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Apresentacao

A Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, em seu IV Plano Diretor Estratégico, busca, por meio da Diretriz 7, garantir
a exceléncia dos resultados técnicos e se manter competitiva e sustentavel na geracdo de conhecimento e tecnologias,

na prestacao de servicos e na inovacao, por meio da permanente evoluc¢ao do seu corpo técnico e gerencial e do
cumprimento dos requisitos das normas de qualidade.

A inovacao tecnoldgica e a implantacao de um Sistema de Qualidade (5Q) sdo mudangas comuns a maioria das instituicoes
que buscam a eficacia e a melhoria continua de seus produtos e processos. A implantacao do SQ da Embrapa Recursos
Genéticos teve inicio em 11 de marco de 2005 e segue um Plano de Acdo composto por 12 metas. Uma das atividades

que compdem este Plano é a realizagcao de auditorias internas da qualidade nos laboratérios, setores, areas e comités

que fazem parte do escopo de implantacao. As auditorias sao executadas com o objetivo de avaliar, de forma continua,

o cumprimento dos requisitos das normas de qualidade ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e Boas Praticas de Laboratério (NIT
DICLA 035 a 041), permitindo a identificagdo de ndo conformidades e a definicao de acdes corretivas e preventivas em
todos os laboratérios/Setores/Areas/Comités que compdem o escopo de implantacdo. O presente documento relata a
implementacdo do programa de auditoria interna da qualidade na Unidade no periodo de 2006 a 2009.

Mauro Carneiro
Chefe-Geral
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Introducao

A Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia busca garantir a exceléncia dos resultados técnicos e manter-se
competitiva na geragao de tecnologias e prestacao de servicos, por meio da implantagdo de um Sistema da Qualidade
(SQ) baseado nas normas ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e nas normas Boas Praticas de Laboratério BPL (NIT-DICLA 035, 036, 037,
038, 039, 040 e 041). A Implantacao do SQ é coordenada desde 2005 por um Nucleo de Gestao da Qualidade (NGQ) e um
Comité da Qualidade (CQ), que sao as Unidades responsaveis pela implantacédo, pelo acompanhamento e pela avaliacdo e
melhoria continua do SQ em 20 laboratérios, sete setores, duas areas e um comité.

Uma das estratégias para a implantacao do SQ foi a criacdo de subcomités da qualidade, formados por membros do NGQ
e CQ, com o compromisso de viabilizar o alcance das metas tracadas no Plano de Acdo da Geréncia da Qualidade, que séo:
divulgacao do SQ; treinamento e sensibilizacao; diagnostico; elaboracdo dos documentos do SQ; verificacao e aprovagao
dos documentos do SQ; distribuicdo e implantacdo de POP; diagnodstico e adequacao das instalagoes fisicas/gestao
ambiental; manutencao e calibragcao de equipamentos; e auditoria interna.

Uma das metas do Plano de Acao é a implantacdo do programa de auditoria interna nos laboratérios, setores, areas e
comités que fazem parte do escopo de implantacdo, por meio das seguintes estratégias: realizar auditorias internas da
qualidade com o grupo de auditores internos, conforme cronograma de auditoria e promover as alteracées e/ou melhorias
do SQ a partir das informacgdes dos relatérios de auditoria interna. O grupo responsavel pela coordenacdo desta meta é o
subcomité de auditoria, que, juntamente com o grupo de auditores internos, implementam os planos anuais de auditorias
na Unidade.

As auditorias sao executadas com o objetivo de avaliar, de forma continua, o cumprimento dos requisitos das normas de
qualidade, cujo processo permite a identificacdo de ndo conformidades e a definicao de acdes corretivas e preventivas em
todos os Laboratérios/Setores/Areas/Comités que compdem o escopo do SQ.

Metodologia

O subcomité de auditoria coordena o processo de execucdo das AlQ com base nas atividades descritas a
seguir.
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Elaboracdo e divulgacdo do plano anual de auditoria

A auditoria interna da qualidade (AIQ) segue um plano anual de auditorias, no qual estdo definidos o escopo de realizacéo
(Laboratérios/Setores/Areas/Comités), o cronograma de auditoria e o grupo de auditores capacitados, responsavel pela
execucao das auditorias. Este plano, apds a sua aprovacéo pela Chefia Geral e pela Gerente da Qualidade, é enviado aos
auditados e auditores, para implementacao, seguindo a sequéncia de atividades definidas nos Procedimentos Gerenciais
de Execucdo de Auditoria e Tratamento de Nao 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 aplicaveis ao escopo
do SQ.

Definicdo de auditores responsaveis pela execucao

Atualmente existe um grupo de 22 auditores (Anexo 1) capacitados para exercerem as AlQ e em cada plano de auditoria
estda definida a atuacao do auditor como lider ou ndo. Antes de ser aprovado, este plano é analisado em reunides com o
grupo de auditores para ajustes.

Monitoramento e acompanhamento do cumprimento do plano

O subcomité de auditoria se reldine periodicamente com os auditores para discutir a implementacdo e o acom-
panhamento do plano de auditoria aprovado e os ajustes necessdarios em relacao a data de realizacado das
auditorias, a equipe de auditores e a definicdo de lideres, além de outras observacoes.

Execucao das AlQ

O subcomité de auditoria disponibiliza aos auditores responséaveis pelas AlQ os documentos orientadores,
que sao: POPs especificos; notificacdao 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 serd auditado.

Para cada auditoria realizada, o auditor lider elabora um relatério, em que séo elencados os seguintes pontos:
numero de Registros de Nao Conformidades (RNC) e a descricao delas; a norma/requisito de referéncia; as
respectivas causas; e a descricdo da acdo corretiva proposta pelo auditado. Esses resultados de auditoria sdo
analisados criticamente pelo subcomité de auditoria no que se refere aos seguintes pontos: encerramento de
RNC; reincidéncia de RNC; e classificacdo da nao conformidade, se técnica ou da qualidade. A partir das ana-
lises e em funcao da permanéncia de ndo conformidades abertas em todo o escopo da qualidade, sdo progra-
madas reunides de andlise critica (conciliacdo) com a Chefia Geral para discussao e ajustes de prazos neces-
sérios a correcao e ao encerramento de RNCs. Os relatérios e demais documentos (eletrénicos e impressos)
gerados nas auditorias sdo guardados nos arquivos do NGQ.

Resultados

Durante o processo de implantacdo do SQ na Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, foram realizados
trés ciclos de auditorias (Ciclo I-2007, Ciclo 11-2008 e Ciclo 11I-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 1).

DATA:
PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE Eﬁ;\%
A
EMISSAO: APROVAGAO:
GERENTE DA QUALIDADE CHEFE GERAL
SETOR/ NORMA DE GRUPO AUDITOR SEMANAS PROGRAMADAS
UNIDADE | QUALIDADE 26/02-02/03| 19-23/03 | 26 a 30/03 | 16-20/04|30/04-04/05| 14-18/05 [18-22/06|16-20/07 |13-17/08|20-24/08| 10-14/09|17-21/09/15-19/10/12-16/11/10-14/12]
LBE 10 Lider:  Marise
Membros: Clarissa e Heloisa
Lider: Heloisa
— — |Mmehros: -
LBS Lider: Natalia
(Algodéo) L Membros: Elsa X i
LPPI :
o) BPL [Membros: Zilneide X X
LSA 150 |Lider: Leonel X
Nitrofurano Membros: Socorro
LSA 10 Lider: Viana x
Nitrofurano). Membros: Fernanda
Lider: Jorge
Cuc Ll Membros: Zilneide s
LTG BPL ﬁde'; ":’9."
embros: Luzia
[Lider:  Heloisa
QY ISOEEE |Mombros: Cabral e Socorro X
[Lider: Lilian
— Iso/BPL Membros: Eunice e Marise X
Lider:  Viana
SRH ISo/BPL IMembros: Eliana X X
Lider: Myrian
o e |Membros: Fernanda s
Lider: Leonel
o Bl Membros: Eunice X
Myrian
— el [Membros: Eunice
CNA/CTI | Iso/pL  |Lider:  Marise X
IMombros:
Lider: Abi
Sl i Membros: Elsa L
Lider: Cabral
(] = Membros: Craveiro X
Lider:  Clarissa
— — [Membros: Luzia s
Lider: Lilian
e e Membros: Craveiro &
LBl 10 Lider: Leonel x
LME Iso X
— e [Membros: S
Tabela 2. Plano Anual de Auditorias Internas (2008) (Ciclo l).
DATA:
PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE CcODIGO:
REVISAO:
PAGINA:
EMISSAO: APROVAGAO:
GERENTE DA QUALIDADE CHEFE GERAL
SEMANAS PROGRAMADAS
o O R GRUPO AUDITOR Agosto Setembro Outubro | Novembro
UNIDADE QUALIDADE 9 utu v
18 a 22 08 a 12 06a10 03 a 07

e |SO/ BPL Lider: Marise X
Membros: Socorro
LBS (Algodao) ISO/BPL a?nrl;ros: CEe|::r X
Lav 1SO/BPL kliltrnrt:;ros: Cablr.aillil?iniana X
LGA BPL k},‘;i’gros; CFJ;?SE x
LGV BPL k;!‘;i'gros: :j:ifea X
LSE BPL k;;;réros: F:':r;:da §
cT 1SO/BPL k;:qu;ros: gaa,:::' :
NGQ ISO/BPL k,'."e.i’gm: Fcerisasn%a ’
SPM ISO/BPL e Leohe :
SRH ISO/BPL Haobres: Fiea "
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Tabela 3. Plano Anual de Auditorias Internas da Qualidade (2009) (Ciclo Ill).

DATA: 05/06/2009
PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE CODIGO: 038.10.02.00.6.99
REVISAO: 000
PAGINA: 1/2
EMISSAO: APROVAGAO:
. " M c .
GERENTE DA QUALIDADE CHEFE GERAL
SETOR/ NORMA DE GRUPO AUDITOR SEMANAS PROGRAMAD AS
UNIDADE QUALIDADE Agosto Setembro Outubro Novembro
17 a21 14 a18 05a 09 09a13
Lider. rissa X
— =0 Membros: Andrea
godzo) Lider. Bsa
ES ) G Membros: Crvein X
Lider. Marise
— . Menbros: Heloisa .
Lider Jorge
HeR B Menbros: Rosana X
Lider. Natalia
X
ey AL Menbros: Eliana
Lider. Luza
— 2 Menbros: Sérgio X
Lider: Marise X
Su [EQfAL Membros: Myrian
Lider. Céassio
NGQ 1SOBPL Menbros: et X
Lider. Heloisa X
Siall kAL Membros: Ziineide
Lider. Eliana
SRH 1SOBPL Membros: ewn X
Lider. Leonel
CCN(ACE e ANT) 1SOBPL Mambros: Tobies X

No Ciclol-2006/2007, foram planejadas 23 auditorias em 17 Laboratdrios/Setores/Comité; porém, foram re-
alizadas apenas 14, o que correspondeu a 61% das auditorias previstas. As causas para o ndo cumprimento
de 100% do plano foram: planejamento inadequado (mais de uma auditoria por Laboratério/Setor); divisdo de
requisitos (a auditoria ndo cobria todos os requisitos da norma); cronograma de realizagcao das AlQ distribuido
durante todo o ano; e falta de reciclagem e de formacéo de novos auditores, dentre outras. Neste Ciclo, das

191 ndo conformidades abertas, 60 foram encerradas (31%) (Figura 1). Observa-se, ainda, que os labo-
ratérios/setores que passaram por duas auditorias internas tiveram um nidmero menor de RNCs abertos na

segunda AlQ, o que reflete a melhoria no cumprimento dos requisitos das Normas de Qualidade e demonstra

a eficacia das acdes corretivas implementadas pelas auditorias internas.
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Figura 1. Levantamento dos RNCs abertos vs. encerrados por Laboratério/Setor/Area/Nucleo/Comité auditado em
2006/2007 (Ciclo ).

Uma outra andlise realizada foi em relacao a classificacdo das ndao conformidades em duas categorias: técnicas
e da qualidade, conforme descricdo do POP Gerencial de Tratamento de Ndo Conformidades. Das 191 néao
conformidades abertas, 123 foram classificadas como da qualidade e 68 como técnicas (Figura 2).

RNC

3
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o o | a o | 7} 7 | = o = g - | ] g
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’.RNC Qualidade RNC Técnico ‘

Figura 2. Classificacdo dos RNCs abertos por Laboratério/Setor/Area/Nucleo/Comité auditado em 2006/2007 (Ciclo 1).

Algumas melhorias ja foram implementadas apds a realizacado deste Ciclo, dentre elas a organizacdo de reu-
nides de andlise critica individuais, com a participacdo do Chefe Geral e cada Laboratério/Setor/Area/Nucleo/
Comité auditado que permaneceu com RNCs abertos apds o encerramento das auditorias. Foram realizadas
quatro reunidoes, nas quais foram rediscutidas todas as nao 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 (apds reunides individuais de andlise critica) dos RNCs abertos vs. encerrados por
Laboratério/Setor/Area/Nucleo/Comité auditado em 2006/2007 (Ciclo I).

No Ciclo Il de auditorias, realizado em 2008, foram planejadas 17 auditorias e 100% foram realizadas. Neste
Ciclo, foi possivel observar melhorias no sistema de auditoria, em funcdo de mudanca na estratégia de exe-
cucao, em que foram implementadas as seguintes acdes: revisdo de toda a documentacao utilizada como do-
cumento orientador (POP, formularios, lista de requisitos, dentre outros); acompanhamento e monitoramento
mais precisos realizado pelo subcomité; e inclusdo de novos auditores, dentre outras. Neste Ciclo, dos 243
RNCs relatados, 88 foram encerrados (32,6%) (Figura 4).
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Laboratorios
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Figura 4. Levantamento dos RNCs abertos vs. encerrados por Laboratério/Setor/Ntcleo/Comité auditado em 2008 (Ciclo ).
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Também no Ciclo I, as ndo 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).

150 138
120 0
90 -
60 |
O
P4
(14
4
N N & Y & O »
LTI FLIFSIIFSIT S £&

Laboratorios/Setoer/Comité

’lRNC Qualidade EIRNC Técnico

Figura 5. Classificacdo dos RNCs abertos por Laboratério/Setor/Nucleo/Comité auditado em 2008 (Ciclo Il).

Foram realizadas outras andlises mais detalhadas, com o objetivo de identificar pontos criticos no processo
de auditoria e no escopo de implantacdo do Sistema de Qualidade. A partir desta andlise, foi possivel de-

monstrar a reincidéncia de RNCs, comparando-se os dois Ciclos de AlQ, evidenciando que, dos 243 RNCs
identificados no Ciclo Il, 72 foram reincidentes (Figura 6).

300
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Laboratérios
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Figura 6. Reincidéncia de RNCs (Ciclo | x Ciclo Il).

Uma outra analise realizada neste Ciclo foi em relacdo a identificacao das causas das ndo conformidades
(Figura 7). Observou-se que, de 243 RNCs, 107 estao relacionados a método e 97 a méao de obra. Os outros
dados referem-se a maquina, meio ambiente e material (10,13 e 16).
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Figura 7. Anélise de causas dos RNCs identificados em Laboratérios/Setores/ Areas/Ntcleos/Comités auditados em
2008 (Ciclo 11).

Foram também realizadas no Ciclo Il as reuniées de andlise critica individuais, presididas pela Chefia Geral
com cada Laboratério/Setore/Nucleo/Comité auditado que permaneceu com RNCs abertos, apds o encer-
ramento das auditorias internas. Dezesseis reunides foram realizadas no periodo 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 nao conformidades. Os resultados das reunides foram positivos, uma vez que 17 RNCs foram
encerrados (Tabela 4). Os Laboratdrios/Setores/Comités que nao encerraram os RNCs nas reunides citadas
ndo constam na tabela. A permanéncia do nimero ainda alto de ndo conformidades abertas no Ciclo Il esta
relacionada a causas consideradas criticas dentro do processo de implantacao de sistema da qualidade, tais
como método (POPs nao elaborados ou ndo aprovados, falta de definicao de responsabilidades para as ativi-
dades desenvolvidas, falta de documentos que comprovem a capacitacdo na atividade ou nas normas, dentre
outras) e mao de obra (ndmero reduzido de funcionarios).

Tabela 4. Levantamento atualizado (apds reunides individuais de andlise critica) dos RNCs nos Ciclos | e Il de auditorias.

LGV 08 04
LBI 06 03
LPP I 10 01
LSE 09 05
LTG 12 01
Lav 16 03
Total 61 17

No Ciclo Ill de auditoria, realizado em 2009, foram planejadas 18 auditorias e realizadas 15. Neste Ciclo, ndo
foi possivel concluir o Plano Anual, em funcao da impossibilidade de trés laboratérios; porém, estas audito-
rias ja foram planejadas para serem realizadas em 2010. Como o cronograma de realizacao do Ciclo Ill é de
agosto a dezembro, véarias auditorias ainda ndo foram encerradas; portanto, sé foi possivel analisar os dados
em relacao a numero total de RNCs e classificacdo. Neste Ciclo, foram identificadas 150 nado conformidades
(Figura 8).
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Figura 8. RNCs abertos por Laboratério/Setor/Nticleo/Comité auditado em 2009 (Ciclo Ill).

Dos 150 RNCs abertos no Ciclo Ill, 103 continham nao conformidades classificadas como da qualidade e 47
relatavam nao conformidades técnicas (Figura 9).
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Figura 9. Classificacdo dos RNCs abertos por Laboratério/Setor/Ntcleo/Comité auditado em 2009 (Ciclo 1l1).

Em 2010, a partir do encerramento de todas as AlQ realizadas, também serdo analisados aspectos relaciona-
dos a andlise de causa e reincidéncia de nao conformidades, além de outros aspectos.
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Conclusao

O programa de auditorias internas da qualidade é um instrumento e eficiente na implantacao de sistema da
qualidade, pois os resultados das auditorias demonstram a realidade do escopo (Laboratérios, Setores, Areas
e Comités) em relacao ao cumprimento dos requisitos das normas de Qualidade que estdo sendo implantadas
na Unidade. A sistematica de coordenacdo adotada pelo subcomité de auditoria nos trés Ciclos realizados
contribuiu positivamente na implementacado do programa de auditoria, revelando objetiva e precisamente os
pontos deficientes. A partir das analises realizadas nos relatérios de auditorias, é possivel retratar o perfil

de todo o escopo em relagcdo a qualidade e ainda verificar outros aspectos, como a classificacdo das nao
conformidades (técnicas e da qualidade), a reincidéncia de ndo conformidades e a andlise de causas. Estes
resultados também alimentam o requisito de analise critica pela direcao e favorecem a tomada de medidas
estratégicas e/ou acdes para a melhoria continua do sistema da qualidade que esta sendo implementado na
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia.



A Melhoria Continua no Programa de Auditorias Internas da Qualidade e seu Reflexo na Implantacdo de Sistema da Qualidade na Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia

Referéncias

INMETRO NIT-DICLA 034 - Aplicacao dos Principios BPL a Estudos de Campo - dezembro 2007.
INMETRO NIT-DICLA 035 - Principios das Boas Praticas de Laboratério - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 036 - Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo - dezembro 2007.
INMETRO NIT-DICLA 037 - Aplicacao dos Principios BPL a Estudo de Curta Duracao - dezembro 2007.
INMETRO NIT-DICLA 038 - Aplicacao dos Principios BPL a Sistemas Informatizados - dezembro 2007.

INMETRO NIT-DICLA 039 - O Papel e a Responsabilidade do Patrocinador na Aplicacdo dos Principios BPL -
dezembro 2007.

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

NBR ISO/IEC 17.025:2005 - Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibracéao -
setembro 2005.

EMBRAPA RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de Execucdo de Auditoria
Interna (038.10.02.00.2.004). (Revisdo 001), 2008. 21 p.

EMBRAPA RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de Tratamento de Ndo
Conformidades (038.10.02.00.2.005). (Revisdo 001), 2008. 21 p.

17



A Melhoria Continua no Programa de Auditorias Internas da Qualidade e seu Reflexo na Implantagao de Sistema da Qualidade na Embrapa
18 Recursos Genéticos e Biotecnologia

Anexos

Anexo 1. Lista de auditores internos da qualidade.

Andréa del Pilar de S. Pefaloza
Antonio Craveiro e Silva

Clarissa Silva Pires de Castro
Céssio Costa da Silva Cure

Eliana de Fatima Santana

Elsa Oliveira Paranagud e Lago Nogueira
Eunice Maria Passos

Heloisa da Silva Frazao

Jorge Alex Taquita Melo

José Cesamildo Cruz Magalhaes
José Manuel Cabral de Sousa Dias
Leonel Gongalves Neto

Lilian Botelho Praca

Luzia Helena Corréa Lima

Marise Ventura Coutinho

Maria do Socorro Maués

Myrian Silvana Tigano

Natalia Floréncio Martins

Rosana Falcao

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.

Laboratdrio/Setor/Chefial Reguisitos IS0 17026 Reguisitog BPL
Nicleo/Comité
NGO Organizacdo (4.1): Sistema de NIT-DICLA 034 (para laboratdrios que executam estudos de campo)
Gestdo (4.2); Controle de -Atividades da Unidade de Garantia de Qualidade - UGCQ- na Unidade de Teste (8.2):
Documentos (4.3); Controle de Procedimento Operacional Padrdo - POP (8.7); Armazenamento e Retencdo de Registros e
trabalhos de ensaio e/ou calibracdo | Materiais (8.10)
n&o conforme {4.9); Melhoria NIT-DICLA 035
4100 -Organizacdo e Pessoal da Instalacdo de Teste (1): Programa da Garantia da Qualidade (2):
Acdo corretiva (4.11); Acgo Procedimentos Operacionais Padrdo (7); Armazenamento e Retencio de Registros e Materiais
preventiva (4.12); Controle de {10}
Registros (4.13); Auditorias NIT-DICLA 038
Internas (4.14): Andlize critica pela | -Responsabilidades: Capacitacdo: Instalacdes e Equipamentos: Manutencdo e Recuperacdo de
direcdo (4.15) Acidente; Dados
-Seguranca:; Validacdo dos Sistemas Informatizados: Documentacdo: Arguivos
NIT-DICLA 041
-A Garantia da Qualidade & a Geréncia da Instalacdo de Teste; A gualificacdo do pessoal da
GO: A GO na elaboracdo de POPg e Planos de Estudo: Inspecdes da GQ
-Planejamento da GQ e justificativa das atividades da GQ e métodos; Relatdrios de Inspecdo da
G0: Auditorias dos Dados e Relatdrios Finais: Declaracdo da GQ
-A GQ e os Estudos ndo BPL; A GQ nas pequenas Instalacdes de Testes
SPM Controle de documentos (4.3); | NIT-DICLA O35
Subcontratacdo  de  ensaios e | -Procedimentos Operacionais Padrdo (7); Armazenamento & Retencdo de Registros e Materiais
calibracies (4.5); Aquisicio de | (10}
Servicos & Suprimentos  (4.6) | NIT-DICLA 038
Controle de registros (4.13) -Responsabilidades; Capacitacdo: Instalacdes e Equipamentos: Manutencdo e Recuperacdo de
Acidente; Dados: Sequranca
-Validacdo dos Sistemas Informatizados: Documentacdo; Arquivos
NIT-DICLA 040
- Fornecedores & BPL
SRH Organizacdo (4.1): Controle de NIT-DICLA 035
documentos (4.3); Controle de - Organizacdo e Pessoal da InstalacBo de Teste (1); Procedimentos Operacionais Padrio (7);
registros (4.1 3); Pessoal (5.2 Armazenamento € Retencdo de Registros e Materigis (10)
NIT-DICLA 038
-Responzabilidades; Capacitacdo: Instalacies e Egquipamentos; Manutencdo e Recuperacdo de
Acidente; Dados; Seguranca; Validacdo dos Sistemas Informatizados; Documentacao; Arquivos
CTI/ CPD Controle de documentos (4.3): NIT-DICLA 035
Subcontratacdo de ensaios e - Organizacdo e Pessoal da Instalacdo de Teste (1) Procedimentos Operacionais Padrao (7):
calibracies (4.5); Controle de Execucdo do estudo (8); Relatando os resultados do estudo (9): Armazenamento e Retencdo de
registros (4.13) Registros & Materiais (10}
NIT-DICLA D386
-Responsabilidades da Geréncia; Qualificacdes do Diretor de Estudo: Interface com o estudo:
Substituicdo do Diretor de Estudo; Situacdo Legal do Diretor de Estudo
NIT-DICLA 038
-Responsabilidades; Capacitacdo; Instalaches e Eguipamentos; Manutencio e Recuperacio de
Acidente; Dados; Seguranca; ValidacBo dos Sistemas Informatizados; Documentacio;
Arquivos:
NIT-DICLA 039
-Responsabilidades do Patrocinador (3)
CCN Controle de documentos (4.3} NIT-DICLA 035
Anglise critica de pedidos, - Olganizagﬁo e Peszoal da Instalat;é.o de Teste (1); Procedimentos Operacionais Padrao (7)
propostas e contratos {4.4); NIT-DICLA 038
Atendimento ao cliente (4.7); Responsabilidades; Capacita.g:i?n; Insta!apﬁes e Equipamentos; Manulengﬁo e Hecuperagéo de
Reclamacies (4.8); Apresentacdo Acidente; Dados: Seguranca: Validacio dos Sistemas Informatizados: Documentacio:
de Resultados (5.10) Arguives:
Laboratdrios 180 Controle de documentos (4.3}, | ——/——m
Controle de registros {4.13):
Pessoal (5.2); Acomodacies e
condicdes ambientais (5.3):
Método de ensaio e validacdo de
método (5.4): Equipamentos (5.5);
ili de medicdo (5.6);
Armostragern {5.7): Manuseio de
itens de ensaios (5.8); Garantia de
qualidade {5.9); Apresemagéo de
Fesultados {5.10)
Laboratarins BPL - NIT-DICLA 034 (para laboratérios gue executam estudos de campo)
-Organizacdo e Pessoal das Unidades de Teste (8.1); Instalacdes da Unidade de Teste (8.3);
Equipamentos, Materiais e Reagentes (8.4); Sistemas-Teste (8.5); Substdncias Teste e
Substincias de Referéncia (8.6); Procedimento Operacional Padrdo—POP (8.7);
Execucdo dos Estudos (8.8); Relato de Resultados dos Egiudog-RE e RC (2.9); Armazenamento
e Retencdo de Registros e Materiais (8.10)
NIT-DICLA 035
Organizagéo e Peszszoal da Instalag:io Teste (1); Instalal;ﬁes {3); Eguipamentos, Materiais e
Reagentes (4): Sistema teste (5); Substdncia Teste. Substdncia Referéncia (6); Procedimentos
Operacionais Padrdo (7); Execucdio do eswdo (8); Relatando os resultados do estudo (9):
Armazenamento de Hetenc':a?n de Registros e Materiais (10)
NIT-DICLA 036
-Papel do Diretor de Estudo:; Responsabilidade da Geréncia; Responsabilidades de um Diretor de
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