAMPO DE APLICACAO

3. REFERENCIAS
3.1. Complementares
3.2. Cruzadas

4. DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

5. RESPONSABILIDADES

6. DESCRICAO

7

8

CONTROLE DE REVISOES
ANEXOS

1 OBJETIVO

Este procedimento gerencial define critérios para a identificacdo, manutencdo, verificagcdo e
calibragdo de equipamentos e instrumentos de medi¢do considerados criticos, ou seja, que
interferem diretamente na qualidade dos ensaios e experimentos.

2 CAMPO DE APLICAGAO
Laboratérios e setores da Embrapa Agrobiologia.

3 REFERENCIAS

31 Complementares
Este item ndo se aplica ao documento.

3.2 Cruzadas
Este item n&o se aplica ao documento.

4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

Instrumento de medigdo: Dispositivo utilizado para uma medigdo, sozinho ou em conjunto com
dispositivo(s) complementar(es).

BPL — Boas Praticas de Laboratério.

POP — procedimento operacional padréo.

5 RESPONSABILIDADES
Responsaveis técnicos de laboratérios, supervisores de setores setor de Infraestrutura e Logistica.
6 DESCRIGAO

6.1 Cada laboratério deve ter uma lista de equipamentos e instrumentos de medigdo
considerados criticos para a realizagdo de suas andlises / ensaios ou para realizagdo de

Data Nome Assinatura
Elaboragao 07/08/2007 Flavio Lages Monteiro Junior
Verificagao 17/08/2007 Rosa Maria Pitard
Aprovagao 01/04/2013 Gisele Teixeira Barros
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POP controle de equipamentos — Embrapa Agroindustria de

Alimentos
- FOLHA
EnlQpa PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA T
e AT QUALIDADE o2
TiTuLO REVISAO
EQUIPAMENTO

1. OBIJETIVO
Descrever a elaboragdo de procedimento de utilizagdo e manutengdo de equipamentos.

2. CAMPO DE APLICACAO
Nucleo de Garantia da Qualidade e Laboratérios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
¢ NBRISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de Calibragdo.
<+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratérios segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL.

4. REFERENCIAS CRUZADAS

Procedimentos de operagdo de equipamentos dos laboratérios
POP SQ 005 - Calibragdo de Equipamentos

POP SQ 006 - Verificagdo de Equipamentos

SQ 030F - LISTA MESTRA DE EQUIPAMENTO

3

R

3

Ry
R

RS
oo

33

R

5. DEFINICOES

Atividades de BPL — qualquer atividade experimental relacionada aos projetos de biosseguranga.

Verificagdo — comprovagdo através de evidéncia objetiva de que requisitos especificados foram

atendidos.

<+ Calibragdo — operagdo que estabelece uma relagdo entre os valores indicados e as incertezas de
medigdo sob condigdes especificadas, fornecidos por padrdoes com as incertezas associadas.

RS
oo

3

RS
R

6. SEGURANCA
N&o se aplica

7. DESENVOLVIMENTO
Os equipamentos devem ter procedimento, com informagdes suficientes para a operagdo, conservagao,
manutengdo e limpeza, com sua respectiva periodicidade. As informagdes quanto ao uso de softwares,
registradores, workstation ou similares, necessarios a utilizagdo do equipamento e obtengdo de resultados,
podem estar incluidas no procedimento do equipamento ou em procedimento especifico.

As condigGes ambientais e de seguranga necessarias a operagdo do equipamento devem estar descritas no
proprio procedimento. As condigdes e os mecanismos para a verificagdo do equipamento devem estar no
procedimento do equipamento ou em procedimento especifico.

Os equipamentos que apresentarem grandezas passiveis de calibragdo devem atender ao POP SQ 005 -
Calibragdo de Equipamentos. As balangas analiticas, antes da calibragdo, devem atender ao Procedimento
Operacional Padrdo do Sistema da Qualidade de Verificagdo de Equipamentos.

4 Data

Rosemar Antoniassi XXXXXX 28/11/2002
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Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 28/11/2002
Revisdo i Data

Janine Passos Lima da Silva 30/09/2013
Aprovagdo il Data

Flavio Quitério da Cunha 01/10/2013
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Anexo VI.
clientes

Modelos de sumarios de POP satisfacao dos

POP satisfacao dos clientes — Embrapa Suinos e Aves

En@a

Suinos e Aves

IS1-05-01-02 - Instrucdo de Servico Pag. 1/5
Titulo: .
Anilise do Nivel de Satisfacdo dos Clientes - Interno e Rev:03
Externo z
® Nome Funcgéao/Cargo Data

Elaboracao/Revisdao Lorien Eliane Zimmer RD

odepors

Andlise Critica Claudete Hara Klein | Analista A ¢ ;0;922012
Aprovacao Dirceu J.D. Talamini  Chefe Geral @ 1/12/2012
SUMARIO & E

L ODJELIVO i e g ettt a ettt ens 2

1
2. Campo de aplicagao.
3. Referéncias...........

4. Definigdes.................
5. Siglas e abreviaturas ...
6. Condigoes gerais..........
7. Condigdes especificas..........ceeu.

7.1 Avaliagdo do nivel de satisfagcao d
7.2 Avaliagéo do nivel de satisfacée

8. Responsabilidades ...........
9. Documentos relacionad
10. ANEXOS ..oouvvveeiereeiieeea

en te externo .
do cliente interno ..

REPRODUCAO PROIBIDA

57



58 OrientacOes para a elaboracdo de documentos gerenciais de um sistema de gestéao...

POP satisfacdo dos clientes — Embrapa Recursos Genéticos
e Biotecnologia

br3 Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cddigo Revisao
038.10.04.2.002 003

Copia Pagina
Nao Controlada 1/9

‘ Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE SAC ‘

SUMARIO

1 OBJETIVO
2 CAMPO DE APLICACAO
3 REFERENCIAS
3.1 Complementare:
3.2 Cruzadas
4 DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Definicoe:
4.2 Siglas e abreviaturas
5 RESPONSABILIDADES
6 DESCRIGAO
6.1 Atendimentos
6.2 Pesquisas de satisfacado do cliente
6.3 Recl oe
7 ANEXOS

D OUTWWWWMNMMNMMMDMNMDNDNDN

Data Nome Assinatura
Elaboragao 01/10/13 Maria das Dores Vale Medeiros
Verificacao 31/10/13 Maria Fernanda Diniz Avidos
Aprovacéao 18/11/13 Mauro Carneiro
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POP satisfacao dos clientes — Embrapa Agroindustria de

Alimentos
- FOLHA
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA 13
“Agroindistia do Almentas. QUALIDADE M o1
TiTuLo REVISAO
ATENDIMENTO AO CLIENTE 8

1. OBIETIVO

Atender as solicitagdes de informagdo dos clientes externos e internos.

2. CAMPO DE APLICACAO
Setor de Atendimento ao Cliente, Setor de Gestdo da Implementagdo da Programagdo de Transferéncia e Tecnologia,

Central de Recepgdo de Amostra e Laboratérios Acreditados da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
<+ NBRISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de Calibragdo.
<+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL.

<+ Norma ABNT ISO 10002 — Satisfagdo de Cliente

4. REFERENCIAS CRUZADAS
% PROCESSO ATENDIMENTO AO CIDADAO — SUBPROCESSO SAC INTRANET;
< MANUAL DE ATENDIMENTO DO CLIENTE DA EMBRAPA;
% POP SQ 021 — ANALISE CRITICA DE PEDIDOS;
% POP CRA 001 - REQUISIGAO DE ANALISE;
< SQO019F — PESQUISA DE SATISFACAO DO CLIENTE EXTERNO;
% SQ022F - RECLAMAGAO DO CLIENTE;
< 5Q023F - PESQUISA DE SATISFAGAO DO CLIENTE INTERNO.

5. DEFINICOES
#* SAC - Servigo de Atendimento ao Cidaddo
<+ RESPTEC — Responsavel Técnico
%+ CRA-Central de Recepgdo de Amostras

%+ SIPT — Setor de Gestdo da Implementacdo da Programacgdo de Transferéncia e Tecnologia

6. SEGURANCA

A i Data

Flavio Quitério da Cunha XXXXXX 01/06/2005
Verificaga il Data

Angela Aparecida Lemos Furtado XXXXXX 10/06/2005
Revisdo il Data

Luciana Leitdo Mendes 01/03/2013
Aprovagio i Data

Flavio Quitério da Cunha 01/03/2013
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POP satisfacdo dos clientes — Embrapa Arroz e Feijao

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Emwa Embrapa Arroz e Feijao
W Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Cadigo Revisao P Pagina
036.027.004.010 00 COPIA NAO CONTROLADA 1/5

PROCEDIMENTO GERENCIAL PARA ATENDIMENTO AO CLIENTE E
Titulo: RECLAMAGCOES DE CLIENTES DOS LABORATORIOS
DA EMBRAPA ARROZ E FEIJAO

SUMARIO

. OBJETIVO
. AREA DE APLICAGAO........cceoerererrrrrrraerenne
. REFERENCIAS
. DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS ...
. RESPONSABILIDADES
. DESCRIGAO
. CONTROLE DE REGISTROS..........
8 HISTORICO DE REVISAO
9. ANEXOS
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Elaboragao Verificagdo Aprovagao Conferéncia

Livia T. Duarte Brandao| Alécio Souza Moreira Renata Junqueira Maria A. C. Pacheco
Analista Analista Analista NDI

26/11/2013 14/01/2014
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Anexo VIl. Modelos de sumarios de POP auditoria

POP auditoria — Embrapa Suinos e Aves

Ehfazama

Suinos e Aves

1IS1-05-01-03 - Instrucao de Servico

Titulo:
Auditoria

® Nome Funcéo/Cargo
Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer  RD

Analise Critica Claudete Hara Klein Analista A

Aprovacao Dirceu J.D.Talamini Chefe Geral @

SUMARIO

L ODJELIVO <.
Campo de aplicagéo .
. Referéncias .......ccooeveeievceniieeee
. DefiniGOES ..o

. Siglas e abreviaturas
. Condicdes gerais .........
. Condicdes especificas ........cccoovevueruenuns
7.1 Cronograma de auditorias e RACs .\

7.2 Auditores internos ................ <.
7.3 Planejamento das auditorias, |§2’ .
7.4 Amostragem e critérios de au ria .

NOOTA LN S

7.5 Autoridade e responsal o NS

Pag. 1/7
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POP auditoria — Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
‘ Codigo Revisao Copia Pagina
038.10.02.2.004 004 Nao Controlada 119
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE EXECUGAO DE AUDITORIA INTERNA DA
QUALIDADE
SUMARIO
1 OBJETIVO 2
2 CAMPO DE APLICAGAO 2
3 REFERENCIAS 2
3.1 Complementares 2
3.2 Cruzadas 2
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 3
4.1 Definigoe 3
4.2 Siglas e Abreviaturas. 4
5 RESPONSABILIDADES 4
6 DESCRIGAO 4
6.1 Planejamento das AlQs 4
6.2 Preparagao da AlQ 5
6.3 Execucao da AlQ 6
6.4 Acompanhamento da AlQ 7
7 Anexos 8
Data Nome Assinatura
Elaboragao 10/10/13 Clarissa Silva Pires de Castro
Verificagao 14/10/13 Marise Ventura Coutinho
Aprovagao 05/11/13 Mauro Carneiro
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POP auditoria — Embrapa Agrobiologia
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
E’T'wa Embrapa Agrobiologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Caodigo Revisdo X Pagina
023.01.01.00.1.004 002 COPIA NAO CONTROLADA 1714

‘ PLANEJAMENTO E EXECUGAO DE AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

SUMARIO
1  OBJETIVO
2 CAMPO DE APLICACAO ....
3 REFERENCIAS
3.1 Complementares
3.2 Cruzadas
4  DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
5 RESPONSABILIDADES ..
6 DESCRICAO
6.1 Planejamento das Al.
6.2  Preparacéo das Al.
6.3 Execucgdo das Al....
6.4  Acompanhamento pos-execugado das Al.
6.5 Indicadores de auditoria interna
6.6  Arquivo dos registros de qualidade relativos as Al
7 CONTROLE DE REVISOES
8 ANEXODS.... ettt et bbbt a et e et e he e h e e bt et et naean

1 OBJETIVO

Este procedimento estabelece a sistematica para o planejamento e a execugdo das auditorias
internas do Sistema da Qualidade.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Este procedimento aplica-se @ Unidade de Garantia da Qualidade e aos auditores internos da
qualidade da Embrapa Agrobiologia.

3 REFERENCIAS

3.1 Complementares

NBR ISO 19011:2002 — Diretrizes para Auditorias de Sistema de Gestdo da Qualidade e/ou
Ambiental

3.2 Cruzadas
Formacéo e Avaliagéo de Auditores Internos (023.01.01.00.1.003)
Lista Mestra de Documentos do Sistema da Qualidade (023.01.01.00.4.001)

Data Nome Assinatura
Elaboragdo | 28/03/2012 Fernanda dos Santos Dourado
Verificacdo | 04/04/2012 Flavio Lages Monteiro Junior
IAprovagao 22/08/2012 Eduardo Francia C. Campello
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POP auditoria — Embrapa Agroindustria de Alimentos

- FOLHA
Emgpa PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA BT
T QUALIDADE M o
TiTuLo REVISAO
AUDITORIA INTERNA 8

1. OBJETIVO

Descrever o procedimento de inspegdo e auditoria do Sistema de Gestdo.

2. CAMPO DE APLICACAO

Nucleo de Garantia da Qualidade e Laboratérios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3
&

3. REFERENCIAS NORMATIVAS

NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaios e de Calibragdo.
NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Praticas de
Laboratério — BPL.

NBR ISO 19011 — Diretrizes para auditoria de sistemas de gestdo da qualidade e/ou ambiental.

NBR ISO 9000 - Sistemas de gestdo da qualidade Fundamentos e vocabuldrio.

4. REFERENCIAS CRUZADAS

Documentos do Sistema da Qualidade

POP SQ 017 — AGAO CORRETIVA E PREVENTIVA

SQ 013F — AGENDA DE AUDITORIAS INTERNAS

SQ 014F — RELATORIO DE NAO-CONFORMIDADE

SQ 035F — ATA DE REUNIAO DE AUDITORIA

SQ 039F — CHECKLIST DA AUDITORIA INTERNA

DOC-CGCRE-002 — OrientagGes para a realizagdo de auditoria interna e analise critica em laboratdrios
de calibragdo e de ensaio.

5. DEFINICOES

Inspegdo — avaliagdo de conformidade pela observagdo e julgamento, acompanhada, se necessario, de
medigOes, ensaios ou comparagdo com padrdes.

Auditoria — processo sistematico, documentado e independente, para obter registros, apresentagdo de
fatos ou outras informagdes e avalia-los objetivamente para determinar a extensdo na qual o conjunto
de politicas, procedimentos ou requisitos sdo atendidos.

Evidéncia objetiva — informagdo cuja veracidade pode ser comprovada, com base em fatos obtidos
através de observagdo, medigdo, ensaio ou outros meios.

Auditor — pessoa qualificada para efetuar auditorias da qualidade.

Procedimento Operacional Padrdo — Procedimento que descreve as atividades dentro do laboratdrio.
Observagdo — constatagdo de fato, feita durante uma auditoria da qualidade e consubstanciada por
evidéncia objetiva.

Nao conformidade — ndo atendimento a um requisito especificado.

Auditado — organizagdo que estd sendo auditada.

aboragdo i Data

Rosemar Antoniassi XXXXXX 19/09/2002
Verificagdo i Data

Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 19/09/2002
Revisdo il Data

Flavio Quitério da Cunha 02/03/2013
Aprovagdo i Data

Flavio Quitério da Cunha 02/03/2013
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POP acéo corretiva e preventiva — Embrapa Suinos e Aves

En@a

Suinos e Aves

PQ1-05-03 — Procedimento da Qualidade Pag. 1/9
Titulo: Rev: 02
Acao Corretiva e Acao Preventiva ’
® Nome Funcéao/Cargo Data
Elaboracao/Revisao Lorien Eliane Zimmer  RD 15@0}12
Analise Critica Claudete Hara Klein Analista A ?2/2012
Aprovagéo Dirceu J.D.Talamini  Chefe Geral @ 4112/2012
SUMARIO ;
ODJELIVO .. e Y
Campo de APlICAGAD. .....c.eeeeueeririerteree ettt D et s se e et 2
Referéncias I e 2

1.

2.

3.

4. Definiges................. 2

5. Siglas e abreviaturas 2

6. Condigoes gerais......... e .2

7. Condicdes especificas........ccceevereeueenne. .3
7.1 Preenchimento do formulério do PA 3
7.2 Fontes de ac¢bes preventivas 8
7.3 Estratégias para agéo correfiya ou acao preventiva.. .8
7.4 Registros de agao corretiva ,-. aCa0 Preventiva .........ccoceeveeeeeiiiiiec e 8
7.5 Alteragdes em proce entos-documentados 8

8. Responsabilidades ...........

9. Documentos relacionadq

10. ANEXO0S....cceeererrennen,
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POP acdo corretiva e preventiva — Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

br = Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Cadigo Revisao Copia Pagina
038.10.02.2.005 003 N&o Controlada 1/23

‘ Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE IMPLEM@NTAQAO E MONITORAMENTO DE ‘
ACOES CORRETIVAS E ACOES PREVENTIVAS

SUMARIO

1 OBJETIVO 2

2 CAMPO DE APLICAGAO 2

3 REFERENCIAS 2
3.1 Complementares 2
3.2 Cruzadas 2

4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 2
4.1 Definigoe 2
4.2 Siglas e abreviaturas 3

5 RESPONSABILIDADES 4

6 DESCRIGAO 4
6.1 Origens de identificagdo de nao conformidades e oportunidades de melhoria........ 4
6.2 Acdes preventivas 5
6.3 Acoes corretivas 6
6.4 Monitoramento da(s) acao(6es) preventiva(s), correcdo(des) e acao(oes)

corretiva(s) 10
6.5 Anadlise critica do ROMs e dos RNCs 1
6.6 Indicadores de desempenho do SQ provenientes das agdes corretivas e
preventivas 13
7 ANEXOS 15
Data Nome Assinatura

Elaboracao 17/09/13 Marise Ventura Coutinho

Verificagdo 20/09/13 Clarissa Silva Pires de Castro

Aprovagao 05/11/13 Mauro Carneiro
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POP acéao corretiva e preventiva — Embrapa Agroindustria
de Alimentos

FOLHA
Emgpa PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA BT
e QUALIDADE 017
TiTuLo . REVISAO
ACAO CORRETIVA E PREVENTIVA

1. OBIJETIVO
Estabelecer as diretrizes para o registro, identificagdo e tratamento de ndo conformidades, incluindo sua
disposigdo, defini¢do de Agdo Corretiva, Acdo Preventiva e avaliagdo de eficacia.

2. APLICAGAO
Este documento se aplica ao NGQ e aos Laboratérios da Embrapa Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
< NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratdrios de Ensaios e de Calibragdo.
<+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratdrios segundo os principios das Boas Préticas de
Laboratério — BPL.

4. REFERENCIAS CRUZADAS
<+ POP SQ 013 — AUDITORIA INTERNA;
< POP SQ 018 — ATENDIMENTO AO CLIENTE;
%+ SQ014F — RELATORIO DE NAO-CONFORMIDADE;
< SQO15F — RELATORIO AGAO CORRETIVA PREVENTIVA;
% SQ022F — RECLAMAGAO DO CLIENTE.

5. DEFINIGOES

<+ N&o-conformidade (NC): N3o atendimento a requisito da Norma ISO/IEC 17025 e/ou NIT DICLA 35 ou
ao descrito nos documentos do Sistema da Qualidade;

< Acdo corretiva (AC): Acdo implementada para eliminar as causas de uma ndo conformidade
identificada, ou outra situagdo indesejavel;

<+ Acdo preventiva (AP): Acdo para eliminar as causas de uma potencial ndo conformidade ou outra
situagdo potencialmente indesejavel;

<+ Eficacia: Extensdo na qual as atividades planejadas sdo realizadas e os resultados planejados
alcangados;

< RNC - Relatério de Ndo-conformidade;

<+ RAC - Relatdrio de Agdo Corretiva/Preventiva;

< SAC - Servigo de Atendimento ao Cidaddo.

6. SEGURANCA
N&o se Aplica

7. DESENVOLVIMENTO
7.1 N&o-Conformidade
A ndo-conformidade consiste na falta de atendimento de um requisito estabelecido. A ndo-conformidade
se caracteriza como disposto abaixo:
= N&o Conformidade do Sistema da Qualidade - Quando os requisitos do Sistema de Gestdo ndo sdo
atendidos;
= N3o Conformidade do Processo - Quando os requisitos do método analitico ndo sdo atendidos;

a i Data

Flavio Quitério da Cunha XXXXXX 01/06/2005
Verificagdo i Data

Angela Aparecida Lemos Furtado XXXXXX 10/06/2005
Revisdo i Data

Flavio Quitério da Cunha 01/03/2012
Aprovagio i Data

Flavio Quitério da Cunha 01/03/2012
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Anexo VIIl. Modelo de sumario POP analise critica de
pedidos, propostas e contratos

Andlise e gestao de prestacao de servicos — Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia

by = Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Copia Pagina

Cadigo Revisao
Controlada 1/33

038.12.03.2.001 003

Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE ANALISE E GESTAO DE PRESTACAO DE
SERVICOS

SUMARIO

1. OBJETIVO
2. CAMPO DE APLICAQT\O
3. REFERENCIAS
3.1 Complementares
3.2 Cruzada

4, DEFINI(;()ES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Siglas e abreviaturas
5. RESPONSABILIDADE

6. DESCRI(;Z\O DAS ATIVIDADES
6.1 Trabalhos de Prestacéo de Servicos
6.2 Informacoes adicionais
6.3 FASE I: Viabilidade da demanda inicial:
6.4 FASE II: Negociacgoes:
6.5 FASE lII: Registro, arquivamento e publicacéo:
6.6 Programacao das atividades:
7. ANEXOS
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Data Nome Assinatura
Elaboracao 13/10/13 Clandio Godoy de Vargas
Verificagao 11/11/13 | Maria Isabela Lourenco Barbirato
Aprovacao 18/11/13 Jodao Batista Teixeira
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Analise e gestao de prestacdo de servicos — Embrapa
Agroindustria de Alimentos

FOLHA
Em‘@)a PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DA _ 1/2
"Agroindustria de Alimentos QUALIDADE NUMESRCIIJ 1
TiTuLo ) ) REVISAO
ANALISE CRITICA DE PEDIDO 7
1. OBIETIVO

Assegurar que o Cliente entenda e concorde sobre o servigo a ser realizado.

2. CAMPO DE APLICACAO
Ndcleo de Garantia de Qualidade, Servico de Atendimento ao Cidaddo, Setor de Gestdo da Implementagdo da
Programagdo de Transferéncia e Tecnologia, Central de Recepg¢do de Amostra e Laboratérios da Embrapa
Agroindustria de Alimentos.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
< NBRISO/IEC 17025 — Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaios e de Calibragdo.
<+ NIT-DICLA-035 — Requisitos Gerais para Laboratérios segundo os principios das Boas Préticas de Laboratério —

REFERENCIAS CRUZADAS

POP SQ 018 — ATENDIMENTO AO CLIENTE

POP CRA 001 — REQUISIGAO DE ANALISE

SQ 049F — PROPOSTA TECNICA COMERCIAL

SQ 060F — TABELA DE PRECO

SQ 061F — CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVIGO

>

>3

R

>3

<

o
&

o
&

5

R

DEFINIGOES

SAC - Servigo de Atendimento ao Cidaddo

RESPTEC — Responsavel Técnico

CRA — Central de Recepgdo de Amostras

SIPT — Setor de Gestdo da Implementagdo da Programagdo de Transferéncia e Tecnologia
SCA - Sistema de Controle de Anlise

> o

3
&

B

3

¥

>3

R

o
o

o
&

6. SEGURANCA
N&o se aplica

7. DESENVOLVIMENTO
7.1 Anélise Critica de Pedido — Cliente Externo
O SAC é o responsavel em realizar o atendimento dos clientes externos da Embrapa Agroinduistria de Alimentos,
conforme o procedimento POP SQ 018. O SAC encaminha as solicitagdes de prestagdo de servigo para o SIPT, que é
responsavel em solicitar ao cliente as informagdes necessérias para formalizar o pedido.

Apds a formalizagdo do pedido o SIPT envia um e-mail ao cliente informando o custo por andlise e solicitando os dados
cadastrais para preparar a Proposta. Quando o cliente retorna com as informagdes o SIPT monta uma proposta de
prestagdo de servico, de acordo com o Formuldrio SQ 049F - PROPOSTA TECNICA COMERCIAL. A proposta é
encaminhada ao laboratério para que ele definida a melhor metodologia analitica, a quantidade minima de amostra
necessaria para o servigo e o prazo para entrega do Resultado de Analise.

O laboratério devolve a proposta ao SIPT que é responsavel em calcular o custo total do servigo, de acordo com a
Tabela de Prego. O SIPT confere e finaliza a proposta.

Elaboragdo Assinatura Data
Rosemar Antoniassi XXXXXX 19/09/2002
Verificagdo Assinatura Data
Humberto Ribeiro Bizzo XXXXXX 19/09/2002
Revisdo Assinatura Data
Anderson Monteiro de Souza 01/03/2013
Aprovagdo Assinatura Data
Flavio Quitério da Cunha 01/03/2013
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Anexo IX. Modelo de sumario POP confidencialidade

Confidencialidade - Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento
‘ Cédigo ‘ Revisao Coépia Pagina ‘
038.13.04.00.2.011 000 Nao Controlada 1/11

‘ Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONFIDENCIALIDADE ‘
SUMARIO
1 OBJETIVO 2
2 CAMPO DE APLICAGAO 2
3 REFERENCIAS 2

3.1 Complementares 2

3.2 Cruzadas 2
4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 2

4.1 Definigoe 2

4.2 Siglas e abreviaturas 3
5 RESPONSABILIDADES 3
6 DESCRIGAO 3

6.1 Confidencialidade e acesso as informagdes criticas da Unidade.............ccoeueinininnns 3
7 ANEXOS 7

Data Nome Assinatura
Elaboracao 18/02/2008 Walmira Martins de Araujo Faria
Verificagao 18/02/2008 Maria Abadia Fernandes Solino
Aprovagéo 18/02/2008 Maria do Rosério de Moraes
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Anexo X. Modelo de sumario POP sistemas
informatizados

Teste de sistemas — Embrapa Recursos Genéticos e

Biotecnologia
h Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
“ Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Ab i 1to
Cédigo Revisao Copia Pagina
038.10.10.2.005 000 Né&o Controlada 114
|T|'tulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL PARA TESTE DE SISTEMAS ‘

SUMARIO

OBJETIVO
CAMPO DE APLICAGCAO
REFERENCIAS
DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1. Definicoe

4.2. Siglas e abreviaturas
5. RESPONSABILIDADE
5.1. Analista/Desenvolvedor de Si:
5.2. Analista de Testes

Eol o

5.3. Gestor do Processo de Negécio

5.4. Usuarios,
6. DESCRICAO
6.1. Conceito Teste de Software

6.2. Importancia dos Testes

6.3. Processo de Teste

6.4. Fases do processo de teste

6.4.1. Procedimentos iniciais
6.4.2. Preparacao

6.4.3. Especificacao

6.44.E ao

6.4.5. Teste Funcional
6.4.6. Teste Estrutural
6.4.7. Observagdes em caso de ocorréncia
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7. ANEXOS
Data Nome Assinatura
Elaboracao 18/03/13 Luciana Abreu Murad Padua
Verificacao 08/07/13 Gilberto de Oliveira Hiragi
Aprovacao 19/08/13 Mauro Carneiro
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Seguranca de dados (usuarios) — Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
fc zan A .
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Cadigo Revisao Cépia Pagina
038.10.10.2.002 000 Nao controlada 118

‘ Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE SEGURANCA DE DADOS - USUARIOS ‘

SUMARIO

1. OBJETIVO.....
2. CAMPO DE APLICAGAO
3. REFERENCIAS
3.1 Complementares
3.2 Cruzada

4. DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Definicoes
4.2 Siglas e abreviaturas .
5. RESPONSABILIDADE...
5.1 Nucleo de Tecnologia da Informacao (NT/)
5.2 Usuaérios

6. DESCRIGAO..
6.1 Conceito
6.2 Contetidos de backup
6.3 Periodo de producao de backups
6.4 Periodo de retencéo...
6.5 Transporte
6.6 Armazenamento.........
6.7 Producao de backups...
7. ANEXOS........

Data Nome Assinatura
Elaboracgao 10/12/12 Rémulo Cunha do Nascimento
Verificacao 20/12/12 Francisco Regis Ferreira Lopes
Aprovacao 10/04/13 Mauro Carneiro
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Seguranca de dados (servidor) — Embrapa Recursos

Genéticos e Biotecnologia

EnRpe

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

‘ Cédigo ‘ Revisdo

038.10.10.2.001 000

Copia

Nao Controlada

Pagina
1/16

‘Tl’tulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE SEGURANCA DE DADOS - SERVIDOR

SUMARIO

1. OBJETIVO

2. CAMPO DE APLICAGAO

3. REFERENCIAS

3.1 Complementares

3.2 Cruzadas

4. DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

4.1 Definicoe:

4.2 Siglas e abreviaturas

5. RESPONSABILIDADE

5.1 Nucleo de Tecnologia da Informacao (NTI)

6. DESCRIGAO
6.1 Conceito

6.2 Conteudos de backup

6.3 Periodo de producao de backups

6.4 Periodo de retencao

6.5 Transporte

6.6 Armazenamento

6.7 Producéo de backups

7. ANEXOS

Data

Nome

Assinatura

Elaboracao 10/12/12

Rémulo Cunha do Nascimento

Verificagcao 20/12/12

Gilberto de Oliveira Hiragi

Aprovacao 10/04/13

Mauro Carneiro
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Anexo Xl. Modelos de sumarios de manual da qualidade
ou manual da colecéo

Manual da Qualidade — Embrapa Suinos e Aves

ISSN 0101- 6245
Versao Eletrénica 7 2 6
Dezembro, 2012

Manual da Qualidade Embrapa Suinos e Aves

Em/Zpa
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Manual da qualidade — Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia

K Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
“ Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo Revisao Coépia Pagina
038.10.02.1.001 003 Nao Controlada 1/44

‘ Titulo: MANUAL DA QUALIDADE ‘

SUMARIO

1 DEFINIGCOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
1.1 Definicoe

1.2 Siglas e Abreviaturas.
APRESENTAGAO
ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
DECLARAGAO DA POLITICA DA QUALIDADE 1

COMPROMISSOS E POLITICAS QUANTO AO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DAS
NORMAS DE QUALIDADE 1

5.1 Comparacao e Indicacdo de Semelhancas e Complementaridades das Normas de
Qualidade 1

5.2 Compromissos e Politicas quanto aos Requisitos da Direcao. 12
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5.3 Compromissos e Politicas quanto aos Requisitos TECNICOS ........ccccevverruerrucrsensnnnns 29

Data Nome Assinatura
Elaboracao 23/09/13 Clarissa Silva Pires de Castro
Verificagédo 28/10/13 Taciana Barbosa Cavalcanti
Aprovacao 271118 Mauro Carneiro
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