IMPLANTACAO DAS NORMAS BPL E NBR ISO/IEC 17.025 NA EMBRAPA
RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA

Resumo: A

implantacdo de um Sistema da Qualidade (SQ) é uma decisao estratégica da
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, que busca por meio da permanente
evolucdo do seu corpo técnico e gerencial e da adequacao aos requisitos das
normas NBR ISO/IEC 17025 e Boas Praticas de Laboratério, garantir a exceléncia
dos resultados técnicos e manter-se competitiva na geracao de tecnologias e na
prestacdo de servigos. O Nucleo de Gestao da Qualidade e o Comité da Qualidade
sdo as Unidades responsdveis pela implantagcdao, acompanhamento, avaliacado e
melhoria continua do Sistema da Qualidade. Treze laboratérios, os quais
desenvolvem atividades com organismos geneticamente modificados e realizam
ensaios com a emissao de laudos, fazem parte do escopo inicial do SQ. O Plano de
Acdo da implantacdo do SQ é composto por doze metas, dentre as quais dez ja
foram alcancadas ou estdo em fase de conclusdo, que compreendem atividades de
treinamento e sensibilizacdo; diagnéstico; organizacdo do SQ; elaboracao dos
documentos do SQ; mapeamento de processos; manutencao/calibracao de
equipamentos e instrumentos; controles de qualidade interno e externo dos
resultados de ensaios e projetos; adequacao das instalagdes fisicas dos
laboratérios; implantacdo do programa de gestdo ambiental e auditoria interna;
acreditacdo; ampliacao do escopo do SQ.
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2. METODOS

Com a finalidade de planejar e coordenar o
processo de acreditacao foi instituido pela
Chefia Geral da Unidade, em 11 de marco de
2005, o Nucleo de Gestao da Qualidade (NGQ).
O NGQ, presidido pelo Gerente da Qualidade e
constituido por seis membros, é de natureza
consultiva, normativa, educativa e deliberativa
em relacdo ao Sistema da Qualidade e tem o
compromisso de fazer cumprir a politica e os
objetivos da qualidade, bem como de seguir as
orientacdes normativas da NBR ISO/IEC 17.025
e das Boas Praticas de Laboratério. Com a
finalidade de apoiar o NGQ no desenvolvimento
e na execucao de acdes voltadas para a
implantacdo, acompanhamento, avaliacédo e
melhoria continua do Sistema de Qualidade foi
instituido pela Chefia Geral da Unidade, em 11
de marco de 2005, o Comité de Qualidade (CQ).
O CQ, presidido pelo Chefe Geral da Unidade,
nao tem um numero definido de participantes,
sendo composto por pelo menos 01
representante de cada laboratério que compde o
escopo do Sistema da Qualidade e 01
representante da Administracdo. O desempenho
dos membros do NGQ e do CQ foi avaliado nos
altimos dois anos pela Chefia Geral e a
composicdo de ambas as unidades foi
modificada incluindo ou substituindo membros
(OS 08/2005, 04 e 06/2006, 50 e 53/2007).
Treze laboratérios (Laboratério de Transferéncia
e Expressao de Genes: LTG; Laboratério de
InteracOes Moleculares de Planta-Praga I: LPPI;
Laboratério de Interacées Moleculares de Planta-
Praga Il: LPPII; Laboratério de Espectrometria de
Massa: LEM; Laboratério de Quarentena
Vegetal: LQV; Laboratério de Ecologia,
Semioquimicos e Biosseguranca: LBS;
Laboratério de Bactérias Entomopatogénicas:
LBE; Laboratério de Genética Animal: LGA;
Laboratério de Tecnologias para a Seguranca
Alimentar: LSA; Laboratério de Bioinforméatica:
LBI; Laboratério de Sementes: LSE; Laboratério
de Microscopia Eletrénica: LME; Laboratério de
Genética Vegetal: LGA), que desenvolvem
atividades de pesquisa com organismos
geneticamente modificados e realizam ensaios
com a emissao de laudos, fazem parte do
escopo inicial para implantacao do Sistema de
Qualidade. Oito desses laboratérios fazem parte
de duas redes (Rede BPL e Rede ISO 17.025)
criadas pela EMBRAPA, por meio da aprovacao
de projetos de desenvolvimento institucional. A
Rede BPL tem por objetivo estabelecer uma rede
de laboratérios de competéncia, para dar
suporte aos estudos da Rede de Biosseguranca
no desenvolvimento de protocolos de avaliacao
de seguranca alimentar e ambiental de
organismos geneticamente modificados. A Rede

ISO 17025 tem por objetivo estabelecer uma
rede de laboratérios da Embrapa, preparada para
obter acreditacdo na norma NBR ISO/IEC 17025
e, portanto, apta a ter sua competéncia técnica
reconhecida para execucao de ensaios e seus
resultados aceitos internacionalmente, podendo
demonstrar a qualidade e seguranca dos
produtos do agronegécio brasileiro e ampliar sua
competitividade nos mercados interno e externo.
O Plano de Acéao para implantacao do Sistema
da Qualidade da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia, que traca os objetivos e
estratégias da implementacao do SQ,
determinando as responsabilidades e os prazos
para a execucdo de cada estratégia, é composto
por 12 metas: 1) Treinar, motivar e promover
mudanca na cultura dos empregados e
colaboradores quanto ao processo de
implantacdo do Sistema da Qualidade; 2) Dispor
do diagnéstico da situacao atual quanto ao
estagio da aplicacao dos requisitos de qualidade
nos laboratérios que fazem parte do escopo do
SQ; 3) Dispor da estrutura fisica e de pessoal e
dos documentos basicos necessarios para o
processo de implantacdo do SQ; 4) Realizar o
mapeamento de todos os processos
operacionais existentes nos laboratérios /
setores que fazem parte do escopo do SQ; b5)
Dispor de todos os documentos do SQ
elaborados, verificados, aprovados, distribuidos
e implantados em todos os laboratérios / setores
do escopo do SQ; 6) Implantar o Sistema de
Auditoria Interna da Qualidade; 7) Participar de
programa de acreditacao e/ou habilitacdo de
qualidade; 8) Viabilizar o cumprimento dos
requisitos de qualidade que preconizam a
realizacdao de manutencao preventiva e
calibracdo de equipamentos e instrumentos; 9)
Dispor de indicadores de controles internos e
externos que garantam a qualidade dos
resultados dos ensaios e projetos; 10) Adequar
as instalacoes fisicas dos laboratérios que fazem
parte do escopo do SQ, para atender aos
requisitos de qualidade e as orientacoes da
legislacao pertinente quanto ao funcionamento e
a seguranca laboratorial e a seguranca do
trabalhador; 11) Implantar Programa de Gestao
Ambiental; 12) Ampliar o escopo do Sistema de
Qualidade, abrangendo outros laboratérios. Com
a finalidade de viabilizar o alcance das metas do
Plano de Acao foram instalados oito Sub-
Comités da Qualidade, compostos por membros
do NGQ e CQ, a saber: 1) Divulgacao do SQ; 2)
Treinamento/ Sensibilizacdo; 3) Elaboracado dos
documentos do SQ; 4) Verificacdo e Aprovacao
dos documentos do SQ; 5) Distribuicao e
Implantacdo dos POP; 6) Diagnéstico /
Adequacao das instalacdes fisicas /Gestao



Ambiental; 7) Manutencao e Calibracao de
Equipamentos e Instrumentos; 8) Auditoria
Interna. Para o acompanhamento dos resultados
obtidos com relagcdo as metas do Plano de Acéo,
um relatério de atividades do NGQ é
apresentado a cada trimestre e reunidoes do NGQ
sao realizadas semanalmente entre seus
membros, mensalmente com o CQ,
mensalmente com a Chefia Geral,
trimestralmente com as Chefias Adjuntas e
semestralmente com todos os empregados e
colaboradores da Unidade. Para dar

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

transparéncia ao processo de Implantacédo do
SQ e favorecer a comunicacao entre os
membros da equipe, foram criadas listas de
discussodes para o NGQ e CQ, o SAC da
Qualidade e a Comunidade Virtual “Gestao da
Qualidade”. Para divulgar as acdes e resultados
da implantacdo, acompanhamento, avaliacédo e
melhoria continua do Sistema da Qualidade,
foram afixados treze murais da qualidade nos
prédios da Unidade e criada a pagina “Gestdo da
Qualidade” na Intranet.

Das doze metas que compdem o Plano de Acdo para a implantacdo do Sistema da Qualidade da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia, dez ja foram alcancadas ou em estdo em processo de concluséo.

da evolucdo da implantacao do SQ na Unidade.
A Figura 1 mostra uma visao global
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Fig. 1. Cronograma de Implantacdo do Sistema da Qualidade

A primeira meta compreendeu o treinamento e a
sensibilizacdo de empregados e colaboradores
para a implantacdao do Sistema da Qualidade
(Figura 2). Para o alcance dessa meta, foram
realizados 06 cursos nas Normas DICLA 028 e
034, 05 cursos na Norma NBR ISO/IEC 17.025,
07 cursos em Nocdes de Seguranca e Sistema
da Qualidade em Laboratério, 03 seminérios de

sensibilizacdo e 05 workshops (2004 a 2007).
88% de empregados e 29% de colaboradores
foram treinados nas Normas de Qualidade por
meio desses 26 eventos.
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Fig. 2. Porcentagem de Pessoal treinado nas Normas de Qualidade



Ao longo desse periodo, a Unidade também
realizou os seguintes treinamentos técnicos:
“Ferramenta da Qualidade 5S - cinco sensos”; “A
Importancia da Pesagem na Qualidade do
Produto”; “Formacao de Multiplicadores”;
“Validacdo de Métodos e Célculo de Incerteza”.
Apébs o treinamento em 5S, o programa foi
implementado em 2006 em todos os laboratérios
do escopo e seu primeiro acompanhamento foi
realizado em agosto de 2007. A segunda meta
compreendeu a realizacdo de diagndsticos da
situacao atual dos laboratérios do escopo, quanto
aos requisitos das Normas NBR ISO/IEC 17.025 e
BPL e quanto a adequacao das instalagdes fisicas.
Os requisitos avaliados segundo as Normas NBR
ISO/IEC 17.025 e BPL (Figura 3), que receberam
notas de acordo com a porcentagem de
conformidade, foram: Organizacéo (identificacdo
do laboratério, de armarios e prateleiras;

adequacao do espaco fisico; documentos de
Pessoal); Pessoal (matriz de responsabilidades;
atribuicoes do Lider de Projeto e Responsavel por
subprojeto; registro de treinamento de pessoal);
Unidade Operacional (controle de acesso; arquivo
de documentos; instalacdes e condicoes
ambientais; adequacao de espaco fisico; lista de
atividades desenvolvidas em outras UO);
Equipamentos, Materiais e Reagentes
(disponibilidade de manuais e instrucdes de uso de
equipamentos; registro de manutencao /
calibracao de equipamentos; identificacao
padronizada de suprimentos; tratamento dos
equipamentos fora do uso; adequacao de area de
lavagem e das condi¢cbes de trabalho); POP
(existéncia de POP), Descarte de Residuos
(existéncia de POP especifico para descarte;
adequacao das condicoes de descarte) e Registros
(existéncia de registros padronizados).
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Fig. 3. Diagnéstico quanto aos requisitos das Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL

Os itens verificados no diagnéstico quanto a
adequacao das instalagodes fisicas (Figura 4), que
receberam notas de O a 100 de acordo com o
cumprimento dos requisitos preconizados nas
Normas nacionais de residuos e de higiene e
seguranca laboratorial e do trabalhador,
compreenderam: Equipamentos (nimero adequado
as atividades desenvolvidas nos laboratérios;
manutencao, calibracao / verificacao;
conservacao; treinamento para utilizacao);
Instalacées Fisicas

(atendimento as Normas de seguranca e higiene
do trabalho; avaliacdo do ambiente do trabalho;
avaliacao do projeto fisico do laboratério) e
Gestdo de Residuos (Implantacdo do programa de
gerenciamento de Residuos). A terceira meta
compreendeu a estruturacao e a organizacao do
Sistema da Qualidade, onde foram: definidos o
escopo do SQ, o Gerente da Qualidade, os
membros do NGQ e CQ e o organograma do SQ
(Figura 5); elaborados os regimentos internos do
NGQ e CQ e organizados o espaco fisico e os
recursos materiais do NGQ.
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CPD = Chefia de Pesquisa e Desenvolvimento; CAA = Chefia Adjunta de Administracdo; CNA: Chefia
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A terceira meta compreendeu ainda a
elaboracao, verificacao e aprovacao dos
documentos basicos do SQ: Planejamento
Estratégico do Sistema da Qualidade (contempla
a Declaracao da Politica da Qualidade, a andlise
dos ambientes externo e interno, os objetivos do
Sistema da Qualidade e o Plano de Acao da
Geréncia da Qualidade); Procedimento Gerencial
de Elaboracado e Controle de Documentos e
Manual da Qualidade. A quarta meta
compreendeu a realizacdo dos mapeamentos de
processos dos laboratérios/setores que
compoem o escopo. A partir do mapeamento de
processos, foram elaborados os Planos da
Qualidade, a Lista Mestra de documentos do SQ
e o Cronograma de Elaboracao dos POP. As

Figuras 6 e 7 mostram o numero total versus
numero elaborado de POP gerenciais, técnicos e
de equipamentos da Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia (meta 5). Todos os 35
POP gerenciais da Unidade ja& foram elaborados e
para os laboratérios do escopo, de um total de
315 POP técnicos/equipamentos/gerencias, 248
foram elaborados. Dos 283 POP elaborados, 133
foram verificados, aprovados, distribuidos e
implantados na Unidade. A sexta meta
compreendeu a implantacao do Sistema de
Auditoria Interna da Unidade, onde foram
realizadas as seguintes atividades: formacao de
23 auditores internos, sendo 13 classificados
como lideres; elaboracdo do Plano Anual (2006-
2007) de Auditorias Internas (Figura 8) e
realizacao de 11 auditorias internas. A Figura 9



mostra o nimero de nao-conformidades
aplicadas e encerradas por laboratério/setor
auditado.

A oitava meta compreendeu o levantamento do
nUmero de equipamentos e instrumentos por
laboratério do escopo, bem como a selecao e a
classificacao dos considerados criticos para as
atividades de pesquisa e rotina (Figura 10), com
o objetivo de elaborar os Planos Anuais de
Calibracdo / Manutencdo. Baseados nestes

planos foram realizados até o momento as
manutencodes, qualificacdes e/ou calibracdes de
balancas, pesos padrdo, micropipetas, capelas,
centrifugas, autoclaves, pH-metros, banhos-
maria, termocicladores, estufas, microscépios,
liofilizadores, aparelhos de ar condicionado,
geladeiras, freezers e agitadores. Além disso, foi
realizada a aquisicdo de termémetros digitais e
de mercurio e vidrarias calibradas.
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PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS DO SISTEMA DA QUALIDADE
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Fig. 8. Plano Anual de Auditorias Internas (2006-2007)
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A décima meta compreendeu a adequacao das laboratorial e a seguranca do trabalhador. As
instalacoes fisicas de quatro laboratérios do adequacoes previstas nesta meta estdao sendo
escopo (LTG, LPPI, LBS, LGV) para atender aos planejadas e executadas de acordo com os
requisitos de qualidade e as orientacoes da resultados obtidos no diagnéstico realizado quanto

legislacdo quanto ao funcionamento e a seguranca a adequacao das instalacoes fisicas (meta 3). A



décima primeira meta compreendeu o inicio do
Programa de Gestdo Ambiental da Unidade, onde
foram realizadas as seguintes atividades: criacao
de grupo de trabalho para implantacao do
programa, construcao do laboratério de residuos
quimicos, realizacao de diagndstico (problemas,
causas, solucdes), providéncias para remocao do
passivo, elaboracédo de projetos institucionais para
captacao de recursos. A décima segunda meta
compreendeu a ampliacdo do escopo do SQ, com
a integracao de sete novos laboratérios:

do NGQ e realizadas 90 reunides de
acompanhamento (44 semanais entre os membros
do NGQ, 29 mensais do NGQ com o CQ, 12
mensais do NGQ com a Chefia Geral, 05
trimestrais do NGQ com a Chefia Geral e Chefias
Adjuntas e 05 semestrais do NGQ com toda a
equipe envolvida).

4. CONCLUSAO

Os resultados obtidos até o momento mostram
que a implantacado do Sistema da Qualidade da
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia vem
sendo conduzida de forma eficiente e de acordo
com o cronograma estabelecido. Das doze metas
que compdem o Plano de Acédo da implantagcado do
SQ, dez ja foram alcancadas ou estao em fase de
finalizacdo. Em 2007, a Unidade pretende
alcangcar 100% das metas do Plano de Acédo e em
2008 obter a acreditacao dos treze laboratérios
do escopo. Ao implantar o Sistema da Qualidade a
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia tem
como principais objetivos: ser tecnicamente
reconhecida pela qualidade das pesquisas
destinadas ao desenvolvimento de tecnologias,
assegurando a competitividade da Instituicao no
ambito publico e privado; assegurar a
confiabilidade e rastreabilidade dos resultados das
praticas laboratoriais, ao criar padroes
metodolégicos que assegurem qualidade em todas
as etapas dos processos técnicos da Instituicao;
conquistar as certificacdes de qualidade NBR
ISO/IEC 17.025 e Boas Préticas de Laboratério

Laboratérios de Radioatividade |, Il e IllI;
Plataforma de Criacado de Insetos (PCl); Plataforma
de Seqiénciamento Genémico (PSG); Laboratério
de Citogenética (LCG); Laboratério de Produtos
Naturais (LPN). As atividades de implantacao do
SQ de diagndstico e treinamento para esses novos
laboratérios tiveram seu inicio em setembro de
2007. No que diz respeito ao acompanhamento da
implantacao do Sistema da Qualidade com relacao
as metas do Plano de Acao, foram elaborados dez
relatérios trimestrais de atividades

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