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Apresentação

A Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, em seu IV Plano Diretor Estratégico, busca, por meio da Diretriz 7, garantir 
a excelência dos resultados técnicos e se manter competitiva e sustentável na geração de conhecimento e tecnologias, 
na prestação de serviços e na inovação, por meio da permanente evolução do seu corpo técnico e gerencial e do 
cumprimento dos requisitos das normas de qualidade.

A inovação tecnológica e a implantação de um Sistema de Qualidade (SQ) são mudanças comuns à maioria das instituições 
que buscam a eficácia e a melhoria contínua de seus produtos e processos. A implantação do SQ da Embrapa Recursos 
Genéticos teve início em 11 de março de 2005 e segue um Plano de Ação composto por 12 metas. Uma das atividades 
que compõem este Plano é a realização de auditorias internas da qualidade nos laboratórios, setores, áreas e comitês 
que fazem parte do escopo de implantação. As auditorias são executadas com o objetivo de avaliar, de forma contínua, 
o cumprimento dos requisitos das normas de qualidade ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e Boas Práticas de Laboratório (NIT 
DICLA 035 a 041), permitindo a identificação de não conformidades e a definição de ações corretivas e preventivas em 
todos os laboratórios/Setores/Áreas/Comitês que compõem o escopo de implantação. O presente documento relata a 
implementação do programa de auditoria interna da qualidade na Unidade no período de 2006 a 2009.   

Mauro Carneiro
Chefe-Geral
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Introdução

A Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia busca garantir a excelência dos resultados técnicos e manter-se 
competitiva na geração de tecnologias e prestação de serviços, por meio da implantação de um Sistema da Qualidade 
(SQ) baseado nas normas ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e nas normas Boas Práticas de Laboratório BPL (NIT-DICLA 035, 036, 037, 
038, 039, 040 e 041). A Implantação do SQ é coordenada desde 2005 por um Núcleo de Gestão da Qualidade (NGQ) e um 
Comitê da Qualidade (CQ), que são as Unidades responsáveis pela implantação, pelo acompanhamento e pela avaliação e 
melhoria contínua do SQ em 20 laboratórios, sete setores, duas áreas e um comitê.

Uma das estratégias para a implantação do SQ foi a criação de subcomitês da qualidade, formados por membros do NGQ 
e CQ, com o compromisso de viabilizar o alcance das metas traçadas no Plano de Ação da Gerência da Qualidade, que são: 
divulgação do SQ; treinamento e sensibilização;  diagnóstico; elaboração dos documentos do SQ; verificação e aprovação 
dos documentos do SQ; distribuição e implantação de POP; diagnóstico e adequação das instalações físicas/gestão 
ambiental; manutenção e calibração de equipamentos; e auditoria interna. 

Uma das metas do Plano de Ação é a implantação do programa de auditoria interna nos laboratórios, setores, áreas e 
comitês que fazem parte do escopo de implantação, por meio das seguintes estratégias: realizar auditorias internas da 
qualidade com o grupo de auditores internos, conforme cronograma de auditoria e promover as alterações e/ou melhorias 
do SQ a partir das informações dos relatórios de auditoria interna. O grupo responsável pela coordenação desta meta é o 
subcomitê de auditoria, que, juntamente com o grupo de auditores internos, implementam os planos anuais de auditorias 
na Unidade. 

As auditorias são executadas com o objetivo de avaliar, de forma contínua, o cumprimento dos requisitos das normas de 
qualidade, cujo processo permite a identificação de não conformidades e a definição de ações corretivas e preventivas em 
todos os Laboratórios/Setores/Áreas/Comitês que compõem o escopo do SQ.

Metodologia

O subcomitê de auditoria coordena o processo de execução das AIQ com base nas atividades descritas a 
seguir.
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Elaboração e divulgação do plano anual de auditoria
A auditoria interna da qualidade (AIQ) segue um plano anual de auditorias, no qual estão definidos o escopo de realização 
(Laboratórios/Setores/Áreas/Comitês), o cronograma de auditoria e o grupo de auditores capacitados, responsável pela 
execução das auditorias. Este plano, após a sua aprovação pela Chefia Geral e pela Gerente da Qualidade, é enviado aos 
auditados e auditores, para implementação, seguindo a sequência de atividades definidas nos Procedimentos Gerenciais 
de Execução de Auditoria e Tratamento de Não Conformidade. O plano anual de auditoria estabelece auditorias, pelo 
menos, uma vez ao ano e deve ser avaliado o cumprimento dos requisitos das normas de qualidade aplicáveis ao escopo 
do SQ.

Definição de auditores responsáveis pela execução
Atualmente existe um grupo de 22 auditores (Anexo 1) capacitados para exercerem as AIQ e em cada plano de auditoria 
está definida a atuação do auditor como líder ou não.  Antes de ser aprovado, este plano é analisado em reuniões com o 
grupo de auditores para ajustes.

Monitoramento e acompanhamento do cumprimento do plano
O subcomitê de auditoria se reúne periodicamente com os auditores para discutir a implementação e o acom-
panhamento do plano de auditoria aprovado e os ajustes necessários em relação à data de realização das 
auditorias, à equipe de auditores e à definição de líderes, além de outras observações.

Execução das AIQ
O subcomitê de auditoria disponibiliza aos auditores responsáveis pelas AIQ os documentos orientadores, 
que são: POPs específicos; notificação de auditoria; lista de requisitos das normas definida para o escopo da 
auditoria (Anexo 2); e os procedimentos técnicos referentes ao estudo ou ensaio que será auditado.

Para cada auditoria realizada, o auditor líder elabora um relatório, em que são elencados os seguintes pontos: 
número de Registros de Não Conformidades (RNC) e a descrição delas; a norma/requisito de referência; as 
respectivas causas; e a descrição da ação corretiva proposta pelo auditado. Esses resultados de auditoria são 
analisados criticamente pelo subcomitê de auditoria no que se refere aos seguintes pontos: encerramento de 
RNC; reincidência de RNC; e classificação da não conformidade, se técnica ou da qualidade. A partir das aná-
lises e em função da permanência de não conformidades abertas em todo o escopo da qualidade, são progra-
madas reuniões de análise crítica (conciliação) com a Chefia Geral para discussão e ajustes de prazos neces-
sários à correção e ao encerramento de RNCs. Os relatórios e demais documentos (eletrônicos e impressos) 
gerados nas auditorias são guardados nos arquivos do NGQ.

Resultados

Durante o processo de implantação do SQ na Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, foram realizados 
três ciclos de auditorias (Ciclo I-2007, Ciclo II-2008 e Ciclo III-2009), que podem ser visualizados nos planos 
anuais de auditorias internas da qualidade aprovados e implementados na Unidade, de 2007 a 2009 (Tabelas 
1, 2 e 3).
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Tabela 1. Plano Anual de Auditorias Internas (2006-2007) (Ciclo I).

Tabela 2. Plano Anual de Auditorias Internas (2008) (Ciclo II).
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Tabela 3. Plano Anual de Auditorias Internas da Qualidade (2009) (Ciclo III).

No CicloI-2006/2007, foram planejadas 23 auditorias em 17 Laboratórios/Setores/Comitê; porém, foram re-
alizadas apenas 14, o que correspondeu a 61% das auditorias previstas. As causas para o não cumprimento 
de 100% do plano foram: planejamento inadequado (mais de uma auditoria por Laboratório/Setor); divisão de 
requisitos (a auditoria não cobria todos os requisitos da norma); cronograma de realização das AIQ distribuído 
durante todo o ano; e falta de reciclagem e de formação de novos auditores, dentre outras. Neste Ciclo, das 
191 não conformidades abertas, 60 foram encerradas (31%) (Figura 1). Observa-se, ainda, que os labo-
ratórios/setores que passaram por duas auditorias internas tiveram um número menor de RNCs abertos na 
segunda AIQ, o que reflete a melhoria no cumprimento dos requisitos das Normas de Qualidade e demonstra 
a eficácia das ações corretivas implementadas pelas auditorias internas.
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Figura 1. Levantamento dos RNCs abertos vs. encerrados por Laboratório/Setor/Área/Núcleo/Comitê auditado em

2006/2007 (Ciclo I).

Uma outra análise realizada foi em relação à classificação das não conformidades em duas categorias: técnicas 
e da qualidade, conforme descrição do POP Gerencial de Tratamento de Não Conformidades. Das 191 não 
conformidades abertas, 123 foram classificadas como da qualidade e 68 como técnicas (Figura 2).

Figura 2. Classificação dos RNCs abertos por Laboratório/Setor/Área/Núcleo/Comitê auditado em 2006/2007 (Ciclo I).

Algumas melhorias já foram implementadas após a realização deste Ciclo, dentre elas a organização de reu-
niões de análise crítica individuais, com a participação do Chefe Geral e cada Laboratório/Setor/Área/Núcleo/
Comitê auditado que permaneceu com RNCs abertos após o encerramento das auditorias. Foram realizadas 
quatro reuniões, nas quais foram rediscutidas todas as não conformidades abertas e estabelecidos novos 
prazos pela Chefia Geral, o que levou ao encerramento de14 RNCs (Figura 3).
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Figura 3. Levantamento atualizado (após reuniões individuais de análise crítica) dos RNCs abertos vs. encerrados por

Laboratório/Setor/Área/Núcleo/Comitê auditado em 2006/2007 (Ciclo I).

No Ciclo II de auditorias, realizado em 2008, foram planejadas 17 auditorias e 100% foram realizadas. Neste 
Ciclo, foi possível observar melhorias no sistema de auditoria, em função de mudança na estratégia de exe-
cução, em que foram implementadas as seguintes ações: revisão de toda a documentação utilizada como do-
cumento orientador (POP, formulários, lista de requisitos, dentre outros); acompanhamento e monitoramento 
mais precisos realizado pelo subcomitê; e inclusão de novos auditores, dentre outras. Neste Ciclo, dos 243 
RNCs relatados, 88 foram encerrados (32,6%) (Figura 4).

Figura 4. Levantamento dos RNCs abertos vs. encerrados por  Laboratório/Setor/Núcleo/Comitê auditado em 2008 (Ciclo II).
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Também no Ciclo II, as não conformidades foram classificadas em técnicas e da qualidade, de forma que, 
das 243 abertas, 138 foram classificadas como da qualidade e 105 como técnicas (Figura 5).

Figura 5. Classificação dos RNCs abertos por Laboratório/Setor/Núcleo/Comitê auditado em 2008 (Ciclo II).

Foram realizadas outras análises mais detalhadas, com o objetivo de identificar pontos críticos no processo 
de auditoria e no escopo de implantação do Sistema de Qualidade. A partir desta análise, foi possível de-
monstrar a reincidência de RNCs, comparando-se os dois Ciclos de AIQ, evidenciando que, dos 243 RNCs 
identificados no Ciclo II, 72 foram reincidentes (Figura 6).

Figura 6. Reincidência de RNCs (Ciclo I x Ciclo II).

Uma outra análise realizada neste Ciclo foi em relação à identificação das causas das não conformidades 
(Figura 7). Observou-se que, de 243 RNCs, 107 estão relacionados a método e 97 a mão de obra. Os outros 
dados referem-se a máquina, meio ambiente e material (10,13 e 16).
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Figura 7. Análise de causas dos RNCs identificados em Laboratórios/Setores/ Áreas/Núcleos/Comitês auditados em

2008 (Ciclo II).

Foram também realizadas no Ciclo II as reuniões de análise crítica individuais, presididas pela Chefia Geral 
com cada Laboratório/Setore/Núcleo/Comitê auditado que permaneceu com RNCs abertos, após o encer-
ramento das auditorias internas. Dezesseis reuniões foram realizadas no período de maio a julho de 2009, 
envolvendo todos aqueles com RNCs em aberto e novos prazos foram estabelecidos pela CGE para o encer-
ramento das não conformidades. Os resultados das reuniões foram positivos, uma vez que 17 RNCs foram 
encerrados (Tabela 4). Os Laboratórios/Setores/Comitês que não encerraram os RNCs nas reuniões citadas 
não constam na tabela. A permanência do número ainda alto de não conformidades abertas no Ciclo II está 
relacionada a causas consideradas críticas dentro do processo de implantação de sistema da qualidade, tais 
como método (POPs não elaborados ou não aprovados, falta de definição de responsabilidades para as ativi-
dades desenvolvidas, falta de documentos que comprovem a capacitação na atividade ou nas normas, dentre 
outras) e mão de obra (número reduzido de funcionários).

Tabela 4. Levantamento atualizado (após reuniões individuais de análise crítica) dos RNCs nos Ciclos I e II de auditorias.

No Ciclo III de auditoria, realizado em 2009, foram planejadas 18 auditorias e realizadas 15. Neste Ciclo, não 
foi possível concluir o Plano Anual, em função da impossibilidade de três laboratórios; porém, estas audito-
rias já foram planejadas para serem realizadas em 2010. Como o cronograma de realização do Ciclo III é de 
agosto a dezembro, várias auditorias ainda não foram encerradas; portanto, só foi possível analisar os dados 
em relação a número total de RNCs e classificação. Neste Ciclo, foram identificadas 150 não conformidades 
(Figura 8).
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Figura 8. RNCs abertos por Laboratório/Setor/Núcleo/Comitê auditado em 2009 (Ciclo III).

Dos 150 RNCs abertos no Ciclo III, 103 continham não conformidades classificadas como da qualidade e 47 
relatavam não conformidades técnicas (Figura 9).

Figura 9. Classificação dos RNCs abertos por Laboratório/Setor/Núcleo/Comitê auditado em 2009 (Ciclo III).

Em 2010, a partir do encerramento de todas as AIQ realizadas, também serão analisados aspectos relaciona-
dos à análise de causa e reincidência de não conformidades, além de outros aspectos.
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Conclusão

O programa de auditorias internas da qualidade é um instrumento e eficiente na implantação de sistema da 
qualidade, pois os resultados das auditorias demonstram a realidade do escopo (Laboratórios, Setores, Áreas 
e Comitês) em relação ao cumprimento dos requisitos das normas de Qualidade que estão sendo implantadas 
na Unidade. A sistemática de coordenação adotada pelo subcomitê de auditoria nos três Ciclos realizados 
contribuiu positivamente na implementação do programa de auditoria, revelando objetiva e precisamente os 
pontos deficientes. A partir das análises realizadas nos relatórios de auditorias, é possível retratar o perfil 
de todo o escopo em relação à qualidade e ainda verificar outros aspectos, como a classificação das não 
conformidades (técnicas e da qualidade), a reincidência de não conformidades e a análise de causas. Estes 
resultados também alimentam o requisito de análise crítica pela direção e favorecem a tomada de medidas 
estratégicas e/ou ações para a melhoria contínua do sistema da qualidade que está sendo implementado na 
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia.



A Melhoria Contínua no Programa de Auditorias Internas da Qualidade e seu Reflexo na Implantação de Sistema da Qualidade na Embrapa 
Recursos Genéticos e Biotecnologia 17

Referências

INMETRO NIT-DICLA 034 – Aplicação dos Princípios BPL a Estudos de Campo - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 035 – Princípios das Boas Práticas de Laboratório - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 036 – Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 037 – Aplicação dos Princípios BPL a Estudo de Curta Duração - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 038 – Aplicação dos Princípios BPL a Sistemas Informatizados - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 039 – O Papel e a Responsabilidade do Patrocinador na Aplicação dos Princípios BPL - 
dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 040 – Fornecedores e BPL - dezembro 2007.

NBR ISO/IEC 17.025:2005 – Requisitos gerais para competência de laboratórios de ensaio e calibração - 
setembro 2005.

EMBRAPA RECURSOS GENÉTICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de Execução de Auditoria 
Interna (038.10.02.00.2.004). (Revisão 001), 2008. 21 p.

EMBRAPA RECURSOS GENÉTICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de Tratamento de Não 
Conformidades (038.10.02.00.2.005). (Revisão 001), 2008. 21 p.



A Melhoria Contínua no Programa de Auditorias Internas da Qualidade e seu Reflexo na Implantação de Sistema da Qualidade na Embrapa 
Recursos Genéticos e Biotecnologia18

Anexos

Anexo 1. Lista de auditores internos da qualidade.

Andréa del Pilar de S. Peñaloza  
Antônio Craveiro e Silva
Clarissa Silva Pires de Castro
Cássio Costa da Silva Cure
Eliana de Fátima Santana
Elsa Oliveira Paranaguá e Lago Nogueira
Eunice Maria Passos
Heloisa da Silva Frazão 
Jorge Alex Taquita Melo
José Cesamildo Cruz Magalhães
José Manuel Cabral de Sousa Dias
Leonel Gonçalves Neto 
Lílian Botelho Praça
Luzia Helena Corrêa Lima
Marise Ventura Coutinho
Maria do Socorro Maués
Myrian Silvana Tigano
Natalia Florêncio Martins
Rosana Falcão
Samuel Rezende Paiva
Sérgio Saraiva Nazareno dos Anjos
Zilneide Pedrosa de S. Amaral
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Anexo 2. Requisitos das normas ABNT ISO/IEC 17025 e BPL NIT-DICLA (035 a 031) a 
serem utilizados nas auditorias internas da qualidade.




